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INSTRUCTIONS
FOR USE

EN - NON-US REGIONS

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

Important notice

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

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

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

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

Disclaimer
Information in this guide may change without notice.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282




Intended Use (Non-US Regions)

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

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

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

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

Contraindications

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

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

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

- Interpretations made by Withings ECG Monitor are potential

findings, Withings ECG Monitor cannot diagnose cardiac conditions.

The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation of a qualified healthcare
professional.

- The waveform generated by Withings ECG Monitor is meant to
supplement rhythm classification for the purposes of discriminating
Afib from normal sinus rhythm and tachycardia (high heart rate)
and not intended to replace traditional methods of diagnosis or
treatment.

- The Withings ECG Monitor cannot detect all instances of Atrial
Fibrillation. You should contact your physician if you experience any
changes to your health.

- DO NOT self-diagnose or self-medicate on the basis of this device.
In particular, do not start taking any new medication or change
the type and/or dosage of any existing medication without prior
approval of your physician.

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

- DO NOT take recordings when Withings Body Scan is outside of
the operational temperature range and humidity range indicated
in the product guide.

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

Using Withings ECG Monitor
with Withings Body Scan

On-boarding for new Withings’ users:

Before being able to use the Withings ECG Monitor with the

Withings Body Scan, you will need to download the Withings

app and create an account.

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

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

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

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

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

Setup:

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

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

- Select the product “Body Scan.”

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

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

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



Recording an ECG

How to take an ECG recording:

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

2 - Grab the handle. Hold

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

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

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



Recording an ECG

5 - A series of measurements
will start depending on

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

A

12 SECONDS

6 - It takes 30 seconds to
complete a recording.

30 sec.

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

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



What is a 6-Lead ECG?

How Withings ECG Monitor obtains an ECG:

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

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

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

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

ECG Outputs

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

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

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



ECG Outputs
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Heart Rate 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Low Heart Rate

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

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

High Heart Rate

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

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



ECG Outputs
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Sinus Rhythm

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

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.
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ECG Outputs
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Atrial Fibrillation

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

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

Atrial Fibrillation - High Heart Rate

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

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



ECG Outputs
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Inconclusive

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

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

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

Poor Recording

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

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



Sharing ECG Results

How to share your ECG with your doctor:

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

The pdf includes the following information:

- The ECG strip for the 6 Leads

- The average heart rate

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

How to enable ECG Measurement? ___

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

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

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

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

Safety and Performance

The Withings ECG Monitor contributes to an early detection of
atrial fibrillation, facilitates patient screening and helps physi-
cians 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 ECG Monitor’s ability to accurately classify an ECG
recording into Atrial Fibrillation and Sinus Rhythm categories
was tested in a clinical study.

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

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

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



Troubleshooting — Syncing with Withings App

Problems

Solutions

I’m having syncing issues with my scale.

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

- Make sure your Withings Body Scan has enough battery life.
Recharge your scale if necessary using the included USB-C power
cable. When plugged in, your Withings Body Scan will display the
percentage of battery left.

- If your Withings Body Scan is configured with Wi-Fi, make sure
your router is plugged in, that your Wi-Fi is operational and that
the scale is in range of your router.

- If necessary, reboot your scale. Press and hold the button of your
scale for 15 seconds.

- If necessary, reboot your mobile phone.




Troubleshooting — ECG

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

Problems Solutions

| cannot get the Withings ECG Monitor to take an ECG reading. - Ensure that you have completed all of the setup steps
in the Withings app on your smartphone.

- Ensure that your legs, feet, arms, hands and fingers remain still
during recordings and that your feet and fingers are in contact
with the electrodes.

- Ensure that no rings or other jewelry are touching the electrodes.

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

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

- Try to relax and not to move.

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

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

- Remove any ring you might be wearing.

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




Security

Withings recommends that you add a passcode (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 informa-
tion. Users will also receive additional update notifications on
the device via the app, and updates are delivered wirelessly,
encouraging rapid adoption of the latest security fixes. Users are
able to see the current installed software version in the Withings
app, in Devices > Withings Body Scan. This tab also indicates if
an update is available or not.

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.

Withings recommends upgrading your application and your
device when an upgrade is available.

Europe - EU Declaration of Conformity

Withings hereby declares that the device Withings ECG Monitor
is in conformity with the general safety and performance
requirements of the applicable Medical Devices Regulation (EU)
2017/745. The full text of the EU declaration of conformity can be
found at: withings.com/compliance
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Equipment Symbols

‘ Manufacturer

[sN] serial number

Swiss Authorized

Representative

@ Importer

@ Consult instructions for use
The CE labeling certifies

Medical device that the product complies
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A Caution 1282 performance requirements
of Medical Device Regulation
2017/745

UK Responsible Person

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

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Australian sponsor
Emergo Australia

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

Sydney, NSW 2000,

Australia

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




MODE D’EMPLOI

FR - EUROPE REGIONS

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

Avis important

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

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

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

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

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

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282




Utilisation prévue (Europe Régions) ___

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

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

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

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

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

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

Contre-indications

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

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

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

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

- La forme d'onde générée par le Withings ECG Monitor est destinée a
compléter la classification du rythme dans le but de distinguer I'AFib du
rythme sinusal normal et de la tachycardie (fréquence cardiaque élevée) et

non a remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

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

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

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

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

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

Utilisation du Withings ECG Monitor __
avec Withings Body Scan

Mise en route pour les nouveaux utilisateurs de Withings :

Avant de pouvoir utiliser le Withings ECG Monitor avec

le Withings Body Scan, vous devez télécharger I'application

Withings et créer un compte.

- Utilisez uniquement les boutiques d’applications officielles
pour télécharger I'application Withings. Pour vous assurer
de télécharger 'application officielle de Withings,
utilisez le lien suivant : https:/go.withings.com

- L’application Withings est compatible avec les smartphones
ou les tablettes dotés de iOS 14 ou d’une version ultérieure,
ou dotés d’Android 8 ou d’une version ultérieure.

- Utilisez un réseau Wi-Fi de confiance avec votre application
Withings. N'utilisez pas un réseau Wi-Fi public que vous ne
connaissez pas.

- L’application mobile n’est pas congue pour étre utilisée sur un
ordinateur. Aucun logiciel antivirus n’est nécessaire.

Vous pouvez désormais configurer la balance Withings Body
Scan avec l'application Withings sur votre appareil iOS

ou Android. Veuillez noter que le Withings ECG Monitor est
uniquement compatible avec le Withings Body Scan.

Installation:

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

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

- Sélectionnez le produit « Body Scan ».

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

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

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



Enregistrer un ECG

Effectuer un enregistrement de votre ECG : B
1- Assurez-vous que le 2 - Saisissez la poignée. Tenez 3 - Montez sur la balance 4 - Gardez vos bras le long de

Withings Body Scan se trouve la poignée des deux mains, pieds nus. Assurez-vous votre corps et détendez-vous.

sur une surface stable et que en veillant a ce que la partie que vos pieds sont centrés Vous n'avez pas besoin

vous avez activé et autorisé la de la poignée marquée d’'un sur les bandes de la balance de saisir la poignée trés

mesure des ECG dans I'appli- « L » se trouve dans votre (électrodes). fermement.

cation Withings (voir rubrique main gauche et que la partie

« Comment activer la mesure de la poignée marquée d’'un

d’'un ECG ? »). « R » se trouve dans votre

main droite. Veillez a ce que
vos deux mains touchent les
électrodes métalliques situées
a l'arriere de la poignée. La
poignée doit étre tenue avec
le cable positionné verticale-
ment, comme indiqué sur la
figure ci-dessous.
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Enregistrer un ECG

5 - Une série de mesures
démarrera en fonction de

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

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

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

6 - 1l faut 30 secondes pour

30 sec.

A

12 SECONDS

effectuer un enregistrement.

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

8 - Lorsque la mesure sera
terminée, vous sentirez
une double vibration.



Qu’est-ce qu’un ECG
a 6 dérivations ?

Comment Withings ECG Monitor obtient un ECG :

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

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

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

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

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

Sorties ECG

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

- Fréquence cardiaque faible (fréquence cardiaque < 50 bpm)

- Fréquence cardiaque élevée (fréquence cardiaque > 150 bpm)

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

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

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

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

- Non concluant

- Enregistrement médiocre

Aprés I'enregistrement de I'ECG, votre fréquence cardiaque
moyenne et le tracé ECG s’afficheront également.
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Sorties ECG
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High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Mor

Fréquence cardiaque faible

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

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

Fréquence cardiaque élevée

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

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



Sorties ECG
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High Heart Rate
146 bpm

Rate (No signs of AFiE)

(bpm) and does not show any sig
Atria Fibitation.

Rythme sinusal

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

Fréquence cardiaque élevée

(sans signe d’AFib)

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

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

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

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

Fibrillation auriculaire — Fréquence
cardiaque élevée

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

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

Le résultat Non concluant signifie que

le signal ne peut pas étre classé comme

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

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

Enregistrement médiocre

Le résultat Enregistrement médiocre signifie que

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

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

Partager votre ECG avec votre médecin :

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

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

Le fichier PDF comprend les informations suivantes :

- Le tracé ECG pour les 6 dérivations

- La fréquence cardiaque moyenne

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

Comment activer la mesure de PECG ?_

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

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

- Dans la liste, vous devriez étre en mesure de voir « ECG a 6
dérivations ». Vous pouvez sélectionner la mesure en appuyant
dessus. Une coche s’affichera a c6té de la mesure lorsqu’elle
sera activée.

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

Sécurité et performances

- Le Withings ECG Monitor contribue a une détection précoce

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

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

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

- Les performances de la fonction ECG ont satisfait aux exigences
applicables aux mesures de la forme d'onde et de la fréquence cardi-
aque de 'ECG spécifiées dans les normes ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-47:2012 Requirements for the Basic Safety and Essential Perfor-
mance of Ambulatory Electrocardiographic Systems (Exigences
particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des systémes d’électrocardiographie ambulatoires) et ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testing And Reporting Performance Results Of
Cardiac Rhythm And ST Segment Measurement Algorithms (Test et
rapport des résultats de performance des algorithmes de mesure du
rythme cardiaque et du segment ST).



Dépannage — Synchronisation avec I'application Withings

Problemes

Solutions

J’ai des problémes de synchronisation avec ma balance.

- Assurez-vous que votre Withings Body Scan apparait dans
« Appareils » dans I'application Withings. Si ce n’est pas le cas,
installez-la.

- Assurez-vous que votre Withings Body Scan est suffisamment
chargée. Rechargez votre balance si nécessaire a I'aide du cable
d’alimentation USB-C fourni. Lorsqu’elle est branchée, votre
Withings Body Scan affiche le pourcentage de batterie restant.

- Si votre Withings Body Scan est configurée a partir d’'une
connexion Wi-Fi, assurez-vous que votre routeur est branché, que
votre connexion Wi-Fi fonctionne correctement et que la balance
est a portée de votre routeur.

- Si nécessaire, redémarrez votre balance. Appuyez sur le bouton
de votre balance pendant 15 secondes.

- Si nécessaire, redémarrez votre téléphone mobile.
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Dépannage — ECG

Si vous rencontrez des difficultés pour faire fonctionner votre Withings ECG Monitor, consultez ce guide de dépannage.
Si vous ne parvenez pas a résoudre le probléme en suivant les instructions de dépannage, veuillez contacter Withings.

Problemes

Solutions

Je ne parviens pas a obtenir un enregistrement de mon ECG
avec le Withings ECG Monitor.

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

- Assurez-vous que vos jambes, pieds, bras, mains et doigts restent
immobiles pendant les enregistrements et que vos pieds et vos
doigts sont en contact avec les électrodes.

- Assurez-vous gu’aucune bague ou autre bijou ne touche les
électrodes.

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

L’enregistrement n’est pas concluant.
Il semble que I’enregistrement de votre ECG présente beaucoup
d’artefacts, de bruit ou d’interférences.

- Assurez-vous gue vos jambes, pieds, bras, mains et doigts restent
immobiles pendant les enregistrements et que vos pieds et le bout
de vos doigts sont en contact avec les électrodes.

- Essayez de vous détendre et de ne pas bouger.

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

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

- Retirez toute bague que vous pourriez porter.

Les formes d’onde ECG apparaissent a I'envers.

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




Sécurité

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

Il est important de sécuriser votre téléphone, car vous allez y
stocker des informations de santé personnelles. Les utilisa-

teurs recevront également des notifications de mise a jour
supplémentaires sur I'appareil via I'application ; les mises a jour
sont fournies sans fil, ce qui facilite I'ajout rapide des derniers
correctifs de sécurité. Les utilisateurs peuvent consulter la ver-
sion actuelle du logiciel installé dans I'application Withings, dans
Appareils > Withings Body Scan. Cet onglet indique également si
une mise a jour est disponible ou non.

N’installez pas I'appareil sur un smartphone que vous ne
possédez pas. N'utilisez pas un réseau Wi-Fi public que vous ne
connaissez pas. Utilisez un réseau Wi-Fi de confiance avec votre
appareil. Withings recommande de mettre a niveau votre appli-
cation et votre appareil lorsqu’une mise a jour est disponible.

Europe — Déclaration de conformité
de 'UE

Withings déclare par la présente que I'appareil Withings ECG
Monitor est conforme aux exigences générales de sécurité et de
performance du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux applicable. Le texte intégral de la déclaration de con-
formité de I'UE peut étre consulté a I'adresse suivante : withings.
com/compliance. c E

1282

Symboles des équipements

‘ Fabricant

@ Le numéro de série
@ Consulter le mode d’emploi

Dispositif médical

1282
A Mise en garde

Promoteur australien

Emergo Australia

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

Sydney, NSW 2000,

Représentant autorisé suisse

@ Importateur

Le marquage CE certifie

que le produit est conforme
aux exigences générales de
sécurité et de performance
du réglement 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux.

Personne responsable

au Royaume-Uni

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

Compass House, Vision Park Histon

Australia Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom
MedEnvoy Switzerland
@ Gotthardstrasse 28
6302 Zug
SWITZERLAND
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BEDIENUNGSANLEITUNG

DE - EUROPA-REGIONEN

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

Wichtiger Hinweis

In dieser Bedienungsanleitung wird erlautert, wie Sie

den Withings ECG Monitor mit Ihrer Withings Body Scan
verwenden.

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

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

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

Haftungsausschluss
Informationen in dieser Bedienungsanleitung kénnen ohne
vorherige Anklndigung geédndert werden.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282




Verwendungszweck (Europa-Regionen)

Der Withings ECG Monitor ist ein reines Software-Gerat

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

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

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

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

Gegenanzeigen

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

A Warnhinweise

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

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

- Interpretationen durch den Withings ECG Monitor sind

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

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

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

- Nehmen Sie KEINE Selbstdiagnose oder Selbstmedikation auf
der Grundlage dieses Geréats vor. Insbesondere dirfen Sie ohne
vorherige Genehmigung lhres Arztes keine neuen Medikamente
einnehmen oder die Art und/oder Dosierung bestehender Medi-
kamente andern.

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

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

- Der Withings ECG Monitor ist nicht daftr vorgesehen, bei
ernsthaften Erkrankungen oder bei Veranderungen, die zu einer
unmittelbaren Gefahr flr den Patienten fihren kénnen, die
Vitalfunktionen kontinuierlich zu Uberwachen. Der Withings ECG
Monitor stellt keine Alarme bereit.

Verwendung des Withings ECG Monitors
mit Der Withings Body Scan

Einflhrung fiir neue Withings-Benutzer:

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

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

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

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

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

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

Einrichtung:

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

- Wahlen Sie auf der Registerkarte ,Gerate” die Option ,,Gerat installie-
ren“ und anschlieBend ,Waagen*.

- Wahlen Sie das Produkt ,,Body Scan®.

- Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display. Sie werden dazu auf-
gefordert, |hr Gerat tUber Bluetooth zu koppeln.

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

- Sie kdnnen die Einfuhrung jederzeit verlassen, indem Sie auf ,Ab-
brechen” tippen.



Aufzeichnung eines EKGs

So zeichnen Sie ein EKG auf:

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

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

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

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

4 - Halten Sie die Arme
seitlich am Koérper und
entspannen Sie sich. Sie
mussen den Griff nicht sehr
fest halten.
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Aufzeichnung eines EKGs

5 - Je nachdem, welche 6 - Die Aufzeichnung ist nach
Einstellungen Sie in der App 30 Sekunden abgeschlossen.
ausgewahlt haben, wird

eine Reihe von Messungen

gestartet (siehe Seite 04

,Verwendung des Withings

ECG Monitors mit der Withings

Body Scan*). Sie wissen, dass

die EKG-Messung begonnen

hat, wenn die EKG-Aufzeich-

nungsanzeige auf dem

LCD-Display der Waage

angezeigt wird und durch die

erste Vibration. Wahrend der

EKG-Aufzeichnung sollten Sie

weder sprechen noch sich

bewegen.

30 sec.

A

12 SECONDS

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

Ein Countdown zeigt die
verbleibende Zeit an.

8 - Wenn die Messung
abgeschlossen ist, werden
Sie eine doppelte Vibration
spuren.



Was ist ein 6-kanal-EKG?

So erstellt der Withings ECG Monitor ein EKG:

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

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

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

Die Elektroden sind in Kontakt mit den Handen und FufBen.

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

EKG-Ausgab

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

Nach der EKG-Aufzeichnung sehen Sie zudem Ihre durchschnit-
tliche Herzfrequenz und Ihr EKG-Tracking.
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EKG-Ausgabe
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A High Heart Rate result means your
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Niedrige Herzfrequenz

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

Hohe Herzfrequenz

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

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
Fragen zu lhrer EKG-Aufzeichnung haben.
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Sinusrhythmus

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

Hohe Herzfrequenz (keine Anzeichen

von AFib)

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

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

Ein Vorhofflimmern bedeutet, dass

die Herzfrequenz zwischen 50 und 99
Schlagen pro Minute (bpm) liegt und
unregelmaBig ist. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wenn bei Ihnen zuvor noch keine
AFib diagnostiziert wurde.

Vorhofflimmern - Hohe Herzfrequenz

Ein Ergebnis mit Vorhofflimmern bei
hoher Herzfrequenz bedeutet, dass Ihre
Herzfrequenz zwischen 100 und 150
Schlagen pro Minute liegt und ein unrege-
IméaBiges Herzschlagmuster vorliegt.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei
Ihnen zuvor noch keine AFib diagnosti-
ziert wurde.
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Today 0923 , Nicht eindeutig ﬂ

) Ein nicht eindeutiges Ergebnis bedeutet,

dass das Signal nicht als Sinusrhythmus oder
A,—‘UL”LL—‘MJ Vorhofflimmern klassifiziert werden kann,

obwohl die Qualitat der Aufzeichnung gut ist.

Dies kann auf verschiedene Erkrankungen

T T TomTonTom zurtckzufuhren sein, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf andere Herzrhythmusstérungen
O und -erkrankungen. Sprechen Sie mit Ihrem
R Arzt, wenn Sie Fragen zu lhrer EKG-Aufzeich-
INCONCLUSIVE nung haben.

Schlechte Messung
Ein Ergebnis mit schlechter Messung bedeutet,
dass die Aufzeichnungsqualitat niedrig ist und das
EKG nicht klassifiziert werden kann. Ursache dafar
) kénnen Fehler bei der Messung sein. Einige Um-
sténde, die Grund fur diese Art von Ergebnis sein
kénnen: UbermaBige Bewegung, die ein Signal
WW von schlechter Qualitat verursacht; Nahe zu einem
elektrischen Gerat, das starke elektromagnetische
Felder erzeugt; falsches Halten des Griffs; falsche

< o

Positionierung der FuBe auf der Waage.
BB LB L AL Bei einem geringen Prozentsatz von Menschen
POOR ® Povece kénnen bestimmte physiologische Eigenschaften
dazu fUhren, dass nicht gentigend Signale erzeugt
RECORDING Feerfseonsnn werden, um eine gute Messung zu ermdglichen.

96 bom

Versuchen Sie, das EKG erneut aufzuzeichnen. Wie
Sie ein EKG aufzeichnen, erfahren Sie wahrend

der EinfUhrung oder wenn Sie im EKG-Bereich der
Health Mate App auf Ihrem Smartphone auf die
Schaltflache zum Aufzeichnen tippen.
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Meine EKG-Ergebnisse teilen

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

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

Das PDF enthélt folgende Informationen:

- Den EKG-Streifen fur die 6 Ableitungen

- Die durchschnittliche Herzfrequenz

- Die Klassifizierung des EKGs gemaR Erfassungsalgorithmus.

So Aktivieren Sie die EKG-Messung

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

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

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

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

Sicherheit und Leistung

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

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

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

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

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



Fehlerbehebung — Synchronisierung mit der Withings App

Probleme

Loésungen

Ich habe Probleme bei der Synchronisierung meiner Waage.

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

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

- Falls Ihre Withings Body Scan mittels WLAN konfiguriert ist, stellen Sie
sicher, dass Ihr Router angeschlossen und Ihr WLAN betriebsbereit ist
und dass sich die Waage in Reichweite Ihres Routers befindet.

- Starten Sie lhre Waage bei Bedarf neu. Halten Sie den Knopf Ihrer
Waage 15 Sekunden lang gedrickt.

- Starten Sie Ihr Mobiltelefon bei Bedarf neu.

4
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Fehlerbehebung — EKG

Bei Schwierigkeiten mit der Bedienung Ihres Withings ECG Monitors informieren Sie sich bitte in diesem Leitfaden zur Fehlerbehebung.
Wenn Sie das Problem nicht mithilfe der Anweisungen zur Fehlerbehebung beheben kénnen, wenden Sie sich bitte an Withings.

Probleme

Lésungen

Der Withings ECG Monitor flihrt keine EKG-Aufzeichnung durch.

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

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

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

- Vergewissern Sie sich, dass die Glasplatte und der Griff |hrer
Withings Body Scan sauber und trocken sind. Achten Sie darauf,
dass Ihre Hande und FuBe trocken sind. Wasser und SchweiB koén-
nen die Ursache fir ein schlechtes EKG sein.

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

- Achten Sie darauf, dass sich Ihre Beine, FlBe, Arme, Hande und
Finger wahrend der Aufzeichnungen nicht bewegen und dass Ihre
FUBRe und Fingerspitzen die Elektroden beruhren.

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

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

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

- Nehmen Sie sémtliche Ringe ab.

Der EKG-Kurvenverlauf ist verkehrt herum.

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




Sicherheit

Withings empfiehlt Ihnen, Ihrem Telefon einen Passcode (persén-
liche Identifikationsnummer [PIN]), eine Gesichts-ID oder eine
Touch-ID (Fingerabdruck) hinzuzuftigen, um eine zusatzliche
Sicherheitsebene einzufuhren. Es ist wichtig, Ihr Telefon zu
sichern, da Sie persoénliche Gesundheitsinformationen speichern
werden. Die Benutzer erhalten auBerdem zusatzliche Update-
Benachrichtigungen auf dem Gerét Gber die App, und Updates
werden drahtlos bereitgestellt, was die rasche Ubernahme der
neuesten Sicherheitsupdates férdert. Benutzer kénnen die aktuell
installierte Softwareversion in der Withings App unter Gerate >
Withings Body Scan einsehen. Diese Registerkarte zeigt
auBerdem an, ob ein Update verfligbar ist oder nicht.

Installieren Sie das Gerat nicht auf einem Smartphone, das nicht
lhr Eigentum ist.

Verwenden Sie kein 6ffentliches WLAN-Netzwerk, das Sie nicht
kennen. Verwenden Sie ein vertrauenswirdiges WLAN-Netzwerk
mit lhrem Gerat.

Withings empfiehlt ein Upgrade Ihrer App und lhres Geréts,
sobald eines verfugbar ist.

Europa - Eu-Konformitatserkldrung

Withings erklart hiermit, dass das Gerat Withings ECG Monitor
mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der geltenden Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
Ubereinstimmt. Den vollstandigen Text der EU-Konformitat-
serklarung finden Sie unter: withings.com/compliance
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Viktig upplysning

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

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

Kontakta Withings om du behéver hjalp, t.ex. vid installation
eller underhall av enheten eller for att rapportera oférutsed-
B R U KSA N V I S N I N G da processer eller handelser.
Rapportera alla eventuella allvarliga incidenter som har
intraffat i samband med Withings ECG Monitor till Withings
SV och behériga myndigheter i ditt hemland.

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

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282




Avsedd anvandning
(utanfor usa)

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

Withings ECG Monitor avgor férekomsten av formaksflimmer (AFib),
sinusrytm och hég hjartfrekvens (inga tecken pa AFib men en sinus-
rytm med hjartfrekvens mellan 100-150 bpm) pa en klassificerbar
vagform. Withings ECG Monitor rekommenderas inte fér anvandare
med andra kanda hjartrytmrubbningar.

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

Withings ECG Monitor ar avsedd att anvandas av vuxna.

Kontrasindikationer

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

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

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

Tolkningar som gjorts av Withings ECG Monitor ar potentiella upptack-
ter, men Withings ECG Monitor kan inte diagnostisera hjartsjukdomar.
Anvandaren bor inte tolka enhetens resultat eller vidta medicinska
atgarder baserat pa dem utan att férst konsultera kvalificerad vardper-
sonal.

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

Withings ECG Monitor kan inte upptacka alla forekomster av férmaks-
flimmer. Du bér meddela din l&kare om du upplever nagra férandringar
i din halsa.

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

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

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

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

Introduktion fér nya Withings-anvandare:

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

- Anvand endast officiella appbutiker for att ladda ner With-
ings-appen. For att sakerstélla att appen verkligen &r den
officiella Whitings-appen kan du anvanda féljande l&nk: https:/
go.withings.com

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

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

- Mobilapplikationen &r inte avsedd att anvéndas pa en dator.
Ingen antivirusprogram behovs.

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

Installering:

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

- P4 fliken Enheter (Devices) véljer du ”Installera en enhet” (Install a
device) och sedan "Vagar” (Scales).

- Valj produkten "Body Scan”.

- Félj anvisningarna pa skdrmen. Du kommer att uppmanas att
parkoppla din enhet via Bluetooth.

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

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



Registrering av ett ekg

Sa hir gér du en EKG-registrering:

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

i avsnittet “Sa aktiverar du
EKG-registrering”).

2 - Greppa handtaget. Hall
handtaget med bada hander-
na genom att halla den del

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

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

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

5 - En serie matningar startar 6 - Det tar 30 sekunder att
beroende pa vilken konfigura- slutféra en registrering.
tion du valde i applikationen

(se sidan 4 "Anvanda Withings

ECG Monitor med Withings

Body Scan”). Du kommer att

veta att EKG-méatningen har

boérjat nar EKG-inspelningss-

karmen visas pa vagens LCD-

skarm och efter den forsta

vibrationen. Prata inte och rér

dig inte under registreringen.

A

12 SECONDS

30 sec.

7 - Vénta tills matningen &ar
klar. En nedrékning visar
aterstaende tid.

8 - Nar méatningen &ar klar
kommer du att kinna tva
vibrationer.



Vad é&r ett 6-ledat ekg?

Sa genererar Withings ECG Monitor ett EKG:

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

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

- Withings ECG Monitor anvander elektroder fran Withings Body
Scan for att registrera ett 6-ledat EKG. Elektroder har kontakt
med hander och fotter.

- Ett 6-ledat EKG kan informera om hjartfrekvens och vissa
hjartrytmer: Sinusrytm och férmaksflimmer (AFib). 6-ledade EKG
ordineras ibland av lakare fér manniskor att bara hemma eller pa
sjukhuset s att lakaren kan fa en béattre titt pd hjartats underlig-
gande takt och rytm.
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Ekg-utgangar

EKG-klassificering:

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

- Lag hjartfrekvens (hjartfrekvens < 50 slag/min)

- Hoég hjartfrekvens (hjartfrekvens < 150 slag/min)

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

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

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

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

- Ofullstandigt

- Dalig registrering

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



50

Ekg-utgangar

>4

LOW
HEART RATE

@

HIGH
HEART RATE

oe -
< e =
Today, 0923
o w e e avE
® Payece

Low Heart Rate

Lo e e e
® Foyecs
High Heart Rate

Heart Rate 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Lag hjartfrekvens

En lag hjértfrekvens innebér att ditt hjarta
sl&r mindre &n 50 slag per minut (bpm).
Denna registrering kan inte klassificeras av
Withings ECG Monitor.

En I3g hjartfrekvens kan intr&ffa om elek-
triska signaler inte leds pa ratt satt genom
hjartat. Vissa lakemedel kan ocksa orsaka
en l&g puls. Vissa elitidrottare kan ocksa ha
en lag puls.

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

Hog hjartfrekvens

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

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

Tala med din I&kare om du har frdgor om
din EKG-registrering.
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Sinusrytm

Sinusrytm innebér att din hjartfrekvens
ligger mellan 50 och 99 slag per minut
(bpm) och att hjartat slar regelbundet.

H&g hjartfrekvens (inga tecken pa fér-
maksflimmer)

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

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

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

Foérmaksflimmer innebér att hjartfrekven-
sen ligger pa mellan 50 och 99 slag

per minut (bpm) och att hjartat slar
oregelbundet.

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

Foérmaksflimmer - hég hjartfrekvens

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

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

Ett ofullstandigt resultat innebér att signalen
inte kan klassificeras som sinusrytm eller
formaksflimmer, &ven om registreringens kvalitet

ar god.

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

Tala med din ldkare om du har fragor om din
EKG-registrering.

Dalig registrering

En dalig registrering innebér att matkvaliteten &r
18g och att EKG darfér inte kan klassificeras. Detta
kan bero pa fel under méatningen. Vissa saker som
kan orsaka denna typ av resultat ar: Gverdriven
rérelse som orsakar en signal av dalig kvalitet,
narhet till en elektrisk enhet som skapar starka
elektromagnetiska falt, att handtaget inte greppas
korrekt, eller att fotterna inte ar korrekt placerade
péa vagen.

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

Du kan forsoka att gora en ny EKG-registre-

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

Sa hér delar du EKG-resultaten med din lakare:

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

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

Pdf-filen innehaller féljande information:

- EKG-remsan for de sex elektroderna

- Den genomsnittliga hjartfrekvensen

- EKG-klassificeringen enligt detekteringsalgoritmen.

Aktivering av en ekg-matning

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

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

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

- Tank pa att skalan maste synkroniseras en gang innan
andringen genomfoérs pa din enhet. Om du utfér en EKG-méat-
ning genomfdrs &ndringarna pa din enhet. Om du inte utfér en
EKG-mé&tning kommer dndringarna att tilldmpas pa din enhet
under en rutinsynkronisering under natten.

Sadkerhet och prestanda

Withings ECG Monitor bidrar till en tidig upptéackt av férmaksflimmer,
underlattar screening av patienter och hjélper lakare att behandla
sjukdomen tidigare, vilket ddmpar sjukdomens inverkan pa befolknin-
gen. Den &kar ocksd medvetenheten om fysiologiska tillstand.

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

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

av férmaksflimmer 98 % (nedre gransen av den 95-procentiga
konfidensintervallen pa 92 %) och specificiteten vid detektering av
normal sinusrytm var 100 % (nedre gransen foér den 95-procentiga
konfidensintervallen &r 98 %).

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

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



Fels6kning - synkronisera med withings-appen

FELSOKNING

Lésningar

Jag har problem med att synkronisera med min vag.

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

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

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

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

- Om det behovs startar du om din mobiltelefon.
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FELSOKNING - EKG

Vid problem med anvéndningen av Withings ECG Monitor kan du ldsa den har felsékningsguiden.
Om du inte kan l6sa problemen med hjélp av felsékningsinstruktionerna kontaktar du Withings.

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

pen pa din smartmobil.

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

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

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

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

- Forsok att slappna av och ror dig inte.

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

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

- Ta av dig eventuella ringar.

EKG-vagformerna verkar vara upp och nedvéanda.

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




Sakerhet

Withings rekommenderar att du lagger till ett 16senord (per-
sonligt identifieringsnummer [PIN]), Face ID eller Touch ID
(fingeravtryck) pa din telefon fér extra sdkerhet. Det &r viktigt
att din telefon &r saker eftersom du kommer att lagra personlig
héalsoinformation pa den. Anvandarna kommer ocksa att fa
ytterligare uppdateringsmeddelanden pa enheten via appen, och
uppdateringarna levereras tradlést, vilket uppmuntrar snabb an-
vandning av de senaste s&kerhetskorrigeringarna. Anvandare kan
se den aktuella installerade programversionen i Withings-appen,
i Enheter (Devices) > Withings Body Scan. Den har fliken anger
aven om det finns uppdateringar eller inte.

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.

Withings rekommenderar att du uppgraderar ditt program och
din enhet nar en uppgradering blir tillganglig.

EUROPA - EU-Forsakran om 6veren-
stammelse

Withings férsakrar harmed att enheten Withings ECG Monitor
uppfyller de allmanna sékerhets- och prestandakraven i den
tillampliga férordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745 EU-férsdkran om dverensstdmmelse finns att 18sa i sin
helhet pa: withings.com/compliance

ce

1282

Symboler pa utrustningen %

‘ Tillverkare

@ Serienummer

Schweizisk auktoriserad
representant -
5
% Importér

@ Se bruksanvisningen
CE-markningen intygar

Medicinsk utrustning att produkten uppfyller de
C€ alménna sikerhets- och
A Varning 1282 prestandakraven i férordning

2017/745

Kontakt i Storbritannien
Emergo Consulting (UK) Limited

Australiensisk sponsor:

Emergo Australia Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- /o Cr360 - UL International,

Sydney, NSW 2000 Compass House,

Australien Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Storbritannien

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




GEBRUIKSAANWIJZING

NL

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

Belangrijke mededeling

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

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

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

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

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

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANKRIJK 1282




Beoogd gebruik
(Niet-Amerikaanse regio’s)

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

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

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

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

De Withings ECG Monitor is bedoeld voor gebruik door volwassenen.

Contra-indicaties

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

- De Withings ECG Monitor kan niet controleren op tekenen van
hartaanvallen of ischemische hartaandoeningen. Als u last hebt van

pijn op de borst, een drukkend gevoel, benauwdheid of u denkt dat u
een hartaanval hebt, bel dan de hulpdiensten. Als u denkt dat er sprake
is van een medisch noodgeval, dient u contact op te nemen met de
hulpdiensten.

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

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

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

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

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

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

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

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

Gebruik van withings ecg monitor ______
met Withings Body Scan

Onboarding voor nieuwe Withings-gebruikers:

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

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

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

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

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

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

Installatie:

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

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

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

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

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



Een ECG opnemen

Een ECG-opname maken:

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

in de Withings-app heeft
geactiveerd en ingeschakeld
(zie pagina 11 “ECG-meting
inschakelen”-sectie).
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2 - Pak de handgreep. Houd
de handgreep met beide
handen vast. Zorg ervoor dat
het met een ‘L’ gemarkeerde
deel van de handgreep zich in
uw linkerhand bevindt en dat
het met een ‘R’ gemarkeerde
deel van de handgreep zich in
uw rechterhand bevindt. Zorg
ervoor dat beide handen de
metalen elektroden aan de
achterkant van de handgreep
raken. De handgreep dient
vastgehouden te worden met
de kabel in verticale positie,
zoals wordt getoond in het
figuur hieronder.

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

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

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

6 - Een opname duurt 30
seconden.

30 sec.

A

12 SECONDS

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

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



Wat is een ECG met 6 afleidingen? __

Hoe Withings ECG Monitor een ECG verkrijgt:

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

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

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

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

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

ECG-classificatie:

Na een ECG-opname ziet u een van de volgende classificaties
voor de opname:
- Lage hartslag (hartslag < 50 bpm)

- Hoge hartslag (hartslag > 150 bpm)

- Sinusritme (hartslag tussen 50-99 bpm)

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

150 bpm)

- Atriumfibrilleren (hartslag tussen 50-99 bpm)

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

- Onduidelijk

- Gebrekkige meting

Na de ECG-opname ziet u ook uw gemiddelde hartslag en uw
ECG-tracing.
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Resultaten ECG
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A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Lage hartslag

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

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

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

Hoge hartslag

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

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

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

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

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

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

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

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

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

ECG RESULT
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AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.
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An Atral Fibriation - igh HR result

Atriumfibrilleren

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

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

Atriumfibrilleren - hoge hartslag

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

Als bij u nog niet eerder AFib is vast-
gesteld, dient u met uw arts te spreken.
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Todw 0923 ’ Onduidelijk
) Een onduidelijk resultaat betekent dat het
signaal niet kan worden geclassificeerd als m
M}L”LL—‘MJ sinusritme of atriumfibrillatie, ook al is de kwal-
iteit van de opname goed.
Dit kan het gevolg zijn van verschillende aan-
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andere ritmestoornissen of andere hartaan-
O doeningen.
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Gebrekkige meting

Een gebrekkige meting betekent dat de opnamek-

waliteit laag is en dat het ECG niet geclassificeerd

kan worden. Dit kan worden veroorzaakt door

) fouten tijdens de meting. Enkele zaken die dit
soort resultaten kunnen veroorzaken: overmatige

(] ) f - it
bewegingen die een signaal van slechte kwaliteit

W«I\N\/\w veroorzaken; OF de nabijheid van een elektrisch

apparaat dat sterke elektromagnetische velden
genereert; het niet correct vasthouden van de

< o

handgreep; of het niet correct plaatsen van uw
vonlm jemfan fow voeten op de weegschaal.
POOR ® Povece Een klein percentage mensen kan bepaalde
fysiologische aandoeningen hebben waardoor zij
RECORDING Feerfseonsnn niet genoeg signaal kunnen produceren om een

96 bom

kwaliteitsopname te maken.

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

ECG-resultaten delen met uw arts:

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

De pdf bevat de volgende informatie:

- De ECG-strook voor de 6 afleidingen

- De gemiddelde hartslag

- De classificatie van het ECG volgens het detectiealgoritme.

Een ECG-Meting inschakelen

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

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

- In de lijst zou u “ECG 6-afleidingen” (ECG 6-Lead) moeten
kunnen zien. U kunt de meting selecteren door hierop te drukken.
Er verschijnt een vinkje naast de meting wanneer deze wordt
geactiveerd.

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

Veiligheid en prestaties

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

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

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

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

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

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



Problemen oplossen - Synchroniseren met de Withings-app
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Ik heb synchronisatieproblemen met mijn weegschaal.

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

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

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

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

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

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

Withings.

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

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

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

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

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

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

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

- Probeer te ontspannen en niet te bewegen.

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

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

- Verwijder eventuele ringen die u draagt.

De ECG-golfvorm staat ondersteboven.

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




Veiligheid

Withings raadt u aan een wachtwoord (persoonlijk identifica-
tienummer [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 per-
soonlijke gezondheidsinformatie in opslaat. Gebruikers ontvan-
gen ook extra updatemeldingen op het apparaat via de app, en
updates worden draadloos geleverd, wat een snelle toepassing
van de nieuwste beveiligingsoplossingen bevordert. Gebruikers
kunnen zien welke softwareversie momenteel is geinstalleerd in
de Withings-app onder > Apparaten (Devices) > Withings Body
Scan. Op dit tabblad wordt ook aangegeven of er een update
beschikbaar is of niet.

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 hulpmiddel.

Withings raadt aan uw applicatie en uw apparaat te upgraden
wanneer een upgrade beschikbaar is.

EUROPA - EU- Conformiteitsverklaring

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

Tassé oppaassa selitetdan Withings ECG Monitorin kayttd
Withings Body Scanin yhteydessa.

Withings Body Scanin kayttoohjeet on kuvattu tuotteen
mukana toimitetussa tuoteoppaassa.

Lue seuraavat tiedot huolellisesti ennen Withingsin ECG
Monitorin kayttoa.

Ota yhteytta Withingsiin, jos tarvitset apua laitteen asen-
nuksessa, kaytossa tai yllapidossa tai jos haluat ilmoittaa
KAYTTb O H J E E T odf)tt.am.att.omista toiminr‘wis‘ta tai tapahtumista.
Kaikki Withings ECG Monitorin kdyton yhteydessa sattuneet
vakavat tapahtumat tulee ilmoittaa Withingsille sekd oman
Fl maasi vastaaville viranomaisille

Vastuuvapauslauseke: Tassa oppaassa olevia tietoja
voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

RANSKA 1282




Kayttotarkoitus
(muut kuin yhdysvaltojen alueet)

Withings ECG Monitor on vain ohjelmistolla varustettu laite, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi Withings Body Scanin kanssa kaksikana-
vaisen elektrokardiogrammin (EKG) johtimien Il ja lll luomiseen, tall-
entamiseen, siirtdmiseen ja ndyttamiseen. Lisaksi se laskee ja nayttaa
johtimet I, aVR, aVF, aVL.

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

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

Withings ECG Monitor on tarkoitettu aikuisvaeston kayttoon.

Vasta-aiheet

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

- Withings ECG Monitor ei pysty havaitsemaan sydénkohtausta tai
iskeemisia sydansairauksia. Jos tunnet rintakipua, painetta, kiristavaa
tunnetta tai uskot muuten, etta sinulla voi olla sydankohtaus, ota
yhteytta hatanumeroon. Jos uskot, etta kyseessa on hatatilanne, soita
hatanumeroon.

- ALA tee Withings Body Scanilla mittauksia voimakkaiden sahkémag-
neettisten kenttien Iaheisyydessa.

- Withings ECG Monitorin tulkinnat ovat mahdollisia 16ydoksia, Withings
ECG Monitor ei pysty diagnosoimaan sydansairauksia. Kayttéjan ei ole
tarkoitus tulkita tai toteuttaa kliinisia toimenpiteita laitteen tulosten
perusteella ilman patevan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeistusta.

- Withings ECG Monitorin muodostama aaltomuoto on tarkoitettu
taydentamaan rytmiluokitusta AFibin erottamiseksi sinusrytmista ja
takykardiasta (korkea syke), eikd sit& ole tarkoitettu korvaamaan perin-
teisia diagnoosi- tai hoitomenetelmia.

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

A diagnosoi tai laakitse itsedsi tdman laitteen tietojen perusteella.
Ala varsinkaan aloita uutta 18kitysta tai vaihda olemassa olevan Iaaki-
tyksesi tyyppid/annostusta ilman l&ékarisi ennakkohyvaksyntaa.

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

ALA tee mittauksia, kun Withings Body Scan on tuoteoppaassa
maaritellyn toimintaldmpétilan ja kosteusalueen ulkopuolella.

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

Withings ECG monitorin kayttoé
Withings Body Scanin yhteydessa

Uusien Withingsin kayttdjien aloitus:

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

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

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

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

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

Kayttoonotto:

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

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

- Valitse Body Scan -tuote.

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

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

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



EKG:N mittaus
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Nain teet EKG-mittauksen:

1- Varmista, ettd Withings
Body Scan on vakaalla alus-
talla ja etta olet aktivoinut ja
ottanut kdytt66n EKG-mit-
tauksen Withings-sovel-
luksessa (katso sivu 11
EKG-mittauksen kayttoonot-
toa kasittelevassa osiossa).

2 - Ota kahvasta kiinni. Pida
kahvasta kiinni molemmil-

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

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

4 - Pida kadet kehon kylkia
pitkin ja rentoudu. Sinun ei
tarvitse tarttua kahvaan kovin

tiukasti.
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EKG:N mittaus

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

A

12 SECONDS

6 - Mittauksen tekeminen

kestaa 30 sekuntia.

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

8 - Kun mittaus on suoritettu,
tunnet kaksoisvarahdyksen.



Mika 6-johtiminen EKG on?

Miten Withings ECG Monitor mittaa EKG:n:

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

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

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

- 6-johtiminen EKG antaa tietoa sykkeesta ja tietyista sydamen
rytmeista: sinusrytmista ja eteisvarinasta (AFib). Laakareiden
joskus maaraamat 6-johtimiset EKG:t ovat kaytdssa kotona tai
sairaalassa, jotta 1aakari voi paremmin tarkastella taustalla olevaa
syketta ja sydamen rytmia.
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EKG-Tuotokset

EKG-luokitus:

EKG-mittauksen jalkeen mittaustulokselle nékyy jokin seuraavista
luokituksista:

- Alhainen syke (syke < 50 bpm)

- Korkea syke (syke > 150 bpm)

- Sinusrytmi (syke valilla 50-99 bpm)

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

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

- Tulokseton

- Huono mittaus

EKG-mittauksen jalkeen ndet myos keskimaaraisen sykkeen ja
EKG-seurannan.
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EKG-Tuotokset
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Heart Rate 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Alhainen syke

Low Heart Rate (alhainen syke) tarkoittaa,
ettd sydamesi lyo alle 50 lyéntia minuutissa
(bpm). Withings ECG Monitor ei voi luokitel-
la t&ta mittaustulosta.

Alhainen syke voi ilmet3, jos sahkdiset
signaalit eivat kulje kunnolla sydamen lapi.
My®6s jotkin l1aékkeet voivat aiheuttaa alhais-
en sykkeen. Myés joillakin huippu-urheilijoilla
voi olla alhainen syke.

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

Korkea syke

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

Monet eri asiat voivat aiheuttaa korkean
sykkeen. Sykettéa voivat nostaa lilkunta,
stressi, nestehukka, tulehdukset,
eteisvaring, muut rytmihairiét tai muut
syyt.

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



EKG-Tuotokset

ECG RESULT

o

SINUS RHYTHM

ECG RESULT

HIGH

HEART RATE

Poonm avR av ave

® Payecs

© Sinus Rhythm.

A Sious Rhythm rosult masns your
haart rate is betwoen 50 and 99 bests
per minute (bpm) and i beating

regulay

A High Heart Rate (No signs of AFID)
result means the haesrt rate is beating

between 100 and 150 baats per minute
(bom) and does not show any signs of

Atria Fibitation.

7200m

146 bom

Sinusrytmi

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

Korkea syke (ei merkkeja AFibistd)

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

Monet eri asiat voivat aiheuttaa korkean
sykkeen. Sykett& voivat nostaa liikunta,
stressi, nestehukka, tulehdukset, rytmi-
hairiét tai muut syyt.

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

< ™ =

Eteisvarina
Atrial Fibrillation (eteisvarina) -tulos

ECG R ES U LT ® ta_rkoitt_aa, etta syk_e on §0—99 lyoéntia
minuutissa (bpm) ja ettd syke on
epasaanndllinen.

Jos sinulla ei ole aiemmin diagnosoitu
eteisvarinaa, keskustele asiasta laakarisi

« Today, 0923 >

P w e e ave

ATRIAL D= kanssa.
FIBRILLATION
Heor Rate 96 bom
it ooy o
y \ L] - Eteisvarina - korkea syke
< weo = Atrial Fibrillation — High HR (eteisvarina
ECG R ES U LT « Tody, 0928 > — korkea syke) -tulos tarkoittaa, ettéd syke
® on 100-150 lydntia minuutissa ja etté syke
on epasaanndllinen.
M/\AW Jos sinulla ei ole aiemmin diagnosoitu
eteisvarinaa, keskustele asiasta laakarisi
- . kanssa.
ATRIAL 1 " M aVR avL avF
FIBRILLATION
© Pvece

Hoart Rate 146 bpm

An Atral Fibriation - igh HR result
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Poor Recording
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Tulokseton

Inconclusive (tulokseton) -tulos tarkoittaa, etta
signaalia ei voida luokitella sinusrytmiksi tai
eteisvarinaksi, vaikka mittauslaatu on hyva.

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

Keskustele 1dakarisi kanssa, jos sinulla on kysyt-
tavaa EKG-mittaustuloksistasi.

Huono mittaus

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

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

Voit yrittaa tehda EKG-mittauksen uudelleen. Voit
katsoa ohjeet EKG-mittaukseen kayttdonoton
aikana tai valitsemalla alypuhelimen Health

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

EKG-tietojen jakaminen laakarin kanssa:

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

PDF siséltaa seuraavat tiedot:

- EKG-liuska 6:lle johtimelle

- Keskimaarainen syke

- EKG:n luokittelu havaitsemisalgoritmin mukaisesti.

EKG-Mittauksen kdyttédnotto

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

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

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

- Huomaa, etté vaaka on synkronoitava kerran, ennen kuin muu-
tos tehdaan laitteeseesi. EKG-mittauksen suorittaminen ottaa
muutokset kayttoon laitteeseesi. Jos et suorita EKG-mittausta,
muutokset tehdaan laitteeseesi rutiininomaisen synkronoinnin
aikana yhdessa yossa.

Turvallisuus ja suorituskyky

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

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

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

My6s EKG:sta mitatun sykkeen tarkkuutta arvioitiin tassa kliinisessa
tutkimuksessa. Keskimaarainen ero Withings ECG Monitorin liuskoista
algoritmilasketun sykkeen ja kardiologien arvioiman 12-johtimisen
EKG-mittaussykkeen valilla oli -1,1 bpm (keskihajonta 3,3 bpm).

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



Vianmaaritys - Synkronointi Withings-Sovelluksen kanssa
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Minulla on synkronointiongelmia vaakani kanssa.

- Varmista, ettd Withings Body Scan nakyy Withings-sovelluksen
kohdassa Laitteet. Jos ei, asenna se.
- Varmista, ettd Withings Body Scanisi akun kesto on riittava. Lataa
vaaka tarvittaessa mukana toimitetulla USB-C-virtajohdolla. Kun
virta kytketaan, Withings Body Scan nayttaa jaljella olevan akun
latauksen prosentteina.

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

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

- Kéynnista matkapuhelimesi tarvittaessa uudelleen.
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Vianetsinta - EKG

Jos sinulla on ongelmia Withings ECG Monitorin kdyton kanssa, katso seuraava vianmaaritysopas.
Jos et pysty korjaamaan ongelmaa vianmaéaritysohjeiden avulla, ota yhteytta Withingsiin.

En saa Withings ECG Monitoria tekemaan EKG-mittausta.

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

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

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

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

Mittaus oli tulokseton. Vaikuttaa silta, ettd EKG-mittauksessa on
paljon artefaktia, kohinaa tai hairioita.

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

- Yrita rentoutua ja olla liikkumatta.

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

- Siirry etaalle pistorasiaan kytketyista laitteista séhkdmagneettisten
hairididen valttamiseksi.

- Poista kaikki mahdolliset sormukset.

EKG-aallonmuoto on yl6salaisin.

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




Suojaus

Withings suosittelee, etta lisdat puhelimeesi tunnusluvun

(PIN), kasvotunnisteen tai kosketussuojauksen (sormenjalki)
lisataksesi suojaustasoa. On tarkeaa suojata puhelimesi, silla
sinne tallentuu henkildékohtaisia terveystietojasi. Kayttajat saavat
myos uusia paivitysilmoituksia laitteelle sovelluksen kautta, ja
paivitykset suoritetaan langattomasti, mika kannustaa uusimpien
tietoturvakorjausten nopeaan kayttédnottoon. Kayttajat nakevat
asennetun ohjelmistoversion Withings-sovelluksen kohdassa
Devices (laitteet) > Withings Body Scan. Talta valilehdelta nakee
myos, onko paivitys saatavilla vai ei.

Ala asenna laitetta dlypuhelimeen, jota et omista.
Ala kayta sinulle tuntematonta julkista Wi-Fi-verkkoa. Kayta
luotettavaa Wi-Fi-verkkoa laitteellasi
Withings suosittelee myos paivittam
kun paivitys on saatavilla.

n sovelluksen ja laitteen,

EUROOPPA - EU- Vaatimustenmukai-
suusvakuutus

Withings vakuuttaa taten, ettd Withings ECG Monitor -laite on
sovellettavan laakinnéllisia laitteita koskevan asetuksen (EU)
2017/745 yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on
nahtavilla osoitteessa withings.com/compliance

43

1282

Laitteen symbolit &

‘ Valmistaja

@ Sarjanumero

Valtuutettu edustaja

Sveitsissa

% Maahantuoja

CE-merkinté vahvistaa,
C etta tuote on ladkinnallisia
1282 Jaitteita koskevassa
asetuksessa 2017/745
kuvattujen turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten
mukainen.

@ Katso kayttdohjeet

Laakinnallinen laite

A Varoitukset

Edustaja Yhdistyneess kunin-
gaskunnassa

Edustaja Australiassa
Emergo Australia, Level 20, Tower Il
Darling Park, 201 Sussex Street- Emergo Consulting (UK) Limited
Sydney, NSW 2000 /0 Cr360 - UL International,
Australia Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Yhdistynyt kuningaskunta - UK

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




Vigtig meddelelse

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

Laes venligst felgende oplysninger omhyggeligt, fer du
bruger Withings ECG Monitor.

Kontakt venligst Withings, hvis du har brug for hjeelp til
opsaetning, brug eller vedligeholdelse af enheden eller for at
B R U G SA N V I S N I N G rapportere uventede handlinger eller haendelser.
Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med
Withings ECG Monitor, skal rapporteres til Withings og de
DA relevante myndigheder i dit bopeaelsland.

Ansvarsfraskrivelse: Oplysningerne i denne vejledning
kan aendres uden varsel.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANKRIG 1282




Tilsigtet anvendelse

(regioner uden for USA)

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

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

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

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

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

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

Withings ECG Monitor er beregnet til brug af voksne.

Kontraindikationer

Brug IKKE Withings ECG Monitor sammen med en pacemaker,
ICD eller andre implanterede elektroniske enheder.
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AAdvarsler

- Withings ECG Monitor kan ikke kontrollere for tegn pa hjerteanfald
eller iskaemiske hjertesygdomme. Hvis du oplever smerter i brystet,
trykken for brystet, tasthed eller noget, du tror er et hjerteanfald, skal du
ringe til alarmcentralen. Hvis du tror, at du er i en medicinsk nadsituation,
skal du ringe til alarmcentralen.

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

- Fortolkninger foretaget af Withings ECG Monitor er potentielle

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Brug af Withings ECG monitor med __
Withings Body Scan

Onboarding for nye Withings-brugere:

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

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

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

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

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

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

Opsaetning:

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

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

- Veelg produktet “Body Scan”.

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

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

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



89

Optagelse af et EKG

Sadan tager du et EKG:

1- Serg for, at Withings Body 2 - Tag fat i handtaget. Hold 3 - Traed op pa vaegten med 4 - Hold armene langs siden

Scan star pa et stabilt under- handtaget i begge haender, bare fedder. Serg for, at af kroppen og slap af. Du be-

lag, og at du har aktiveret idet du serger for, at den del dine fadder er centreret pa hever ikke at holde handtaget

og aktiveret EKG-maling i af handtaget, der er markeret vaegtens striber (elektroder). meget teet. m
Withings-appen (se side 11 med et “L”, er i din venstre

“Hvordan aktiverer man EKG- hand, og at den del af hand-

maling?”). taget, der er markeret med et

“R”, er i din hgjre hand. Serg
for, at begge haender bergrer
de metalliske elektroder pa
bagsiden af handtaget. Hand-
taget skal holdes med kablet
placeret lodret, som vist i
figuren nedenfor.
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Optagelse af et EKG

5 - Der starter en raekke 6 - Det tager 30 sekunder at
maélinger afhaengigt af den gennemfgre en optagelse.
konfiguration, du har valgt i

programmet (se side 04 “Brug

af Withings ECG Monitor med

Withings Body Scan”). Du ved,

at EKG-malingen er begyndt,

nar EKG-optagelsesskaermen

vises pa vaegtens LCD-skaerm

og efter den ferste vibration.

Du ma ikke tale eller bevaege

dig under EKG-optagelsen.

30 sec.

A

12 SECONDS

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

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



Hvad er et ekg med 6 afledninger? ____

Hvordan opnar Withings ECG Monitor et EKG:

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

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

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

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

EKG-Output

EKG-klassificering:

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

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

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

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

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

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

- Ufyldestgerende

- Darlig optagelse

Efter EKG-optagelsen kan du ogsa se din gennemsnitlige hjerte-
frekvens og din EKG-sporing.
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EKG-Output
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Heart Rate 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Lav hjertefrekvens

Lav hjertefrekvens betyder, at dit hjerte slar
mindre end 50 slag pr. minut (bpm). Denne
optagelse kan ikke klassificeres af Withings
ECG Monitor.

En lav hjertefrekvens kan opst3, hvis de el-
ektriske signaler ikke ledes korrekt gennem
hjertet. Nogle laegemidler kan ogsa forar-
sage lav hjertefrekvens. Nogle eliteatleter
kan ogséa have en lav hjertefrekvens.

Tal med din lzege, hvis du har spargsmal om
din EKG-optagelse.

Hgj hjertefrekvens

Hoj hjertefrekvens betyder, at dit hjerte
slar over 150 slag pr. minut. Denne op-
tagelse kan ikke klassificeres af Withings
ECG Monitor.

Der er mange forskellige ting, der kan
forérsage en hgj hjerterytme. Hjerte-
frekvensen kan vaere hgj pa grund af mo-
tion, stress, dehydrering, infektion, AFib,
en anden arytmi eller en anden arsag.
Tal med din laege, hvis du har spargsmal
om din EKG-optagelse.



EKG-Output

ECG RESULT

o

SINUS RHYTHM

ECG RESULT

HIGH

HEART RATE

Poonm avR av ave

® Payecs

© Sinus Rhythm.

A Sious Rhythm rosult masns your
haart rate is betwoen 50 and 99 bests
per minute (bpm) and i beating

regulay

A High Heart Rate (No signs of AFID)
result means the haesrt rate is beating

between 100 and 150 baats per minute
(bom) and does not show any signs of

Atria Fibitation.

7200m

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
09 150 slag pr. minut og ikke viser tegn pa
atrieflimren.

Der er mange forskellige ting, der kan forar-
sage en hgj hjerterytme. Pulsen kan vaere
hgj pa grund af motion, stress, dehydrering,
infektion, arytmi eller en anden arsag.

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

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

P w e e ave

©® Puayeco

AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.

Conm avR av avE

©® PuyEcs

oo 146 bpm

An Atral Fibriation - igh HR result

Atrieflimren

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

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

Atrieflimren - Hgj hjertefrekvens

Et resultat for atrieflimren - 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, ber du tale med din lege.
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EKG-Output

o ‘-

Todes 0023 i Ufyldestgerende
) Et ufyldestgerende-resultat betyder, at signalet

ikke kan klassificeres som sinusrytme eller
atrieflimmer, selv om kvaliteten af optagelsen
er god.

T T e e Dette kan skyldes forskellige tilstande,
herunder, men ikke begraenset til, andre arytmi-
er eller andre hjertesygdomme.

Tal med din laege, hvis du har spargsmal om din

INCONCLUSIVE S EKG-optagelse.

9b0m

® puyecs

Daérlig optagelse
En dérlig optagelse betyder, at optagelseskval-
iteten er darlig, og at EKG’et ikke kan klassificeres.
Det kan skyldes fejl under malingen. Ting, der
kan forérsage denne type resultat, er: overdreven
bevaegelse, der forarsager et signal af darlig
kvalitet; ELLER naerhed til en elektrisk enhed, der
WW genererer staerke elektromagnetiske felter; at du
ikke holder handtaget korrekt; eller at du ikke
placerer dine fodder korrekt pa vaegten.
Hos en lille procentdel af brugerne kan der veere
vonlm jemfan fow visse fysiologiske forhold, der forhindrer dem i
® pavece at skabe tilstraekkeligt signal til at producere en
POOR kvalitetsoptagelse.
RECORDING Feerfseonsnn Du kan preve at optage dit EKG igen. Du kan se,
e b hvordan du tager et EKG under opsaetningen
eller ved at trykke pa “Lav en optagelse” (“Take a
Recording”) i afsnittet EKG i Health Mate-appen
pa din smartphone.

< o
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Deling af EKG-Resultater

Sadan deler du dit EKG med din laege:

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

PDF-filen indeholder fglgende oplysninger:

- EKG-strimmel for de 6 ledninger

- Den gennemsnitlige hjertefrekvens

- Klassificering af EKG’et i henhold til detektionsalgoritmen.

Hvordan aktiverer man EKG-maling?__

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

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

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

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

for eendringen anvendes pa din enhed. Nar du udfgrer en EKG-
maling, anvendes aendringerne pa din enhed. Hvis du ikke ud-
forer en EKG-maling, vil @endringerne blive anvendt pa din enhed
under en rutinemaessig synkronisering om natten.

Sikkerhed og ydeevne

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

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

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

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

Ngjagtigheden af den hjertefrekvens, der blev malt fra EKG'et, blev
o0gsa vurderet i denne kliniske undersggelse. Den gennemsnitlige
forskel mellem den algoritmeberegnede hjertefrekvens fra Withings
ECG Monitor’s strips og den hjertefrekvens, som kardiologerne malte
pa EKG’erne med 12 afledninger, var -1,1 slag pr. minut (standardafvi-
gelse 3,3 slag pr. minut).

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

Jeg har problemer med at synkronisere min vagt. - Sgrg for, at din Withings Body Scan vises under Enheder (Devic-
es) i Withings-appen. Hvis ikke, skal du installere den.
- Serg for, at batteriet i Withings Body Scan er ladt tilstraekkeligt m
op. Genoplad om ngdvendigt din vaegt ved hjzelp af det medfal-
gende USB-C-stramkabel. Nar den er tilsluttet, viser Withings Body
Scan, hvor stor en procentdel af batteriet, der er tilbage.
- Hvis din Withings Body Scan er konfigureret med wi-fi, skal du
serge for, at din router er tilsluttet, at din wi-fi er funktionsdygtig
og at vaegten er inden for raekkevidde af din router.
- Genstart om ngdvendigt din vaegt. Tryk pa vaegtens knap og hold
den nede i 15 sekunder.
- Genstart om ngdvendigt din mobiltelefon.
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Fejlfinding - EKG

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

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

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

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

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

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

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

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

- Prov at slappe af og bevaeg dig ikke.

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

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

- Fjern eventuelle ringe, du beerer.

EKG-bglgeformerne vises omvendt.

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




Sikkerhed

Withings anbefaler, at du tilfgjer en adgangskode (personligt
identifikationsnummer [PIN]), Face ID eller Touch ID (fingeraf-
tryk) til din telefon for at tilfgje et lag af sikkerhed. Det er vigtigt
at sikre din telefon, da du kommer til at gemme personlige sund-
hedsoplysninger. Brugere vil ogsé modtage yderligere opdater-
ingsmeddelelser pa enheden via appen, som leveres tradlgst,
hvilket tilskynder til hurtig vedtagelse af de nyeste sikkerhedsret-
telser. Brugere kan se den aktuelle installerede softwareversion i
Withings-appen under Enheder (Devices) > Withings Body Scan.
Fanen viser ogsd, om en opdatering er tilgaengelig eller ej.

Installér ikke enheden p& en smartphone, som du ikke ejer.

Brug ikke et offentligt wi-fi-netvaerk, som du ikke kender. Brug et
wi-fi-netvaerk, du kender.

Withings anbefaler, at du opgraderer dit program og din enhed,
nar en opgradering er tilgaengelig.

EUROPA - EU- Overensstemmelse-
serkleering

Withings erklaerer hermed, at udstyret Withings ECG Monitor er i
overensstemmelse med de generelle sikkerheds- og ydelseskrav
i den geeldende forordning om medicinsk udstyr (EU) 2017/745.

Den fulde tekst af EU-overensstemmelseserkleeringen kan findes
pa: withings.com/compliance
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ISTRUZIONI PER L’USO

IT - REGIONI EUROPA

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

Avviso importante

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

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

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

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

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

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




Uso previsto (Regioni Europa)

Withings ECG Monitor & un dispositivo solo software progettato
per 'utilizzo con la Body Scan Withings per creare, registrare, ar-
chiviare, trasferire e visualizzare la derivazione Il e la derivazione
11l di un elettrocardiogramma a due canali (ECG). Inoltre, calcola
e visualizza la derivazione |, aVR, aVF, aVL.

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

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

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

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

Controindicazioni

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

- Withings ECG Monitor non consente di verificare la presenza

di segni di infarti o cardiopatie ischemiche. Se si avverte dolore

toracico, pressione, oppressione o quello che ritieni essere un

infarto, chiamare i servizi di soccorso. Se si ritiene che sia in
corso un'emergenza medica, chiamare i servizi di soccorso.

NON effettuare registrazioni quando Withings Body Scan si

trova nelle immediate vicinanze di forti campi elettromagnetici.

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

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

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

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

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

- NON effettuare registrazioni quando Withings Body Scan é al

di fuori dell’intervallo di temperatura operativa e dell'intervallo di

umidita indicati nella guida del prodotto.

Withings ECG Monitor non & progettato per il monitoraggio

continuo dei parametri vitali in condizioni critiche o in cui la natura

delle variazioni € tale da poter provocare un pericolo immediato
per il paziente. Withings ECG Monitor non fornisce allarmi.

Utilizzo di Withings ECG Monitor
con Withings Body Scan

On-boarding per i nuovi utenti Withings:
Prima di poter utilizzare Withings ECG Monitor con Withings Body
Scan, & necessario scaricare lapp Withings e creare un account.

- Utilizzare solo gli app store ufficiali per scaricare I'app Withings.
Per assicurarsi che I'app sia la versione ufficiale Withings, utilizzare il
seguente link: https:/go.withings.com

- L'app Withings & compatibile con smartphone o tablet con iOS 14 o
versione successiva oppure con Android 8 o versione successiva;

- Utilizzare una rete Wi-Fi affidabile con I‘app Withings. Non utilizzare
una rete Wi-Fi pubblica sconosciuta;

- L‘applicazione mobile non & pensata per essere utilizzata su un
computer. Non & necessario alcun software antivirus.

Ora puoi configurare la bilancia Withings Body Scan con I'app
Withings sul tuo dispositivo iOS o Android. Nota: Withings ECG
Monitor & compatibile solo con Withings Body Scan.

Configurazione:

- Una volta scaricata I'app Withings da uno store ufficiale (App store
e Google Play store), aprire 'app (consulta la pagina precedente per
maggiori informazioni).

- Nella scheda Dispositivi, selezionare ,Installa un dispositivo®, quindi
selezionare ,,Bilancia“.

- Selezionare il prodotto ,,Body Scan“.

- Seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo. Verra richiesto di
accoppiare il dispositivo tramite bluetooth.

- Dopo I‘abbinamento, sara disponibile una sezione tutorial. Seguire il
tutorial ECG per attivare Withings ECG Monitor.

- E possibile uscire dalla fase di onboarding in qualsiasi momento
toccando Annulla.



Registrazione di un ECG
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Come effettuare una registrazione ECG:

1- Assicurarsi che Withings
Body Scan si trovi su una
superficie stabile e che sia
stata attivata e abilitata

la misurazione ECG nell'app
Withings (vedere “Come
abilitare la misurazione
ECG?").

2 - Afferrare la maniglia.
Tenere la maniglia con
entrambe le mani,
assicurandosi che la parte
contrassegnata con una “L”
sia nella mano sinistra e quella
contrassegnata con una “R”
sia nella mano destra.
Assicurarsi che entrambe le
mani tocchino gli elettrodi
metallici sul retro della
maniglia. La maniglia deve
essere tenuta con il cavo
posizionato verticalmente,
come mostrato nella figura
di seguito.

3 - Salire sulla bilancia a piedi
nudi. Assicurarsi che i piedi
siano centrati sulle strisce
della bilancia (elettrodi).

4 - Tenere le braccia lungo il
fianco del corpo e rilassarsi.
Non & necessario stringere
eccessivamente la maniglia.
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Registrazione di un ECG

6 - Sono necessari 30
secondi per completare una
registrazione.

5 - Una serie di misurazioni
iniziera a seconda della
configurazione scelta
nell’applicazione (vedere
pagina 04 “Utilizzo di Withings
ECG Monitor con Withings
Body Scan”). La misurazione
dell’ECG ¢ iniziata quando la
schermata di registrazione
dell’ECG viene visualizzata sullo
schermo LCD della bilancia

e dopo la prima vibrazione.
Non parlare e non muoversi
durante la registrazione
dell’ECG.

30 sec.

A

12 SECONDS

7 - Attendere la fine della
misurazione. Un conto alla
rovescia indica il tempo
rimanente.

8 - Una volta completata la
misurazione, si avvertira una
doppia vibrazione.



Cos’@ un ecg a 6 derivazioni?

In che modo Withings ECG Monitor ottiene un ECG:

- Un ECG, o elettrocardiogramma, &€ una rappresentazione grafica
dell’attivita elettrica del cuore. A ogni battito cardiaco, un’onda
elettrica attraversa il cuore. L'onda provoca la contrazione del
cuore e il pompaggio del sangue.

- In uno studio medico, un ECG standard a 12 derivazioni viene

solitamente effettuato posizionando elettrodi sulle braccia,

sulle gambe e sul busto. La derivazione misura la differenza di

potenziale elettrico tra una coppia di elettrodi. Ciascuna

derivazione effettua la misurazione da una prospettiva diversa.

Withings ECG Monitor utilizza gli elettrodi del Body Scan

Withings per registrare un ECG a 6 derivazioni. Gli elettrodi

sono a contatto con le mani e i piedi.

Un ECG a 6 derivazioni & in grado di fornire informazioni sulla

frequenza cardiaca e su determinati ritmi cardiaci: Ritmo

sinusale e fibrillazione atriale (AFib). Gli ECG a 6 derivazioni

sono a volte prescritti dai medici per essere indossati a casa o

in ospedale, in modo che il medico possa visualizzare al meglio

la frequenza e il ritmo del cuore.
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Uscite ECG

Classificazione ECG:
Dopo una registrazione ECG, verra visualizzata una delle
seguenti classificazioni per la registrazione:

- Frequenza cardiaca bassa (frequenza cardiaca < 50 bpm)
- Frequenza cardiaca elevata (frequenza cardiaca > 150 bpm)
- Ritmo sinusale (frequenza cardiaca tra 50-99 bpm)
- Frequenza cardiaca elevata (nessun segno di fibrillazione
atriale) (frequenza cardiaca compresa tra 100 e 150 bpm)
- Fibrillazione atriale (frequenza cardiaca tra 50-99 bpm)
- Fibrillazione atriale — Frequenza cardiaca elevata
(frequenza cardiaca compresa tra 100 e 150 bpm)
- Inconcludente
- Registrazione scadente

Dopo la registrazione del’lECG, vengono visualizzati anche
la frequenza cardiaca media e il tracciamento del’ECG.
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Uscite ECG

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE
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Low Heart Rate
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High Heart Rate
Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your
heart s beating above 150 beats per
minute (bpm), This recording cannot
be classifed by Withings ECG M

Frequenza cardiaca bassa

Il risultato Frequenza cardiaca bassa indica
che il cuore effettua meno di 50 battiti al
minuto (bpm). La registrazione non pud
essere classificata da Withings ECG Monitor.
Una bassa frequenza cardiaca puo verificarsi
se i segnali elettrici non vengono veicolati
correttamente attraverso il cuore. Alcuni
medicinali possono anche causare una
bassa frequenza cardiaca. Anche alcuni
atleti d’élite possono avere una bassa
frequenza cardiaca. Per eventuali domande
sulla registrazione dell’ECG, consultare

il medico.

Frequenza cardiaca elevata

Il risultato Frequenza cardiaca elevata
indica che il cuore effettua oltre 150
battiti al minuto (bpm). La registrazione
non puo essere classificata da Withings
ECG Monitor.

Una frequenza cardiaca elevata puo
essere causata da diversi fattori. Una
frequenza cardiaca puo essere elevata

a causa di esercizio fisico, stress, disi-
dratazione, infezione, fibrillazione atriale,
un’altra aritmia o un’altra causa.

Per eventuali domande sulla registrazione
dell’ECG, consultare il medico.



Uscite ECG
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SINUS RHYTHM
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HEART RATE
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© Sinus Rhythm
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High Heart Rate

(bpm) and does not show any signs of

Atria Fibitation.

Ritmo sinusale

Il risultato Ritmo sinusale indica che

la frequenza cardiaca & compresa tra 50 e
99 battiti al minuto (bpm) e il cuore batte
in modo regolare.

Frequenza cardiaca elevata

(nessun segno di AFib)

Il risultato Frequenza cardiaca elevata
(nessun segno di fibrillazione atriale) indica
che la frequenza cardiaca & compresa tra
100 e 150 battiti al minuto (bpm) e non
mostra segni di fibrillazione atriale.

Una frequenza cardiaca elevata puo essere
causata da diversi fattori. Una frequenza
cardiaca puo essere elevata a causa di
esercizio fisico, stress, disidratazione,
infezione, un’aritmia o un’altra causa.

Per eventuali domande sulla registrazione
dell’ECG, consultare il medico.
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Uscite ECG

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION
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Atria Fibrilstion
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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.

Fibrillazione atriale -
Frequenza cardiaca elevata

Il risultato “Fibrillazione atriale/HR elevata”
indica che la frequenza cardiaca &
compresa tra 100 e 150 battiti al minuto

e il cuore batte in modo irregolare.

Se non é mai stata diagnosticata una
fibrillazione atriale, & necessario parlarne
con il medico.
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Inconcludente

Il risultato Inconcludente indica che il rileva-

mento non pud essere classificato come ritmo
sinusale o fibrillazione atriale, anche se la

qualita della registrazione & buona.

Cio puo essere dovuto a varie condizioni, tra
cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,

altre aritmie o altre condizioni cardiache.

Per eventuali domande sulla registrazione

dell’ECG, consultare il medico.

Registrazione scadente

Il risultato Registrazione scadente indica che la
qualita della registrazione & scarsa e non & pos-
sibile classificare 'ECG. Questo potrebbe essere
dovuto a eventuali errori durante il monitoraggio.
Alcuni elementi che possono causare questo
tipo di risultato sono: scarsa qualita dovuta a
movimenti eccessivi; prossimita con un dispositivo
elettrico che genera forti campi elettromagnetici;
impugnatura scorretta; posizione errata dei piedi
sulla bilancia. Una piccola percentuale di persone
puo presentare condizioni fisiologiche particolari,
tali da impedire I'emissione di un segnale suffi-
ciente a produrre una registrazione di qualita.

E possibile provare a registrare nuovamente
'ECG. E possibile rivedere come eseguire un
ECG durante I'installazione o toccando Registra
nella sezione ECG dell’app Health Mate sullo
smartphone.
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Condivisione dei risultati delPECG __

Come condividere 'ECG con il tuo medico:

Una volta attivata la funzione di misurazione del’ECG (vedere
pagina 04 “Utilizzo di Withings ECG Monitor con Body Scan
Withings”), i risultati del’ECG possono essere condivisi con un
medico in formato PDF, generato dall’app Withings.

Il pdf include le seguenti informazioni:

- La striscia ECG per le 6 derivazioni

- La frequenza cardiaca media

- La classificazione dell’ECG in base all'algoritmo di rilevamento.

Come si attiva la misurazione ECG?_

- Innanzitutto, assicurarsi che il Body Scan Withings sia
configurato correttamente e di aver attivato Withings ECG
Monitor seguendo il tutorial nell’lapp Withings.

- Per attivare o disattivare la misurazione ECG, accedere alle
schede delle impostazioni nell’applicazione, individuare
il dispositivo e selezionare “Personalizza schermate”.

- Nell’elenco dovrebbe essere visualizzato “ECG a 6 derivazioni”.
E possibile selezionare la misura toccandola. Una volta attivata,
accanto alla misurazione verra visualizzato un segno di spunta.

- Tenere presente che la bilancia dovra essere sincronizzata
una volta prima che la modifica venga applicata al dispositivo.
L’esecuzione di una misurazione ECG applichera le modifiche al
dispositivo. Se non si esegue una misurazione ECG, le modifiche
verranno applicate al dispositivo durante la sincronizzazione di
routine notturna.

Sicurezza e Prestazioni

- Withings ECG Monitor contribuisce a una diagnosi precoce
della fibrillazione atriale, facilita lo screening dei pazienti e aiuta
i medici a trattare la malattia prima, attenuando cosi I'impatto
della malattia sulla popolazione. Inoltre, contribuisce a una
maggiore consapevolezza delle condizioni fisiologiche.

- La capacita di Withings ECG Monitor di classificare accuratamente
una registrazione ECG in categorie di fibrillazione atriale e ritmo
sinusale & stata testata in uno studio clinico.

- La classificazione del ritmo da parte di Withings ECG Monitor
& stata confrontata con la revisione effettuata dai cardiologi
del’ECG a 12 derivazioni registrato simultaneamente. Lo studio
ha incluso 233 pazienti. Il 90,3% delle registrazioni e stato
conclusivo (vale a dire né “inconcludente” né “scarsa
registrazione”). Nelle registrazioni conclusive, la sensibilita nella
classificazione della fibrillazione atriale & stata del 98% (limite
inferiore dell'intervallo di confidenza del 95%: 92%) e la
specificita nel rilevare il normale ritmo sinusale é stata del 100%
(limite inferiore dell’intervallo di confidenza del 95%: 98%).

- In questo studio clinico & stata valutata anche I'accuratezza
della frequenza cardiaca misurata dall’'ECG. La differenza media
tra la frequenza cardiaca calcolata dall’algoritmo delle strisce
di Withings ECG Monitor e la frequenza cardiaca misurata dai
cardiologi sugli ECG a 12 derivazioni era -1,1 bpm (deviazione
standard 3,3 bpm).

- Le prestazioni della funzione ECG hanno superato i requisiti
applicabili sulle misurazioni della forma d’onda e della frequenza
cardiaca dell’ECG specificati in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012
Requisiti per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei
sistemi elettrocardiografici ambulatoriali e ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Test e reporting dei risultati delle prestazioni
degli algoritmi di misurazione del ritmo cardiaco e del segmento ST.



Risoluzione dei problemi - Sincronizzazione con I'app Withings

Problemi Soluzioni

Problemi di sincronizzazione. - Assicurarsi che il Body Scan Withings appaia fra i dispositivi nell'app

Withings. In caso contrario, installare il dispositivo.

- Assicurarsi che la batteria del Body Scan Withings sia sufficiente.
Se necessario, ricaricare la bilancia utilizzando il cavo di alimentazione
USB-C incluso. Una volta collegato, il Body Scan Withings visualizzera
la percentuale di batteria rimanente.

- Se la connessione Wi-Fi del Body Scan Withings é stata configurata,
assicurarsi che il router sia collegato, che il Wi-Fi sia funzionante e che
la bilancia sia nel raggio del router.

- Se necessario, riavviare la bilancia. Tenere premuto il pulsante della bilancia

per 15 secondi.
- Se necessario, riavviare lo smartphone.

m
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Risoluzione dei problemi - ECG

In caso di difficolta di funzionamento di Withings ECG Monitor, fare riferimento a questa guida per la risoluzione dei problemi.
Se non & possibile risolvere il problema seguendo le istruzioni di risoluzione dei problemi, contattare Withings.

Problemi

Soluzioni

Non riesco a fare in modo che Withings ECG Monitor
esegua una lettura ECG.

- Assicurarsi di aver completato tutte le fasi di configurazione nell’app Withings
sullo smartphone.

- Assicurarsi che le gambe, i piedi, le braccia, le mani e le dita rimangano fermi
durante le registrazioni e che i piedi e le dita siano a contatto con gli elettrodi.

- Assicurarsi che nessun anello o altri gioielli tocchino gli elettrodi.

- Assicurarsi che il piatto di vetro e la maniglia del Body Scan Withings siano
puliti e asciutti. Assicurarsi che le mani e i piedi siano asciutti. L’acqua e il
sudore possono essere la causa di un ECG di scarsa qualita.

Ho ottenuto una misurazione inconcludente.
Sembra che la registrazione ECG abbia molti artefatti,
rumore o interferenze.

- Assicurarsi che le gambe, i piedi, le braccia, le mani e le dita rimangano fermi
durante le registrazioni e che i piedi e la punta delle dita siano a contatto con
gli elettrodi.

- Cercare di rilassarsi e di non muoversi.

- Assicurarsi che il piatto di vetro, il manico del polso e il Body Scan Withings
siano puliti e asciutti. Assicurarsi che le mani e i piedi siano asciutti.

L’acqua e il sudore possono essere la causa di un ECG di scarsa qualita.

- Allontanarsi da qualsiasi componente elettronico collegato a una presa di
corrente per evitare interferenze elettromagnetiche.

- Rimuovere qualsiasi anello indossato.

Le forme d’onda del’ECG vengono visualizzate
capovolte.

- L'impugnatura puo essere tenuta con I'elettrodo sinistro nella mano destra e
I'elettrodo destro nella mano sinistra




Sicurezza

Withings consiglia di aggiungere un codice di accesso (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 riceveranno anche
ulteriori notifiche di aggiornamento sul dispositivo tramite I'app
e gli aggiornamenti vengono consegnati in modalita wireless,
incoraggiando la rapida adozione dei pil recenti aggiornamenti
di sicurezza. E possibile visualizzare la versione corrente del
software installato nell’app Withings, in Dispositivi > Body Scan
Withings. Questa scheda indica inoltre se & disponibile o meno
un aggiornamento.

Installare il dispositivo esclusivamente sul proprio smartphone.
Non utilizzare una rete Wi-Fi pubblica sconosciuta. Utilizzare una
rete Wi-Fi affidabile.

Withings consiglia di aggiornare I'applicazione e il dispositivo
quando é disponibile un aggiornamento.

Europa — Dichiarazione
di conformita UE

Con la presente, Withings dichiara che il dispositivo Withings
ECG Monitor & conforme ai requisiti generali di sicurezza e
prestazioni del Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745
applicabile. Il testo completo della dichiarazione UE di
conformita & consultabile su: withings.com/compliance

43

1282

Simboli dell’'apparecchiatura "

il Procuttore Rappresentante autorizzato

svizzero

% Importatore

Letichettatura CE certifica

@ Numero di serie

@ Consultare le istruzioni d’uso

Dispositivo medico che il prodotto & conforme
C€ ai requisiti generali di
A Attenzione 1282 sicurezza e prestazioni del

Regolamento sui dispositivi
medici 2017/745

Sponsor australiano: Responsabile per il Regno Unito
Emergo Australia Emergo Consulting (UK) Ltd c/o
Level 20, tower II, Darling Park, 201 Cr360 - UL International

Sussex Street, Compass House, Vision Park Histon
Sydney, NSW 2000, Cambridge CB24 9BZ

Australia United Kingdom

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




INSTRUCCIONES
DE USO

ES - REGIONES EUROPA

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

Aviso importante

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

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

Si necesita asistencia o ayuda con la configuracion, el uso

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

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

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

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




Uso previsto (Regiones Europa )

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

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

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

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

T . 15
Contraindicaciones

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

A Precauciones

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

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

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

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

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

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

- Withings ECG Monitor no esta disefiado para identificar
afecciones relacionadas con el corazén que no sean la fibrilacién
auricular.

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

- Withings ECG Monitor no esta disefiado para controlar
continuamente los signos vitales en situaciones criticas o
cuando la naturaleza de las variaciones sea tal que pueda
resultar en un peligro inmediato para el paciente. Withings ECG
Monitor no dispone de alarmas.

Uso de Withings ECG Monitorcon
Withings Body Scan

Proceso de iniciacién para nuevos usuarios de Withings:

Antes de poder utilizar Withings ECG Monitor con Withings Body

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

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

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

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

- La aplicaciéon movil no estd disefiada para su uso en un ordenador.
No se necesita ningun software antivirus.

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

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

Withings ECG Monitor solo es compatible con Withings Body Scan.

Configuracion:

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

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

- Seleccione el producto «Body Scan».

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

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

- Puede salir del proceso de iniciacion en cualquier momento
pulsando «Cancelar».



Registrar un Electrocardiograma

nz

Como registrar un electrocardiograma:

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

2 - Agarre el mango o
dispositivo retractil. Sujete

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

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

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

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

5 - Se iniciaran una serie de 6 - Se tarda 30 segundos
mediciones en funcién de en completar un registro.
la configuracién que haya

elegido en la aplicacién

(consulte la pagina 04 «Uso

de Withings ECG Monitor con

Withings Body Scan»). Sabra

que la medicién del electro-

cardiograma ha comenzado

cuando la pantalla de registro

del electrocardiograma

aparezca en la pantalla LCD

de la bascula y después de la

primera vibracién. No hable ni

se mueva durante el registro

del electrocardiograma.

30 sec.

A

12 SECONDS

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

8 - Cuando la medicién haya
terminado de realizarse,
notard una vibracién doble.



¢Qué es un electrocardiograma
de 6 derivaciones?

Cdémo se obtiene un electrocardiograma con Withings ECG

Monitor:

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

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

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

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

Resultados del electrocardiograma ____

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

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

Después del registro del electrocardiograma también vera su
frecuencia cardiaca media y el trazado del electrocardiograma.
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Resultados del electrocardiograma
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A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Mor

Frecuencia cardiaca baja

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

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

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

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

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

Frecuencia cardiaca alta

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

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



Resultados del electrocardiograma
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Ritmo sinusal

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

Frecuencia cardiaca alta (sin signos de
fibrilacién auricular)

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

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

ATRIAL
FIBRILLATION

ATRIAL
FIBRILLATION

Fibrilacién auricular

Un resultado de fibrilacion auricular
L] significa que la frecuencia cardiaca esta
entre 50 y 99 latidos por minuto (Ipm) y
late de forma irregular.
Si no le han diagnosticado fibrilacién au-
ricular antes, debe hablar con su médico.
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« Tody, 0928 > Un resultado de fibrilacién auricular -
® frecuencia cardiaca alta significa que su

frecuencia cardiaca es de entre 100 y 150
latidos por minuto y late con un patron
irregular. Si no le han diagnosticado
fibrilacion auricular antes, debe hablar
con su médico.
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Resultados del electrocardiograma

Todes 0023 i No concluyente
) Un resultado no concluyente significa que la

sefial no puede clasificarse como ritmo sinusal
A,—‘UL”LL—‘MJ o fibrilacién auricular, aunque la calidad del
registro sea buena. Esto puede deberse a
varias afecciones, incluidas, entre otras, otros
v T T e e tipos de arritmias o afecciones cardiacas. E
Consulte a su médico si tiene dudas sobre el
Slovecy registro de su ECG.

INCONCLUSIVE S

9b0m

Registro de mala calidad
Un resultado de registro de mala calidad significa
que la calidad del registro es baja y que el ECG
no se puede clasificar. Esto puede deberse a
errores durante la medicién. Algunas causas que
expliquen este tipo de resultado pueden ser un
movimiento excesivo que provoque una sefal
WW de mala calidad; la proximidad de un aparato
eléctrico que genere fuertes campos electromag-
néticos; no sujetar el mango o dispositivo retractil

correctamente; o la colocacién incorrecta de los
vonlm jemfan fow pies en la bascula. Un porcentaje reducido de per-
POOR ® pavece sonas puede tener ciertas condiciones fisioldgicas
que les impidan crear una sefal suficiente como
RECORDING oo fcersos para producir un registro de calidad. Trate de
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volver a registrar su electrocardiograma. Puede
revisar como tomar un electrocardiograma du-
rante la configuracién o pulsando «Registrar» en
la seccion de electrocardiogramas de la aplicacion
Health Mate de su smartphone.
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Compartir los resultados del
eletrocardiograma

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

de deteccion.

¢Como activar la medicién
del electrocardiograma?

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

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

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

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

Seguridad y Rendimiento

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

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

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

- Las clasificaciones del ritmo cardiaco realizadas por Withings

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

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

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

Problemas Soluciones

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

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

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

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

- Reinicie su teléfono movil si asi fuera necesario.
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Solucién de problemas — ECG

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

Problemas

Soluciones

No consigo que Withings ECG Monitor haga un electrocar-
diograma.

- Asegurese de haber completado todos los pasos de la configuracion en la
aplicacion de Withings desde su smartphone.

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

- Asegurese de que no haya anillos u otras joyas en contacto con los
electrodos.

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

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

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

- Intente relajarse y no moverse.

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

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

- Quitese los anillos que lleve.

Las formas de onda del electrocardiograma aparecen
del revés.

- Puede que el mango se haya sostenido con el electrodo izquierdo cubierto
por la mano derecha y el electrodo derecho cubierto por la mano izquierda.




Seguridad

Withings recomienda anadir un cédigo de acceso (niumero

de identificacion personal [PIN]), Face ID o Touch ID (huella
dactilar) al teléfono para reforzar la seguridad. Es importante
que proteja su teléfono, ya que almacenara informacion de salud
personal. Los usuarios también recibiran notificaciones de actu-
alizacién adicionales en el dispositivo a través de la aplicacion.
Dichas actualizaciones se entregan de forma inaldmbrica, lo

cual fomenta la adopcion rapida de las ultimas correcciones de
seguridad. Los usuarios pueden ver la version actual del software
instalado en la aplicacion de Withings, en Dispositivos > Withings
Body Scan. Esta pestaina también indica si hay una actualizacién
disponible o no.

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.

Withings recomienda actualizar la aplicacion y el dispositivo
cuando haya una actualizacién disponible.

Europa: declaracién de conformidad
de la UE

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

q3

1282

Simbologia
aal Fabricante Representante autorizado
suizo
@ Numero de serie
@ Importar
Consulta las instrucciones
de uso El etiquetado CE certifica
C€ que el producto cumple con
Dispositivo médico 1282 los requisitos generales de

/\ Precaucion

Patrocinador australiano:

Emergo Australia

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

Sydney, NSW 2000,

Australia

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

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

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND
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Dulezité upozornéni

Tato pfirucka vysvétluje, jak pouzivat produkt Withings ECG
Monitor s véhou Withings Body Scan.

Navod k pouziti vahy Withings Body Scan je popsan v
pfirucce k produktu dodané s vyrobkem.

Pred pouzitim produktu Withings ECG Monitor si peclivé
prectéte nasledujici informace.

Budete-li potfebovat pomoc s nastavenim, pouzivanim ¢i
udrzbou zarizeni nebo nahlasit neobvykly chod ¢i udalosti,

N AVO D K P O U 2 I T i kontaktujte spolec¢nost Withings.
Jakykoli vazny incident, k némuz doslo v souvislosti s pro-
duktem Withings ECG Monitor, je tfeba nahlasit spole¢nosti
CS Withings a pfislusnym Gfadtim v zemi, ve které bydlite.

Odmitnuti odpovédnosti: Informace v této prirucce se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

WITHINGS,

92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCIE 1282




Zamyslené pouziti
(regiony MIMO USA)

Withings ECG Monitor je pouze softwarové zafizeni uréené k pouziti
s vahou Withings Body Scan k vytvareni, zaznamu, ukladani, prenosu
a zobrazeni svodu Il a svodu Ill dvoukanalového elektrokardiogramu
(EKG). Kromé toho vypocitava a zobrazuje svody |, aVR, aVF a aVL.

Withings ECG Monitor urcuje pritomnost fibrilace sini (AFib),
sinusového rytmu a vysoké srdec¢ni frekvence (bez zndmek AFib,
ale se sinusovym rytmem a srdecni frekvenci mezi 100-150 udery za
minutu) na klasifikovatelné kfivce. Withings ECG Monitor neni uréen
uzivatellm s jinymi znamymi arytmiemi.

Withings ECG Monitor je uréen i k laickému pouziti. Udaje EKG
zobrazovana produktem Withings ECG Monitor slouzi pouze pro
informativni ucely. Na uzivateli neni vykladat méfeni ani provadét
klinicka opatfeni na zakladé vystupu zafizeni bez konzultace s
kvalifikovanym zdravotnikem. EKG krivka slouzi k dopInéni klasifikace
rytmu za ucelem rozliseni AFib od sinusového rytmu a nenahrazuje
tradi¢ni metody diagnostiky nebo Iécby.

Withings ECG Monitor je uréen pro dospélou populaci.

Kontraindikace 12

NEPOUZIVEJTE Withings ECG Monitor s kardiostimulatorem,
ICD nebo jinymi implantovanymi elektronickymi
zafizenimi.
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A Upozornéni

Withings ECG Monitor nem(ize kontrolovat pfiznaky infarktu myokardu
ani ischemické poruchy srdecni. Pokud pocitite bolest na hrudi, tlak,
napéti nebo jiné priznaky, které by mohly nasvédcovat infarktu, volejte
okamzité zachrannou sluzbu. Pokud se domnivate, Zze mate zavazné
zdravotni problémy, volejte zachrannou sluzbu.

- NEPORIZUJTE z&znamy, pokud se vaha Withings Body Scan nachazi
v blizkosti silnych elektromagnetickych poli.

- Interpretace provedené produktem Withings ECG Monitor jsou pouze
potencidlnimi nalezy, Withings ECG Monitor nedokaze diagnostikovat
srde¢ni onemocnéni. Na uzivateli neni vykladat méreni ani provadét
Kklinicka opatreni na zakladé vystupu zafizeni bez konzultace s kvalifik-
ovanym zdravotnikem.

- K¥ivka generovana produktem Withings ECG Monitor slouzi k doplnéni
Kklasifikace rytmu za Gcelem rozliseni AFib od normalniho sinusového
rytmu a tachykardie (vysokeé srdec¢ni frekvence) a nenahrazuje tradi¢ni
metody diagnostiky nebo lécby.

- Withings ECG Monitor nedokaze odhalit vSechny pripady fibrilace sini.
Mate-li podezieni na zhorseni svého zdravotniho stavu, obratte se na
svého Iékare.

- NEPOKOUSEJTE SE o samostatnou diagnostiku ani 1é&bu na zéklade
méreni timto zafizenim. Zejména nezacinejte uzivat zadné nové léky
ani neménite typ anebo davkovani zadného stavajiciho Iéku bez pred-
choziho souhlasu Iékare.

- Withings ECG Monitor neni uréen k identifikaci jinych stavl souvise-
jicich se srdcem nez Afib.

- NEPORIZUJTE zaznamy, pokud je véha Withings Body Scan mimo
rozsah provozni teploty a vihkosti uvedeny v priru¢ce k produktu.

- Withings ECG Monitor neni urcen k nepretrzitému monitorovani Zivot-
nich funkei v kritickych podminkach nebo tam, kde dochazi ke zménam,
které by mohly mit za nasledek bezprostredni nebezpeci pro pacienta.
Withings ECG Monitor neni vybaven funkci vystraznych upozornéni.

Pouzivani produktu Withings ECG ___
monitor s vahou Withings Body Scan

Aktivace pro nové uzivatele zafizeni Withings:

NezZ budete moci pouzivat produkt Withings ECG Monitor s
vahou Withings Body Scan, musite si stahnout aplikaci Withings
a vytvorit si Ucet.

- Ke stazeni aplikace Withings pouzivejte pouze oficiadlni obcho-
dy s aplikacemi. Abyste méli jistotu, Ze je aplikace oficialnim
prostfedim spole¢nosti Withings, pouzijte ndsledujici odkaz:
https://go.withings.com

- Aplikace Withings je kompatibilni s chytrymi telefony nebo tab-
lety se systémem iOS 14 a novéjSim nebo se systémem Android
8 a novéjsim;

- S aplikaci Withings pouzivejte divéryhodné Wi-Fi sité. Nep-
ouzivejte verejné Wi-Fi sité, které neznate;

- Mobilni aplikace neni uréena pro pouziti na pocitaci. Neni
vyzadovan zadny antivirovy software.

Nyni jste pfipraveni nastavit vahu Withings Body Scan pomoci
aplikace Withings v zafizeni iOS nebo Android. Upozoriujeme,
Ze Withings ECG Monitor je kompatibilni pouze s vahou Withings
Body Scan.

Nastaveni:

- Po stazeni aplikace Withings z oficidlniho obchodu (App store a
Google Play store) ji otevrete. Vice informaci najdete na pfedchozi
strance.

-Na karté Zafizeni (Devices) vyberte moznost ,Nainstalovat
zafizeni“ (Install a device) a poté vyberte moznost ,Vahy“ (Scales).
Vyberte produkt ,Body Scan®.

-Postupuijte podle pokynd na obrazovce. Budete vyzvani ke
sparovani zafizeni pres Bluetooth.

-Po sparovani bude k dispozici sekce s instruktazi. Pri aktivaci pro-
duktu Withings ECG Monitor postupujte podle instruktaze k EKG.
-Aktivaci mlzete kdykoli ukongit klepnutim na tlacitko Zrusit
(Cancel).



Zaznam EKG

Jak pofidit zaznam EKG:

1- Ujistéte se, Ze je vdha
Withings Body Scan umisténa
na stabilnim povrchu a zZe jste
aktivovali a povolili méreni
EKG v aplikaci Withings (viz
stranka 11, sekce ,Jak povolit
méreni EKG").

2 - Uchopte rukojet. Drzte
rukojet ob&ma rukama a

dejte pozor na to, abyste ¢ast
rukojeti ozna¢enou pismenem
»L“ drzeli v levé ruce a ¢ast
rukojeti ozna¢enou pismenem
»R“ v pravé ruce. Ujistéte

se, ze se obé ruce dotykaji
kovovych elektrod na zadni
strané rukojeti. Rukojet by
méla byt drzena tak, aby byl
kabel ve svislé poloze, jak je
znazornéno na obrazku nize.

3 - Stoupnéte si na vahu
bosyma nohama. ujistéte se,
Ze jsou vase nohy ve stfedu
pruht (elektrod) vahy.

4 - Ruce drzte podél téla a
uvolnéte se. Rukojet nemusite
drzet ptilis pevné.
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Zaznam EKG

5 - V zavislosti na konfiguraci
zvolené v aplikaci se spusti
fada méfeni (viz strana 04
,»Pouzivani produktu Withings
ECG Monitor s vahou Withings
Body Scan®). Zahajeni méreni
EKG poznate tak, ze se na LCD
obrazovce stupnice zobrazi
obrazovka zéznamu EKG

a po prvni vibraci. Béhem
zdznamu EKG nemluvte ani se
nepohybuijte.

A

12 SECONDS

6 - Dokonceni zdznamu trva
30 sekund.

30 sec.

7 - Vyckejte na konec méreni.
Odpocitavani udava zbyvajici
cas.

8 - Po dokonceni méreni
ucitite dvojitou vibraci.



Co je Sestisvodové EKG?

Jak Withings ECG Monitor ziskava EKG:

- EKG neboli elektrokardiogram je grafické znazornéni elek-
trické aktivity srdce. S kazdym uderem srdce prochazi srdcem
elektricka vina. Tato vina zpUsobi, Ze se srdce za¢ne stahovat a
pumpovat krev.

- V ordinaci |ékare se standardni 12svodové EKG obvykle ziskava
umisténim elektrod na ruce, nohy a trup. Svod méfi rozdil elek-
trického potencialu mezi dvojici elektrod. Kazdy svod jej méfi z
jiného uhlu.

- Withings ECG Monitor pouziva k zdznamu Sestisvodového EKG
elektrody z vahy Withings Body Scan. Elektrody jsou v kontaktu
s rukama a nohama.

- Sestisvodové EKG dokaze poskytnout informace o srde&ni
frekvenci a urcitych srdecnich rytmech: Sinusovém rytmu a fi-
brilaci sini (AFib). Lékafi nékdy predepisuji lidem 6svodové EKG,
které maji nosit doma nebo v nemocnici, aby doktor mohl Iépe
sledovat zakladni frekvenci a rytmus srdce.
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Vystupy EKG

Klasifikace EKG:

Po zdznamu EKG se zobrazi jedna z nasledujicich klasifikaci
zaznamu:

- Nizka tepova frekvence (tepova frekvence < 50 uder za
minutu)

- Vysoka tepova frekvence (tepova frekvence < 150 uderu za
minutu)

- Sinusovy rytmus (srdeéni frekvence mezi 50-99 Uderd za
minutu)

- Vysoka tepova frekvence (bez zndmek AFib) (srdecni frekvence
mezi 100-150 udery za minutu)

- Fibrilace sini (srde¢ni frekvence mezi 50-99 udery za minutu)
- Fibrilace sini - vysoka srdecni frekvence (srde¢ni frekvence
mezi 100-150 udery za minutu)

- Neprikazné

- Spatny zaznam

Po zdznamu EKG se zobrazi také primérna tepova frekvence a
kiivka EKG.
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Vystupy EKG
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Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Nizka tepova frekvence

Vysledek Nizka tepova frekvence znamena,
Ze vase srdce ma tepovou frekvenci nizsi
nez 50 uderd za minutu (bpm). Tento
zaznam nelze pomoci produktu Withings
ECG Monitor klasifikovat.

K nizké srdeéni frekvenci maze dojit, pokud
elektrické signaly nejsou spravné vedeny
srdcem. Nizkou srdecni frekvenci mohou
také zpUsobit nékteré Iéky. N&ktefi vrcholovi
sportovci mohou mit také nizkou tepovou
frekvenci.

Pokud mate otazky tykajici se zaznamu
EKG, obratte se na svého lékare.

Vysoka tepova frekvence

Vysledek Vysoka tepova frekvence{ zna-
mena3, Ze vase srdce ma tepovou frekven-
ci vy33i nez 150 Uderd za minutu (bpm).
Tento zdznam nelze pomoci produktu
Withings ECG Monitor klasifikovat.
Vysoka tepova frekvence mize mit
mnoho pfi¢in. Srdeéni frekvence maze byt
vysoka z davodu cviceni, stresu, dehydra-
tace, infekce, AFib, jiné arytmie nebo ji
mohou zpUsobit jiné pFiginy.

Pokud mate otazky tykajici se zaznamu
EKG, obratte se na svého Iékare.



Vystupy EKG
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Rate (No signs of AF)

nd does not show any s

Atria Fibitation.

Sinusovy rytmus

Vysledek Sinusovy rytmus znamena, ze
vase srdce ma tepovou frekvenci mezi
50 a 99 udery za minutu (bpm) a bije
pravidelné.

Vysoka tepova frekvence (bez znamek
AFib)

Vysledek Vysoka tepova frekvence (bez
znamek AFib) znamend, Ze vase srdce ma
tepovou frekvenci mezi 100 a 150 Udery za
minutu (bpm) a nevykazuje zadné zndmky
fibrilace sini.

Vysoka tepova frekvence maze mit mnoho
pFi¢in. Tepova frekvence mize byt vysoka
z dlvodu cviéeni, stresu, dehydratace,
infekce, arytmie nebo ji mohou zpUsobit
jiné priciny.

Pokud mate otazky tykajici se zaznamu
EKG, obratte se na svého Iékare.
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Vystupy EKG

ECG RESULT

ATRIAL
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ECG RESULT
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AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.
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©® PuyEcs
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An Atral Fibriation - igh HR result

Fibrilace sini

Vysledek Fibrilace sini znamena, ze
vase srdce ma tepovou frekvenci mezi
50 a 99 udery za minutu (bpm) a bije
nepravidelné.

Pokud u vas dosud nebyla AFib diagnos-
tikovana, méli byste se poradit se svym
lékarem.

Fibrilace sini - vysoka srdeéni frekvence
Vysledek Fibrilace sini - vysoka srdecni
frekvence znamena, Ze vase srdce ma
tepovou frekvenci mezi 100 a 150 udery
za minutu a bije nepravidelné.

Pokud u vas dosud nebyla AFib diagnos-
tikovana, méli byste se poradit se svym
lékafem.



Vystupy EKG 7

< =
Tode, 0925 ’ Neprikazné
) Vysledek Neprikazné znamena, ze signal nelze
klasifikovat jako Sinusovy rytmus nebo Fibrilace
sini, ackoli kvalita zaznamu je dobra.
To mUze byt zplsobeno rlznymi stavy, mimo
v T T e e jiné jinymi arytmiemi nebo jinymi srde¢nimi

onemocnénimi.

UL L) Pokud maéte otézky tykajici se zaznamu EKG,

R obratte se na svého |ékare.
INCONCLUSIVE

Spatny zaznam
Vysledek Spatny zdznam znamena, Ze kvalita

= zaznamu je nizkd a EKG nemuze byt Klasifikovano.
‘ To mize byt zpGsobeno chybami pfi méfeni. Tento
B ) typ vysledku maze zplsobit napfiklad: nadmérny
P pohyb, ktery zplsobuje nekvalitni signal, blizkost

elektrického zafizeni, které generuje silna elektro-

\L/\/\NP‘V\W magneticka pole, nespravné drzeni rukojeti nebo

nespravné umisténi nohou na vaze.

Malé procento lidi mize mit uréité fyziologické
LEpEUS SLI G20 C5 Cod vlastnosti, které jim brani vytvorit dostate¢ny
© ravece signal pro vytvoreni kvalitniho zdznamu.
POOR neprew

RECORDING o

MUzete se pokusit zaznamenat EKG znovu. Jak
EKG poridit, si mizete prohlédnout béhem nas-
taveni nebo klepnutim na polozku Pofidit zdznam
(Take a Recording) v sekci EKG v aplikaci Health
Mate ve svém chytrém telefonu.

96 bom
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Sdileni vysledkll EKG

Jak sdilet EKG se svym lékafem:

Po aktivaci funkce méfeni EKG (viz strana 04 ,Pouzivani pro-
duktu Withings ECG Monitor s vahou Withings Body Scan®) Ize
vysledky EKG sdilet s Iékafem ve formatu PDF, které vygeneruje
aplikace Withings.

PDF obsahuje nasledujici informace:

- EKG strip pro 6 svodu

- Primérna tepova frekvence

- Klasifikace EKG podle detekéniho algoritmu.

Jak povolit méreni EKG?

- Nejprve se ujistéte, Ze je vdha Withings Body Scan spravné na-
konfigurovana a ze jste aktivovali produkt Withings ECG Monitor
podle instruktaze v aplikaci Withings.

- Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat méfeni EKG, prejdéte

na karty nastaveni aplikace, vyhledejte své zafizeni a vyberte
moznost ,,PFizplsobeni obrazovek” (Customize Screens).

-V seznamu byste méli vidét polozku ,6svodové EKG“ (ECG
6-Lead). Mé&feni muzete vybrat klepnutim na néj. Po aktivaci se
vedle méreni zobrazi zaskrtdvaci znaménko.

- Vezméte prosim v Uvahu, Zze vahu bude tfeba jesté jednou
synchronizovat, nez se zména ve vasem zarizeni projevi. Po
méreni EKG se zmény aplikuji na zafizeni. Pokud neprovedete
méfeni EKG, zmény se do zafizeni aplikuji béhem bézné noc¢ni
synchronizace.

Bezpecnost a funkce

Withings ECG Monitor pfispiva k véasnému odhaleni fibrilace sini, us-

nadnuje screening pacientd a pomaha Iékafim Ié¢it toto onemocnéni
dfive, ¢imz zmirfuje dopad tohoto onemocnéni na populaci. Prispiva

také ke zvyseni povédomi o fyziologickych stavech.

Schopnost produktu Withings ECG Monitor presné klasifikovat EKG
zdznam do kategorii Fibrilace sini a Sinusovy rytmus byla testovana
v klinické studii.

Klasifikace rytmu pomoci produktu Withings ECG Monitor byla
porovnana s hodnocenim soucasné zaznamenavaného 12svodového
EKG kardiology. Studie zahrnovala 233 pacientd. 90,3 % zaznamu
bylo prikaznych (tj. ani ,neprikazny*, ani ,$patny zaznam*). U prika-
znych zdznamd byla senzitivita pfi klasifikaci fibrilace sini 98 % (dolni
hranice 95 % intervalu spolehlivosti: 92 %) a specificita pfi detekci
normalniho sinusového rytmu 100 % (dolni hranice 95 % intervalu
spolehlivosti: 98 %).

V této klinické studii byla také hodnocena presnost srde¢ni frekvence
méFené z EKG. Pramérny rozdil mezi srdeéni frekvenci vypocitanou
algoritmem ze stripG Withings ECG Monitor a srdeéni frekvenci
naméfenou kardiology na 12svodovém EKG byl -1,1 derd za minutu
(smérodatna odchylka 3,3 uder( za minutu).

Uginnost funkce EKG splnila pFisluiné pozadavky na méreni EKG
kFivky a srdeéni frekvence uvedené v ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
47:2012 Pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
ambulantnich elektrokardiografickych systéma a ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testovani a vykazovani vysledk{ algoritm(
méreni srde¢niho rytmu a ST segmentu.
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Reseni problému - Synchronizace s aplikaci Withings

Mam problémy se synchronizaci vahy. - Ujistéte se, ze se vase vaha Withings Body Scan zobrazuje v
zartizenich v aplikaci Withings. Pokud ne, nainstalujte ji.
- Zkontrolujte, zda je baterie vahy Withings Body Scan dostatec¢né
nabita. V pfipadé potreby vahu dobijte pomoci pfilozeného
napajeciho kabelu USB-C. Po pfipojeni zobrazi Withings Body Scan
procento zbyvajici kapacity baterie.
- Pokud jste Withings Body Scan konfigurovali pfes Wi-Fi, ujistéte
se, ze je vas smeérovac (router) pfipojen, ze je vase Wi-Fi funkéni a
Ze je vadha v dosahu smérovace.
- V pripadé potreby restartujte vahu. Stisknéte a pridrzte tlacitko
vahy po dobu 15 sekund.
- V pfipadé potfeby restartujte sviij mobilni telefon.
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Reseni problému - EKG

Pokud se vyskytnou potize s pouzivanim produktu Withings ECG Monitor, nahlédnéte do této priruc¢ky pro feseni probléma.
Pokud problém nemuzete vyfesit pomoci pokynt pro fedeni problém(, obratte se na spoleénost Withings.

Nedafi se mi Withings ECG Monitor nastavit tak, aby proved|
méfeni EKG.

- Ujistéte se, ze jste dokoncili véechny kroky nastaveni v aplikaci
Withings ve svém chytrém telefonu.

- Dbejte na to, aby vase nohy, chodidla, paze, ruce a prsty zUstaly
béhem zdznamu v klidu a aby se chodidla a prsty dotykaly elek-
trod.

- Dbejte na to, aby se zadné prsteny ani jiné Sperky nedotykaly
elektrod.

- Zkontrolujte, zda jsou sklenéna deska a rukojet vahy Withings
Body Scan cisté a suché. Ujistéte se, Ze mate suché ruce i nohy.
Voda a pot mohou byt pfic¢inou Spatné kvality EKG.

Mam neprikazné méfeni. Vypada to, Ze zaznam EKG vykazuje
hodné poruch, sumu nebo ruseni.

- Dbejte na to, aby vase nohy, chodidla, paze, ruce a prsty zlstaly
béhem zdznamu v klidu a aby se chodidla a prsty dotykaly elektrod.
Snazte se uvolnit a nehybat.

- Ovérte, ze sklenéna deska i rukojet vahy Withings Body Scan jsou
Cisté a suché. Ujistéte se, ze mate suché ruce i nohy. Voda a pot
mohou byt pFic¢inou Spatné kvality EKG.

- Aby nedochézelo k elektromagnetickému ruseni, provadéjte méreni
v dostate¢né vzdalenosti od elektronickych pFistrojli zapojenych do
zasuvky.

- Sundejte vSechny prsteny.

KFivky EKG jsou vzhlru nohama.

- Mozna jste drzeli levou elektrodu v pravé ruce a pravou elektrodu
Vv levé ruce.




Bezpecnost

Spole¢nost Withings doporucuje, abyste si do telefonu pridali
heslo (osobni identifikac¢ni ¢islo [PIN]), Face ID (rozpoznani
obli¢eje) nebo Touch ID (otisk prstu). Je dulezité zabezpedit
telefon, protoze budete uchovavat osobni zdravotni Gdaje.
Uzivatelé budou také dostavat dal$i oznameni o aktualizacich na
zafizeni prostfednictvim aplikace a aktualizace jsou dorucovany
bezdratové, coz podporuje rychlé prijeti nejnovéjsich oprav
zabezpeceni. Uzivatelé si mohou prohlédnout aktualné nainstal-
ovanou verzi softwaru v aplikaci Withings, v nabidce Zatizeni
(Devices) > Withings Body Scan. Na této karté je také uvedeno,
zda je aktualizace k dispozici, nebo ne.

Neinstalujte zafizeni do chytrého telefonu, ktery neni vas.
Nepouzivejte vefejnou sit Wi-Fi, kterou neznate. Pouzivejte se
svym zafizenim pouze divéryhodné Wi-Fi sité.

Spole¢nost Withings doporucuje aktualizovat aplikaci a zatizeni,
jakmile bude upgrade k dispozici.

EVROPA - Prohlaseni pro EU o shodé

Spole¢nost Withings timto prohlasuje, ze zafizeni Withings ECG
Monitor je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a
vykon podle platného nafizeni o zdravotnickych prostredcich
(EU) 2017/745. UpIné znéni prohlaseni o shodé najdete na adrese:
withings.com/compliance

43
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Wazna informacja

Niniejszy przewodnik wyjasnia sposob uzytkowania wyrobu
Withings ECG Monitor w potaczeniu z urzadzeniem Withings
Body Scan.

Instrukcja uzytkowania urzadzenia Withings Body Scan zna-
jduje sie w Przewodniku dotyczacym korzystania z produktu
dostarczonym wraz z urzadzeniem.

Przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu Withings ECG

I N ST R U KCJA Monitor nalezy uwaznie przeczytac ponizsze informacje.

W celu uzyskania pomocy w zakresie konfiguracji, uzyt-
O B S L U G I kowania lub konserwacji wyrobu albo w celu zgtoszenia
nieprawidtowego dziatania lub usterki prosimy o kontakt z
PL firma Withings.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem wy-
robu Withings ECG Monitor nalezy zgtaszac¢ firmie Withings
oraz wiasciwym organom w kraju zamieszkania.

Zastrzezenie: Informacje zawarte w niniejszej instrukcji
moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCJA 1282




PRZEZNACZENIE

(regiony poza USA)

Withings ECG Monitor to wyréb w postaci oprogramowania
przeznaczony do uzytku z urzadzeniem Withings Body Scan w

celu tworzenia, zapisywania, przechowywania, przekazywania i
wyswietlania danych z odprowadzenia Il i lll w trybie dwukanatowe-
go elektrokardiogramu (EKG). Dodatkowo obliczane i wyswietlane sg
dane z odprowadzenia |, aVR, aVF oraz aVL.

Wyréb Withings ECG Monitor wykrywa obecnosc¢ migotania przed-
sionkow (AFib), rytmu zatokowego i wysokiego tetna (brak objawow
migotania przedsionkdéw, ale rytm zatokowy z tetnem w zakresie
100-150 uderzen na minute) i prezentuje wyniki w postaci klasy-
fikowalnej krzywej. Wyrdb Withings ECG Monitor nie jest zalecany
uzytkownikom z innymi znanymi zaburzeniami rytmu serca.

Withings ECG Monitor to wyrdb przeznaczony do uzytku bez
recepty (OTC). Dane dotyczace EKG wyswietlane przez wyrdb With-
ings ECG Monitor moga by¢ wykorzystywane wytacznie w celach
informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac danych
wyjsciowych urzadzenia ani podejmowac dziatan klinicznych w
oparciu o te dane bez konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem
ochrony zdrowia. Krzywa EKG ma na celu uzupetnienie klasyfikacji
rytmu serca w celu odréznienia AFib od rytmu zatokowego i nie
zastepuije tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia.

Wyréb Withings ECG Monitor jest przeznaczony do uzytku przez
osoby doroste.
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Przeciwwskazania

NIE NALEZY uzywaé wyrobu Withings ECG Monitor w
przypadku obecnosci rozrusznika serca, kardiowertera-defi-
brylatora (ICD) ani innych wszczepionych urzadzen elektron-
icznych.



1 A Przestrogi

Wyroéb medyczny Withings ECG Monitor nie wykrywa oznak zawatu serca
ani chordb niedokrwiennych serca. W przypadku bolu lub ucisku w klatce
piersiowej albo innego uczucia, ktére Twoim zdaniem moze wskazywac
na zawat serca, wezwij pogotowie ratunkowe. Jezeli sadzisz, ze wystapito
nagte zagrozenie dla zdrowia, wezwij pogotowie ratunkowe.

- NIE NALEZY dokonywaé pomiaréw, gdy urzadzenie Withings Body
Scan znajduje sie w poblizu silnych pdl elektromagnetycznych.

- Interpretacje dokonane przez urzadzenie Withings ECG Monitor sq
wynikami o charakterze potencjalnym i nie mozna przy jego uzyciu diag-
nozowac choréb serca. Uzytkownik nie powinien interpretowac danych
wyjsciowych urzadzenia ani podejmowac dziatan klinicznych w oparciu

o te dane bez konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem ochrony
zdrowia.

- Krzywa generowana przez urzadzenie Withings ECG Monitor ma na
celu uzupetnienie klasyfikacji rytmu serca w celu odréznienia AFib od
prawidtowego rytmu zatokowego i tachykardii (wysokiego tetna) i nie
zastepuje tradycyjnych metod diagnozowania lub leczenia.

- Wyrdb Withings ECG Monitor nie jest zdolne do wykrywania wszystkich
przypadkéw migotania przedsionkéw. W przypadku wystgpienia jakich-
kolwiek zmian stanu zdrowia nalezy powiadomi¢ lekarza.

- NIE nalezy samodzielnie stawiac diagnozy ani podejmowac leczenia

na podstawie wynikow uzyskanych za posrednictwem wyrobu. Co
szczegdlnie wazne, nie nalezy rozpoczynaé przyjmowania nowych lekéw
ani zmieniac rodzaju lub dawkowania juz przyjmowanych lekéw bez
uprzedniego uzyskania zgody lekarza.

- Withings ECG Monitor nie stuzy do identyfikowania choréb zwigzanych
z sercem innych niz migotanie przedsionkéw.

- NIE NALEZY dokonywaé pomiaréw, gdy urzadzenie Withings Body
Scan znajduje sie poza zakresami temperatur roboczych lub wilgotnosci
wskazanymi w przewodniku dotyczacym korzystania z produktu.

- Wyrdb Withings ECG Monitor nie jest przeznaczony do ciggtego
monitorowania parametréw zyciowych w stanach krytycznych lub w
sytuacjach, gdy zakres zmian jest tak duzy, ze mogtby spowodowacd
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta. Wyrdb Withings ECG Monitor nie
emituje alarméw.

Korzystanie z produktu Withings ECG
monitor w potgczeniu z urzadzeniem
Withings Body Scan

Wprowadzenie dla nowych uzytkownikéw produktéw Withings:
Przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu Withings ECG Monitor
w potaczeniu z urzadzeniem Withings Body Scan nalezy pobrac
aplikacje Withings i utworzy¢ konto.

- Do pobrania aplikacji Withings uzywaj tylko oficjalnych sklepéw z
aplikacjami. Aby upewni¢ sie, ze pobierasz oficjalng aplikacje With-
ings, skorzystaj z nastepujacego linku: https:/go.withings.com

- Aplikacja Withings dziata na smartfonach lub tabletach z
systemem iOS 14 lub nowszymi oraz z systemem Android 8 lub
nowszymi.

- Do korzystania z aplikacji Withings uzywaj zaufanych sieci Wi-Fi.
Nie korzystaj z publicznych sieci Wi-Fi, ktérych nie znasz.

- Aplikacja mobilna nie jest przeznaczona do uzytku na komputer-
ze. Nie ma potrzeby stosowania oprogramowania antywirusowego.
Mozesz teraz skonfigurowaé wage Withings Body Scan za pomoca
aplikacji Withings na urzadzeniu z systemem iOS lub Android.
Pamietaj, ze wyrob Withings ECG Monitor jest kompatybilny
wytacznie z urzadzeniem Withings Body Scan.

Konfiguracja:

- Pobierz aplikacje Withings z oficjalnego sklepu (App Store i Google
Play) i otwdrz ja - wiecej informacji na ten temat znajdziesz na
poprzedniej stronie.

- W zaktadce Devices (Urzadzenia) wybierz ,Install a device” (Zain-
staluj urzadzenie), a nastepnie ,Scales” (Waga).

- Wybierz produkt ,,Body Scan”.

- Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Zo-
baczysz prosbe o sparowanie urzadzenia przez Bluetooth.

Po sparowaniu urzadzenia dostepny bedzie samouczek. Aby
aktywowac produkt Withings ECG Monitor, postepuj zgodnie z
samouczkiem dotyczacym EKG.

- Etap przygotowania mozna zamknac¢ w dowolnym momencie,
dotykajac przycisku ,Cancel” (Anuluj).
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Zapis EKG

Rejestrowanie zapisu EKG:

1- Upewnij sig, ze urzadzenie
Withings Body Scan znajduje
sie na stabilnym podtozu oraz
ze pomiar EKG zostat akty-
wowany w aplikacji Withings
(patrz strona 11 ,Aktywowanie
pomiaru EKG”).

2 - Chwy¢ za uchwyt. Trzymaj
uchwyt oburacz, uwazajac,
aby czesé¢ uchwytu oznaczo-
na litera ,,L” znajdowata sie w
lewej dtoni, a cze$¢ uchwytu
oznaczona litera ,R” - w
prawej. Upewnij sie, ze obie
dtonie dotykaja metalowych
elektrod w tylnej czesci uch-
wytu. Uchwyt nalezy trzymac
tak, by przewod byt ustawiony
pionowo, jak pokazano na
ponizszym rysunku.

3 - Wejdz na wage bosymi
stopami. Upewnij sie, ze stopy
sq wysrodkowane na znajduja-
cych sie na wadze paskach
(elektrodach).

4 - Trzymaj ramiona wzdtuz
bokéw ciata i zrelaksuj sie.
Uchwytu nie trzeba trzymac
zbyt mocno.
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Zapis EKG

5 - Seria pomiaréw rozpocznie
sie w zaleznosci od konfigura-
cji wybranej w aplikacji (patrz
strona 4 ,,Korzystanie z pro-
duktu Withings ECG Monitor
w potaczeniu z urzadzeniem
Withings Body Scan”). O
rozpoczeciu pomiaru EKG
$wiadczy pojawienie sie zapisu
EKG na wyswietlaczu LCD
wagi oraz pierwsza wibracja.
W trakcie dokonywania zapisu
EKG nie nalezy nic mowic¢ ani
sie poruszac.

A

12 SECONDS

6 - Dokonanie zapisu zajmuje
30 sekund.

30 sec.

7 - Poczekaj na zakonczenie
pomiaru. Odliczanie oznacza
pozostaty czas.

8 - Zakonczenie pomiaru
zostanie zasygnalizowane
dwukrotna wibracja.



Czym jest 6-odprowadzeniowe EKG? _

Jak Withings ECG Monitor dokonuje pomiaru EKG:

- EKG, czyli elektrokardiogram, jest graficznym odwzorowaniem
aktywnosci elektrycznej serca. Z kazdym uderzeniem serca przez
serce przeptywa impuls elektryczny. Ta fala powoduje skurcz
serca i pompowanie krwi.

- W gabinecie lekarskim wykonuje sie zwykle standardowe 12-od-
prowadzeniowe badanie EKG poprzez umieszczenie elektrod na
ramionach, nogach i tutowiu. W kazdym odprowadzeniu dokony-
wany jest pomiar napiecia elektrycznego (réznicy potencjatéw)
pomiedzy parg elektrod. Kazde odprowadzenie odpowiada za
pomiar pod innym katem.

- Produkt Withings ECG Monitor wykorzystuje elektrody urzadze-
nia Withings Body Scan do zapisu 6-odprowadzeniowego EKG.
Elektrody stykaja sie z dtorimi i stopami.

- 6-odprowadzeniowe EKG moze dostarczy¢ informacji o pracy
serca i niektdrych szczegdlnych rytmach serca: Rytm zatokowy

i migotanie przedsionkéw (AFib). Aparaty do 6-odprowadzenio-
wego EKG sa czasami przepisywane przez lekarzy do noszenia w
domu lub w szpitalu, aby lekarz mégt lepiej przyjrzec sie tetnu i
rytmowi pracy serca pacjenta.

Dane wyjsciowe EKG

Klasyfikacja zapisu EKG:
Po pomysinym zakoriczeniu zapisu EKG wynik zostanie zaklasy-
fikowany do jednej z ponizszych kategorii:

- Niskie tetno (< 50 uderzen na minute)

- Wysokie tetno (> 150 uderzen na minute)

- Rytm zatokowy (tetno w zakresie 50-99 uderzen na minute)
- Wysokie tetno (brak oznak migotania przedsionkéow) (100-150
uderzen na minute)

- Migotanie przedsionkéw (tetno w zakresie 50-99 uderzen na
minute)

- Migotanie przedsionkéw - wysokie tetno (100-150 uderzen na
minute)

- Wynik niejednoznaczny

- Niska jakos¢ zapisu

Po dokonaniu zapisu EKG wyswietlone zostang rowniez srednia
wartos¢ tetna oraz krzywa EKG.
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Dane wyjsciowe EKG
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High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Niskie tetno

Wynik Niskie tetno oznacza, ze tetno jest
nizsze niz 50 uderzen na minute. Withings
ECG Monitor nie jest w stanie zaklasy-
fikowac takiego zapisu.

Niskie tetno moze by¢ skutkiem niepraw-
idtowego przewodzenia sygnatow elek-
trycznych przez serce. Niektore leki takze
moga powodowac niskie tetno. Niskie tetno
moze rowniez wystepowac u zawodowych
sportowcow.

Jesli masz pytania dotyczace zapisu EKG,
skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

Wysokie tetno

Wynik Wysokie tetno oznacza, ze Twoje
serce bije z czestotliwoscia powyzej 150
uderzen na minute. Withings ECG Monitor
nie jest w stanie zaklasyfikowac¢ takiego
zapisu.

Na wysokie tetno moze wptywac wiele
réznych czynnikdw. Tetno moze byc¢
wysokie z powodu wysitku fizycznego,
stresu, odwodnienia, infekcji, migotania
przedsionkow, innego rodzaju arytmii lub
z innych przyczyn.

Jesli 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 uder-
zen na minute i jest rownomierne.

Woysokie tetno (brak oznak migotania
przedsionkow)

Wynik Wysokie tetno (brak oznak mig-
otania przedsionkéw) oznacza, ze Twoje
serce bije z czestotliwoscig od 100 do 150
uderzen na minute i nie wykazuje zadnych
oznak migotania przedsionkow.

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 EKG,
skontaktuj sie ze swoim lekarzem.
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Migotanie przedsionkéw

Wynik Migotanie przedsionkéw oznacza,
Ze tetno miesci sie w zakresie od 50 do
99 uderzen na minute i jest nieréwno-
mierne.

Jesli u pacjenta nie zdiagnozowano
wczesniej migotania przedsionkow, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

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 nierownomierne.

Jesli u pacjenta nie zdiagnozowano
wczesniej migotania przedsionkdw, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
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Wynik niejednoznaczny

Wynik niejednoznaczny oznacza, ze sygnat nie

moze zostac sklasyfikowany jako rytm zatokowy

ani migotanie przedsionkéw, mimo ze jakos¢

zapisu jest dobra.

Moze to by¢ spowodowane réznymi schorze-

niami dotyczacymi serca, takimi jak inne rodzaje
arytmii.

Jesli masz pytania dotyczace zapisu EKG, skonx
taktuj sie ze swoim lekarzem.

Niska jakos¢ zapisu

Niska jako$¢ zapisu oznacza, ze jakosc zapisu
EKG uniemozliwia jego sklasyfikowanie. Moze ona
wynikac z btedéw podczas pomiaru. Czynniki,
ktore moga by¢ przyczyna takiego wyniku, to
miedzy innymi: nadmierny ruch obnizajacy jakos$¢
sygnatu, bliskos¢ urzadzenia elektrycznego,

ktore generuje silne pole elektromagnetyczne,
niewtasciwy sposdb trzymania uchwytu lub
niewtasciwe ustawienie stop na wadze.

W przypadku niewielkiego odsetka uzytkownikow
pewne warunki fizjologiczne moga uniemozliwic¢
wytworzenie sygnatu o sile wystarczajacej do
otrzymania prawidtowego zapisu.

Mozna sprobowac ponownie przeprowadzi¢
zapis EKG. Z procedura wykonywania zapisu EKG
mozna zapoznac sie podczas konfiguracji lub
wybierajac opcje ,Take a Recording” (Dokonaj
pomiaru) w obszarze EKG aplikacji Health Mate
na smartfonie.
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Udostepnianie wynikéw EKG

Jak udostepni¢ zapis EKG swojemu lekarzowi:

Po aktywacji funkcji zapisu EKG (patrz strona 4 ,Korzystanie z
produktu Withings ECG Monitor w potaczeniu z urzgdzeniem
Withings Body Scan”) wyniki EKG mozna udostepnic lekarzowi w
postaci pliku PDF wygenerowanego przez aplikacje Withings.
Plik PDF zawiera nastepujace informacje:

- Pasek z zapisem 6 odprowadzen EKG

- Srednia wartos¢ tetna

- Klasyfikacja zapisu EKG dokonana przez algorytm wykrywania

Aktywowanie pomiaru EKG

- Najpierw upewnij sie, ze urzadzenie Withings Body Scan jest
prawidtowo skonfigurowane i ze wyrdb Withings ECG Monitor
zostat aktywowany zgodnie z samouczkiem dostepnym w
aplikacji.

- Aby aktywowac lub dezaktywowac pomiar EKG, przejdz do
zaktadki ustawien w aplikacji i znajdz urzadzenie, a nastepnie
wybierz ,,Customize Screens” (Dostosuj ekrany).

- Na liscie powinna by¢ widoczna pozycja ,ECG 6-Lead”
(6-odprowadzeniowe EKG). Rodzaj pomiaru mozna wybrac¢ prze
jego dotkniecie. Obok aktywnego pomiaru pojawi sie znacznik
wyboru.

- Pamietaj, ze przed wprowadzeniem zmiany w urzadzeniu
nalezy jednorazowo zsynchronizowac¢ wage. Dokonanie zapisu
EKG spowoduje wprowadzenie zmiany w urzadzeniu. Jesli nie
przeprowadzisz zapisu EKG, zmiany zostang wprowadzone w
urzadzeniu podczas rutynowej nocnej synchronizacji.

Bezpieczenstwo i wydajnosé

Withings ECG Monitor przyczynia sie do wczesnego wykrywania
migotania przedsionkdw, utatwia badania przesiewowe pacjentow

i pomaga lekarzom wczesniej rozpoczac leczenie, a tym samym
tagodzi wptyw choroby na populacje. Wyrdb zwieksza réwniez
$wiadomos¢ warunkéw fizjologicznych wsrod uzytkownikdw.
Zdolnos¢ wyrobu Withings ECG Monitor do wiasciwego klasy-
fikowania zapiséw EKG do kategorii migotania przedsionkéw i rytmu
zatokowego zostata przetestowana w badaniu klinicznym.

W badaniu tym klasyfikacje rytmu serca dokonana przez wyréb
Withings ECG Monitor poréwnywano z jednoczesnym zapisem
12-odprowadzeniowego EKG wykonanego przez kardiologa.

Badanie obejmowato 233 pacjentéw. 90,3% zapisow miato charakter
rozstrzygajacy (wynik inny niz ,,niejednoznaczny” lub ,,niska jakos¢
zapisu™). W przypadku zapisow rozstrzygajacych doktadnosé
klasyfikacji migotania przedsionkéw wynosita 98% (dolna granica
95% przedziatu ufnosci: 92%), a swoistos¢ wykrywania prawidtowego
rytmu zatokowego wynosita 100% (dolna granica 95% przedziatu
ufnosci: 98%).

W badaniu sprawdzono réwniez doktadnos$c pomiaru tetna mierzo-
nego podczas zapisu EKG. Srednia réznica miedzy wartoscia tetna
obliczong algorytmem z paskéw wyrobu Withings ECG Monitor a
wartoscia tetna zmierzonego przez kardiologa w 12-odprowadzenio-
wym badaniu EKG wynosita -1, uderzer na minute (odchylenie
standardowe: 3,3 uderzen na minute).

Sprawnos¢ funkcji EKG spetnita odpowiednie wymagania dotyczace
pomiardw EKG i tetna okreslone w normach ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-47:2012 Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego oraz ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testowanie i raportowanie wynikéw dziatania
algorytmow pomiaru rytmu serca oraz algorytmoéw pomiaru
odcinkéw ST.



Rozwigzywanie probleméw - Synchronizowanie danych z aplikacjg Whitings 1%

Wystepuja trudnosci przy synchronizowaniu danych z wagi. Upewnij sig, ze urzadzenie Withings Body Scan jest widoczne
wsrdd urzadzen wykrywanych w aplikacji Withings. Jesli nie,
zainstaluj urzadzenie.

Upewnij sie, ze poziom natadowania baterii urzadzenia Withings
Body Scan jest wystarczajaco wysoki. W razie potrzeby nataduj
baterie wagi za pomoca dotaczonego przewodu zasilania USB-C.
Po podtaczeniu do zrédta zasilania na wyswietlaczu urzadzenia
Withings Body Scan wyswietlany jest procentowy poziom natad-
owania baterii.

Jesli urzadzenie Withings Body Scan jest skonfigurowane do
korzystania z sieci Wi-Fi, sprawdz, czy router jest podtaczony, sie¢
Wi-Fi dziata poprawnie, a waga znajduje sie w zasiegu routera.

W razie potrzeby uruchom wage ponownie. Nacisnij i przytrzymaj
przycisk wagi przez 15 sekund.

W razie potrzeby ponownie uruchom swoje urzadzenie mobilne.




Rozwigzywanie probleméw - EKG

W przypadku probleméw z obstuga wyrobu Withings ECG Monitor nalezy zapoznac sie z ponizszg instrukcjq dotyczaca rozwigzywania

problemow.

Jesli nie uda sie rozwigzac problemu z zastosowaniem ponizszych instrukcji, nalezy skontaktowac sie z firmg Withings.

Wyréb Withings ECG Monitor nie moze dokona¢ zapisu EKG.

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

Upewnij sie, ze nogi, stopy, ramiona, dtonie i palce pozostaja
nieruchome podczas dokonywania pomiaru oraz ze stopy i opuszki
palcow stykaja sie z elektrodami.

Upewnij sie, ze pierscionki i obraczki ani inny rodzaj bizuterii nie
dotykaja elektrod.

Upewnij sie, ze szklana ptyta oraz uchwyt urzadzenia Withings
Body Scan sg czyste i suche. Upewnij sie, ze Twoje dtonie i stopy sa
suche. Woda i pot moga by¢ przyczyna niskiej jakosci zapisu EKG.

Wynik pomiaru jest niejednoznaczny. Wyglada na to, ze zapis EKG
zawiera duzo btedoéw, szumu lub zaktécen pomiaru.

Upewnij sie, ze nogi, stopy, ramiona, dtonie i palce pozostaja
nieruchome podczas dokonywania pomiaru oraz ze stopy i opuszki
palcow stykaja sie z elektrodami.

Postaraj sie zrelaksowac i nie wykonywac zadnych ruchéw.

Upewnij sie, ze szklana ptyta oraz uchwyt urzadzenia Withings Body
Scan sa czyste i suche. Upewnij sig, ze Twoje dtonie i stopy sg suche.
Woda i pot moga by¢ przyczyna niskiej jakosci zapisu EKG.

Odsun sie od urzadzen elektronicznych podtaczonych do gniazdka,
aby unikna¢ zaktocen elektromagnetycznych.

Zdejmij pierscionki i obraczki.

Krzywe EKG sa wyswietlane do géry nogami.

By¢ moze uchwyt lewej elektrody znajduje sie w prawej dtoni i
odwrotnie.




Bezpieczenstwo

Withings zaleca 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 pamieci beda przechowywane dane osobiste dotyczace
stanu zdrowia. Uzytkownicy beda otrzymywa¢ dodatkowe
powiadomienia o aktualizacjach oprogramowania urzadzenia

za posrednictwem aplikacji, a aktualizacje te sq dostarczane
bezprzewodowo, co utatwia szybkie wdrozenie najnowszych po-
prawek w zakresie zabezpieczen. Uzytkownicy moga sprawdzi¢
aktualnie zainstalowana wersje oprogramowania w aplikacji
Withings, w sekcji Devices (Urzgdzenia) > Withings Body Scan.
Zaktadka ta zawiera takze informacje o dostepnosci aktualizacji.

Nie instaluj wyrobu na smartfonie nalezagcym do innej osoby.
Nie korzystaj z publicznych sieci Wi-Fi, ktérych nie znasz. Do
pracy z wyrobem korzystaj z zaufanych sieci Wi-Fi.

Firma Withings zaleca rowniez uaktualnienie aplikacji oraz
urzadzenia, gdy tylko taka aktualizacja bedzie dostepna.

EUROPA - Deklaracja zgodnosci UE

Withings niniejszym oswiadcza, ze wyrdb Withings ECG Monitor
spetnia ogdlne wymagania zakresie bezpieczenstwa i dziatania
okreslone w Dyrektywie w sprawie wyrobow medycznych
2017/745 UE. Petna tres¢ deklaracji zgodnosci UE mozna znalezé
na stronie: withings.com/compliance
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INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

PT

Aviso legal: As informagdes presentes neste guia po-
dem ser alteradas sem aviso prévio.

Aviso importante

Este guia explica como utilizar o Withings ECG Monitor com
a sua Withings Body Scan.

As instrugdes de utilizagdo da Withings Body Scan estéo
descritas no guia do produto fornecido com o produto.

Leia as seguintes informa¢des com atencdo antes de utilizar
o Withings ECG Monitor.

Contacte a Withings quando precisar de ajuda, configu-
racédo, utilizagdo ou manuteng¢ado do dispositivo ou para
reportar operagdes ou eventos inesperados.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o With-
ings ECG Monitor deverd ser comunicado a Withings e as
autoridades competentes no seu pais de residéncia.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCA 1282




Utilizacdo prevista
(Regides externas aos EUA)

O Withings ECG Monitor é um dispositivo exclusivo de software des-
tinado a ser utilizado com a Withings Body Scan para criar, gravar,
armazenar, transferir e exibir um eletrocardiograma (ECG) de dois
canais com derivagdo Il e derivagéo lll. Além disso, calcula e exibe
derivagédo |, aVR, aVF e aVvL.

O Withings ECG Monitor identifica a presenca de fibrilhacdo
auricular (AFib), ritmo sinusal e frequéncia cardiaca elevada (sem
sinais de AFib, mas um ritmo sinusal com frequéncia cardiaca entre
100-150 bpm) numa forma de onda classificavel. O Withings ECG
Monitor ndo é recomendado para utilizadores com outras arritmias
conhecidas.

O Withings ECG Monitor destina-se a uso ndo sujeito a receita
médica. Os dados eletrocardiograficos exibidos pelo Withings ECG
Monitor destinam-se apenas a uso informativo. O utilizador ndo deve
interpretar ou tomar medidas clinicas com base nos dados emitidos
pelo dispositivo sem antes consultar um profissional de saude qualifi-
cado. A forma de onda do ECG destina-se a complementar a classifi-
cagao do ritmo e identificar AFib no ritmo sinusal, e ndo se destina a
substituir os métodos tradicionais de diagndstico ou tratamento.

O Withings ECG Monitor destina-se a ser utilizado por uma popu-
lagéo adulta.

Contraindicac¢des

NAO utilizar o Withings ECG Monitor com um pacemaker
cardiaco, ICDs ou outros dispositivos eletrénicos implanta-
dos.

157



158

A Precaucodes

O Withings ECG Monitor ndo consegue detetar sinais de ataques
cardiacos ou doengas cardiacas isquémicas. Se sentir dor no peito,
pressao, aperto ou o se achar que esta a ter um ataque cardiaco, ligue
para os servigos de emergéncia. Se achar que esta a ter um episddio de
emergéncia médica, deve contactar os servigos de emergéncia.

- NAO faca registos quando a Withings Body Scan estiver perto de
campos eletromagnéticos fortes.

- As interpretagdes realizadas pelo Withings ECG Monitor constituem
resultados possiveis, mas o Withings ECG Monitor ndo consegue diag-
nosticar doengas cardiacas. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar
medidas clinicas com base nos dados emitidos pelo dispositivo sem
antes consultar um profissional de satde qualificado.

- A forma de onda criada pelo Withings ECG Monitor destina-se a
complementar a classificagdo do ritmo e a distinguir AFib de um ritmo
sinusal normal, e ndo se destina a substituir os métodos tradicionais de
diagndstico ou tratamento.

- O Withings ECG Monitor ndo consegue detetar todas as ocorréncias
de fibrilha¢&o auricular. Em caso de eventuais alteragdes no seu estado
de saude, deve informar o seu médico.

- NAO se autodiagnostique ou automedique com base neste dispositi-
vo. E, principalmente, ndo comece a tomar qualquer medicamento novo
nem altere o tipo e/ou a dosagem de qualguer medicamento existente
sem aprovacgao prévia do seu médico.

- O Withings ECG Monitor ndo se destina a identificar doencas relacion-
adas com o coragdo para além da fibrilhagdo auricular.

- NAO faga registos quando a Withings Body Scan estiver fora dos
intervalos de temperatura operacional e de humidade relativa indicados
no manual do utilizador.

- O Withings ECG Monitor ndo se destina a monitorizar continuamente
sinais vitais em estados criticos ou em que a natureza das variagoes seja
tal que possa resultar em perigo imediato para o paciente. O Withings
ECG Monitor ndo emite alarmes.

Utilizar o withings ECG monitor com.a_
Withings Body Scan

Apresentagdo para novos utilizadores Withings:

Antes de poder utilizar o Withings ECG Monitor com a Withings
Body Scan, deve descarregar a aplicagao da Withings e criar
uma conta.

- Utilize apenas lojas de aplicagbes oficiais para descarregar a
aplicacdo Withings. Para garantir que se trata da aplicagdo oficial
da Withings, utilize a seguinte hiperligacdo: https://go.withings.
com

- A aplicacdo Withings é compativel com smartphones ou tablets
com iOS 14 ou posterior, ou com Android 8 ou posterior;

- Utilize uma rede Wi-Fi fidvel com a sua aplicagdo Withings. Ndo
utilize uma rede Wi-Fi publica que ndo conhega.

- A aplicagdo movel ndo se destina a ser utilizada num computa-
dor. Ndo é necessario software antivirus.

Esta agora pronto para configurar a balangca Withings Body Scan
com a aplicacdo Withings no seu dispositivo iOS ou Android.
Tenha em aten¢do que o Withings ECG Monitor é apenas com-
pativel com a Withings Body Scan.

Configuragdo:

- Depois de descarregar a aplicagdo Withings de uma loja oficial
(App store e Google Play store), abra a aplicagdo — consulte a
pagina anterior para obter mais informagoes.

- No separador Dispositivos (Devices), selecione “Instalar um dis-
positivo” (Install a device) e, depois, selecione “Balancas” (Scales).
- Selecione o produto “Body Scan”.

- Siga as instrugdes no ecra. Ser-lhe-a pedido que emparelhe o seu
dispositivo através do Bluetooth.

- Depois de emparelhar, sera disponibilzada uma sec¢do de tutorial.
- Siga o tutorial do ECG para ativar o Withings ECG Monitor.

- Pode sair da integracdo a qualgquer momento clicando em Can-
celar (Cancel).



Registo de um eletrocardiograma

Como fazer o registo de um ECG:

1- Certifique-se de que o
Withings Body Scan estd
sobre uma superficie estavel
e de que ativou a medicdo
de ECG na aplicagdo With-
ings (consulte a pagina 11,

na secg¢do “Como ativar a
medicao de ECG?”).
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2 - Segure na pega. Segure na
pega com as duas maos, as-
segurando-se de que a parte
da pega assinalada com um
“L” estd na sua mao esquerda
e que a parte da pega assi-
nalada com um “R” esté na
sua mao direita. Certifique-se
de que ambas as maos tocam
nos elétrodos metalicos na
parte posterior da pega. A
pega deve ser segurada com
o cabo posicionado vertical-
mente, conforme mostrado na
figura abaixo.

3 - Coloque-se em cima da
balan¢a com os pés des-
calgos. Certifique-se de que
os seus pés ficam centrados
nas faixas da balanca.

4 - Mantenha os bragos para
baixo sobre os lados do cor-
po e relaxe. Ndo precisa de
segurar na pega com forca.
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Registo de um eletrocardiograma

5 - Serd iniciada uma série

de medi¢des dependendo da
configurag¢do escolhida na
aplicagdo (consulte a pagina
04 “Utilizar o Withings ECG
Monitor com a Withings Body
Scan”). Sabera que a medi¢do
de ECG comegou quando

o ecrd de gravagdo de ECG
for exibido no ecrad LCD da
balanga e apds a primeira vi-
bragdo. Nao fale nem se mova
durante o registo de ECG.

12 SECONDS

6 - Um registo demora 30
segundos a ser concluido.

7 - Espere que a medi¢do
termine. Uma contagem
decrescente indica o tempo
remanescente.

8 - Quando a medigdo estiver
concluida, sentira uma vi-
bragédo dupla.



O que é um eletrocardiograma de 6 ___
derivacoes?

Como o Withings ECG Monitor obtém um ECG:

- Um ECG, ou eletrocardiograma, é a representa¢ao grafica da
atividade elétrica do corag¢do. A cada batimento cardiaco, uma
onda elétrica percorre o coragdo. Esta onda faz com que o
coracao contraia e bombeie sangue.

- Num consultério médico, um ECG padrao de 12 derivacoes é
geralmente realizado colocando elétrodos nos bragos, pernas e
tronco. Uma derivagdo mede a diferenca do potencial elétrico
entre um par de elétrodos. Cada derivagdo mede este valor de
um angulo diferente.

- O Withings ECG Monitor utiliza elétrodos da Withings Body
Scan para registar um ECG de 6 derivacdes. Os elétrodos estao
em contacto com as maos e os pés.

- Um ECG de 6 derivagdes consegue fornecer informagdes da
frequéncia cardiaca e de determinados ritmos cardiacos. Ritmo
sinusal e fibrilhagdo auricular (AFib). Os ECGs de 6 derivagdes
sdo por vezes prescritos pelos médicos para uso doméstico ou
ambiente hospitalar, para que o médico possa analisar melhor a
frequéncia e o ritmo cardiaco subjacentes.
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Classificagdo do ECG

Depois de um registo de ECG, verd uma das seguintes classifi-
cagdes de registo:

- Frequéncia cardiaca baixa (frequéncia cardiaca < 50 bpm)

- Frequéncia cardiaca alta (frequéncia cardiaca > 150 bpm)

- Ritmo sinusal (frequéncia cardiaca entre 50 e 99 bpm)

- Frequéncia cardiaca alta (sem sinais de AFib) (frequéncia
cardiaca entre 100 e 150 bpm)

- Fibrilhagdo auricular (frequéncia cardiaca entre 50 e 99 bpm)
- Fibrilhag&o auricular — Frequéncia cardiaca alta (frequéncia
cardiaca entre 100 e 150 bpm)

- Inconclusivo

- Registo de ma qualidade

Apds o registo do eletrocardiograma, também vera a sua fre-
quéncia cardiaca média e o seu tracado de ECG.



162

Resultados do ECG

Today, 0923

v o w e e avE

LOW © pweco
HEART RATE

Low Heart Rate

o -

HIGH
HEART RATE

Conm avR avL avE

® Foyecs

High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

ting above 150 beats

This recordin
be classiied by Withings ECG Mon

Frequéncia cardiaca baixa

Um resultado de frequéncia cardiaca baixa
significa que o seu coracdo esta a bater a
menos de 50 batimentos por minuto (bpm).
Nao é possivel classificar este registo pelo
Withings ECG Monitor.

Uma frequéncia cardiaca baixa pode ocorrer
se os sinais elétricos ndo forem conduzidos
corretamente através do coracdo. Alguns
medicamentos também podem causar uma
frequéncia cardiaca baixa. Alguns atletas

de elite também podem ter uma frequéncia
cardiaca baixa.

Fale com o seu médico se tiver duvidas
sobre o registo do seu eletrocardiograma.

Frequéncia cardiaca alta

Um resultado de frequéncia cardiaca alta
significa que o seu corac&o esta a bater
acima de 150 batimentos por minuto
(bpm). Nao é possivel classificar este
registo pelo Withings ECG Monitor.

Ha uma variedade de fatores que podem
causar uma frequéncia cardiaca alta. Uma
frequéncia cardiaca pode ser alta devido
a exercicio, stress, desidratacao, infecéo,
AFib, outra arritmia ou outra causa.

Fale com o seu médico se tiver duvidas
sobre o registo do seu eletrocardiograma.
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Ritmo sinusal

Um resultado de ritmo sinusal significa
que a sua frequéncia cardiaca esta entre
50 e 99 batimentos por minuto (bpm) e
estd a bater de forma regular.

Frequéncia cardiaca alta (sem sinais de
AFib)

Um resultado de frequéncia cardiaca

alta (sem sinais de AFib) significa que a
frequéncia cardiaca estéa a bater entre 100
e 150 batimentos por minuto (bpm) e ndo
mostra sinais de fibrilhagcao auricular.

Ha uma variedade de fatores que podem
causar uma frequéncia cardiaca alta. Uma
frequéncia cardiaca pode ser alta devido a
exercicio, stress, desidratagdo, infe¢do, uma
arritmia ou outra causa.

Fale com o seu médico se tiver duvidas
sobre o registo do seu eletrocardiograma.
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Fibrilhacdo auricular

Um resultado de fibrilhacdo auricular
significa que o ritmo cardiaco esta entre
50 e 99 batimentos por minuto (bpm) e
estd a bater de forma irregular.

Se ndo tiver sido diagnosticado com AFib
antes, deve falar com o seu médico.

Fibrilhacdo auricular - Frequéncia
cardiaca alta

Uma fibrilhagdo auricular — Um resultado
de fibrilhacao auricular significa que a
frequéncia cardiaca esta entre 100 e 150
batimentos por minuto e esta a bater de
forma irregular.

Se ndo tiver sido diagnosticado com AFib
antes, deve falar com o seu médico.
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Inconclusivo

Um resultado inconclusivo significa que o sinal

n&o pode ser classificado como ritmo sinusal ou
fibrilhacdo auricular, mesmo que a qualidade do
registo seja boa.

Isto 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 eletrocardiograma.

Registo de ma qualidade

Um resultado de Registo de ma qualidade signifi-
ca que a qualidade do registo é baixa e que ndo é
possivel classificar o ECG. Isto pode ser causado
por erros durante a medi¢cdo. Algumas coisas que
podem causar este tipo de resultado: movimento
excessivo que causa um sinal de ma qualidade;
QU proximidade de um dispositivo elétrico que
gera campos eletromagnéticos fortes; ndo segurar
a pega corretamente; posicionamento incorreto
dos pés na balanca.

Uma pequena percentagem de pessoas pode ter
certas condigdes fisiologicas que as impedem de
criar um sinal suficiente para produzir um bom
registo.

Podera tentar fazer um novo registo de ECG. Pode
rever como fazer um ECG em “Configuragdo” ou
clicando em “Fazer um registo” (Take a Record-
ing) na area de ECG da aplicagdo Health Mate do
seu Smartphone.
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Partilha dos resultados do ECG

Como partilhar o ECG com o seu médico:

Apos o recurso de medi¢do de ECG ter sido ativado (consulte

a pagina 04 “Utilizar o Withings ECG Monitor com a Withings
Body Scan”), os resultados do ECG podem ser partilhados com
um médico através de um ficheiro PDF gerado pela aplicacdo
Withings.

O pdf inclui as seguintes informagdes:

- A faixa do ECG com as 6 derivagdes

- A frequéncia cardiaca média

- A classificagdo do ECG de acordo com o algoritmo de detegao.

Como ativar a medicgdodo ECG?____

- Primeiro, certifique-se de que a sua Withings Body Scan esta
configurada corretamente e de que ativou o Withings ECG Moni-
tor seguindo o tutorial da aplicagdo da Withings.

- Para ativar ou desativar a medi¢do do ECG, aceda aos separa-
dores de defini¢des da aplicacdo, identifique o seu dispositivo e
selecione “Personalizar ecrds” (Customize Screens).

- Na lista, devera ver “ECG 6 derivacdes.” (ECG 6-Lead) Pode
selecionar a medi¢do tocando nela. Serd mostrada uma marca de
verificagdo ao lado da medi¢do, quando ativada.

- Lembre-se de que a balan¢a tem de ser sincronizada uma

vez, antes de a alteracdo ser aplicada ao seu dispositivo. A real-
izacdo de uma medi¢cdo de ECG ira aplicar as alteracdes no seu
dispositivo. Se ndo realizar uma medi¢ao de ECG, as alteracbes
serdo aplicadas ao seu dispositivo durante uma sincronizagéo de
rotina, durante a noite.

Seguranc¢a e desempenho

- O Withings ECG Monitor contribui para uma dete¢do precoce

da fibrilhagdo auricular, facilita a triagem do paciente e ajuda os
meédicos a tratarem a doencga mais cedo, atenuando assim o impacto
da doenga na populagdo. Também aumenta a sensibilizacédo para as
condigoes fisioldgicas.

- A capacidade do Withings ECG Monitor de classificar com precisdo
um registo de ECG em categorias de fibrilhagdo auricular e ritmo
sinusal foi testada num ensaio clinico.

- A classificacdo do ritmo pelo Withings ECG Monitor foi comparada
com a andlise de cardiologistas com um ECG de 12 derivacdes
registado simultaneamente. O estudo incluiu 233 pacientes. 90,3%
dos registos foram conclusivos (ou seja, nem “inconclusivos” nem
“registo de ma qualidade”). Nos registos conclusivos, a sensibilidade
na classificacdo da Fibrilhacao Atrial foi de 98% (limite inferior do
intervalo de confianca de 95%: 92%) e a especificidade na detecéo
de ritmo sinusal normal foi de 100% (limite inferior do intervalo de
confianca de 95%: 98%).

- A precisdo da frequéncia cardiaca medida a partir do ECG também
foi avaliada neste estudo clinico. A diferen¢a média entre a frequén-
cia cardiaca calculada pelo algoritmo das faixas do Withings ECG
Monitor e a frequéncia cardiaca medida pelos cardiologistas nos
ECGs de 12 derivagdes foi de -1, bpm (desvio padrdo de 3,3 bpm).

- O desempenho da funcao eletrocardiografica passou nos requisitos
aplicaveis nas medi¢cbes de forma de onda de ECG e de frequéncia
cardiaca especificadas nos Requisitos para a seguranca basica e de-
sempenho essencial dos sistemas de eletrocardiografia ambulatorial
da ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 e nos Ensaios e relatérios dos
resultados de desempenho na medi¢do da frequéncia cardiaca e nos
algoritmos de medicdo do segmento ST da ANSI/AAMI EC57:2012
(R2020)(R2020).



Resolucdo de problemas - Sincronizar com a app Withings

Estou a ter problemas de sincronizagdo com a minha balanga.

Certifique-se de que a sua Withings Body Scan aparece em
Dispositivos (Devices), na aplicacdo da Withings. Se nao aparecer,
instale-a.

Certifique-se de que a sua Withings Body Scan tem bateria
suficiente. Recarregue a balancga, se necessario, utilizando o cabo
de alimenta¢do USB-C incluido. Quando for ligada a tomada, a
sua Withings Body Scan apresentara a percentagem de bateria
restante.

Se a sua Withings Body Scan estiver configurada com Wi-Fi,
assegure-se de que o router esta ligado, o Wi-Fi estd operacional e
a balanga esta dentro do alcance do router.

Se necessario, reinicie a balang¢a. Prima continuamente o botdo da
sua balan¢a durante 15 segundos.

Se necessario, reinicie o seu smartphone.

167



168

Resoluc¢cdo de problemas - ECG

Se tiver dificuldades com o funcionamento do Withings ECG Monitor, consulte o guia de resolugcédo de problemas abaixo.
Se ndo conseguir resolver o problema com as instrugdes de resolug¢do, contacte a Withings.

N&o consigo que o Withings ECG Monitor faca uma leitura de ECG. Certifique-se de que concluiu todas as etapas de configuracdo

indicadas na aplicacdo Withings, no seu Smartphone.
Certifique-se de que mantém pernas, pés, bracos, maos e dedos
imodveis durante os registos e que os pés e os dedos estdo em
contacto com os elétrodos.

Assegure-se de que ndo tem anéis nem qualquer outro tipo de
joias em contacto com os elétrodos.

Certifique-se de que a placa de vidro e a pega da sua Withings
Body Scan estéo limpas e secas. Certifique-se de que tem as maos
e 0s pés secos. A dgua e o suor podem causar um ECG de ma
qualidade.

Tenho uma medig¢do inconclusiva. O registo do ECG parece ter
muitos objetos, ruidos ou interferéncias.

Assegure-se de que mantém pernas, pés, bragos, maos e dedos im-
oOveis durante os registos e que os pés e os dedos estdo em contacto
com os elétrodos.

Tente relaxar e ndo se mexer.

Certifique-se de que a placa de vidro e a pega da sua Withings Body
Scan estdo limpas e secas. Certifique-se de que tem as maos e os
pés secos. A dgua e o suor podem causar um ECG de ma qualidade.
Afaste-se de qualquer aparelho eletrénico ligado a uma tomada para
evitar interferéncias elétricas.

Remova qualquer anel que possa estar a usar.

As formas de onda do ECG aparecem ao contrario.

A pega pode estar a ser segurada com o elétrodo esquerdo na mdo
direita e o elétrodo direito na mao esquerda.




Seguranca

A Withings recomenda que adicione um cédigo de acesso
(numero de identificagcdo pessoal [PIN]), Face ID ou Touch ID
(impresséao digital) ao seu smartphone para uma camada adi-
cional de seguranca. E importante proteger o smartphone, uma
vez que ird armazenar informag¢des de saude pessoais. Os utiliza-
dores também receberao notificacdes de atualizacdo adicionais
no dispositivo através da aplicacdo, sendo as atualizacdes aplica-
das sem fios, o que incentiva a adogao rapida das corregbes de
seguranc¢a mais recentes. Os utilizadores podem ver a versédo do
software atualmente instalada na aplicagdo Withings, em Dispos-
itivos (Devices) > Withings Body Scan. Este separador também
indica se uma atualizagcéo estad ou ndo disponivel.

N&o instale o dispositivo num smartphone que n&o seja seu.

N&o utilize uma rede Wi-Fi publica que ndo conhega. Utilize uma
rede Wi-Fi fidvel no seu dispositivo.

A Withings recomenda que atualize a sua aplicagdo quando
estiver disponivel uma atualizacdo.

EUROPA - Declarag¢ao de conformi-
dade da UE

A Withings declara pelo presente que o dispositivo Withings
ECG Monitor estd em conformidade com os requisitos gerais

de seguranga e desempenho do Regulamento para Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 aplicavel. O texto integral da declaracdo
de conformidade da UE pode ser encontrado em: withings.com/
compliance
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INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE

RO

Declinarea responsabilitatii: Informatiile din acest ghid
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Notificare importanta

Acest manual explica cum se utilizeaza Withings ECG Moni-
tor impreuna cu dispozitivul dvs. Withings Body Scan.
Instructiunile de utilizare a dispozitivului Withings Body
Scan sunt descrise in Ghidul produsului furnizat impreuna
cu acesta.

Va rugam sa cititi cu atentie informatiile de mai jos inainte
de a utiliza Withings ECG Monitor.

V& rugdm sa contactati Withings atunci cand aveti nevoie
de asistenta privind configurarea, utilizarea sau intretinerea
dispozitivului sau pentru a raporta o functionare sau un
eveniment neasteptat.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu Withings
ECG Monitor trebuie sé fie raportat companiei Withings si
autoritatilor competente din tara dvs. de resedinta.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANTA 1282




Domeniul de utilizare

(regiuni din afara SUA)

Withings ECG Monitor este un dispozitiv exclusiv software destinat
utilizarii impreuna cu Withings Body Scan pentru crearea, inreg-
istrarea, stocarea, transferul si afisarea derivatiilor Il si lll ale unei
electrocardiograme cu doua canale (ECG). In plus, acesta calculeaza
si afiseaza derivatiile |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor determina prezenta fibrilatiei atriale (FibA),
a ritmului sinusal si a ritmului cardiac crescut (fard semne de FibA,
dar un ritm sinusal cu ritm cardiac intre 100 si 150 bpm) pe o forma
de unda care poate fi clasificata. Withings ECG Monitor nu este
recomandat pentru utilizatorii cu alte aritmii cunoscute.

Withings ECG Monitor este destinat utilizarii fara prescriptie medicald
(OTC). Datele ECG afisate de Withings ECG Monitor au rol exclusiv
informativ. Nu se recomanda ca utilizatorul sa interpreteze sau sa
adopte masuri clinice pe baza rezultatelor oferite de dispozitiv fara
consultarea unui profesionist calificat din domeniul medical. Forma
de unda ECG este menita sa completeze clasificarea ritmului pentru
a putea face diferenta dintre fibrilatia atriala si ritmul sinusal si nu
este destinata sa inlocuiasca metodele traditionale de diagnostic sau
tratament.

Withings ECG Monitor este destinat utilizarii de catre persoanele
adulte.

Contraindicatii

NU utilizati Withings ECG Monitor cu un stimulator cardiac, un
defibrilator ICD sau cu alte dispozitive electronice implan-
tate.

m
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A Atentionari

- Withings ECG Monitor nu poate verifica semnele unui atac de cord sau ale
unor afectiuni cardiace ischemice. In cazul in care aveti dureri in piept, presi-
une, senzatie de apasare sau considerati ca ati putea avea un atac de cord,
sunati la serviciile de urgenta. in cazul in care considerati c& aveti o urgenta
medicald, sunati la serviciile de urgenta.

-NU faceti inregistrari atunci cand Withings Body Scan este in imediata
apropiere a unor campuri electromagnetice puternice.

-Interpretérile efectuate de Withings ECG Monitor sunt constatari potentiale,
Withings ECG Monitor nu poate diagnostica afectiuni cardiace. Nu se reco-
manda ca utilizatorul sa interpreteze sau sa& adopte masuri clinice pe baza

Utilizarea Withings ECG monitor
cu dispozitivul Withings Body Scan

anegistrare noi utilizatori Withings:

Tnainte de a putea utiliza Withings ECG Monitor cu dispozitivul
Withings Body Scan, va trebui s& descarcati aplicatia Withings si
sa va creati un cont.

- Utilizati exclusiv magazinele de aplicatii oficiale pentru a
descarca aplicatia Withings. Pentru a va asigura ca aplicatia este
spatiul oficial Withings, utilizati urmatorul link: https:/go.with-
ings.com

- Aplicatia Withings este compatibila cu telefoanele inteligente
sau tabletele cu sistem de operare iOS 14 sau o versiune ulterio-

rezultatelor oferite de dispozitiv fara consultarea unui profesionist calificat dinara sau cu Android 8 sau o versiune ulterioar;

domeniul medical.

-Forma de unda generata de Withings ECG Monitor este menita s& com-
pleteze clasificarea ritmului in scopul de a distinge FibA de ritmul sinusal
normal si de tahicardie (ritm cardiac crescut) si nu este menita sa inlocuiasca
metodele traditionale de diagnosticare sau tratament.

-Withings ECG Monitor nu poate detecta toate cazurile de fibrilatie atriala.
in cazul in care suferiti orice modificari ale starii de sanatate, trebuie sa-|
contactati pe medicul dumneavoastra.

-NU va autodiagnosticati si NU va automedicati pe baza rezultatelor oferite
de acest dispozitiv. in mod special, nu incepeti sa luati niciun medicament
nou si nu modificati tipul si/sau dozajul niciunui medicament pe care il luati
deja fara aprobarea prealabila a medicului dumneavoastra.

-Withings ECG Monitor nu este destinat pentru a identifica alte afectiuni
legate de inima in afara de FibA.

-NU faceti inregistrari atunci cand Withings Body Scan se afla in afara inter-
valelor de temperatura si umiditate in care functioneaza acest aparat si care
sunt indicate in ghidul produsului.

-Withings ECG Monitor nu este destinat monitorizarii continue a semnelor
vitale in conditii critice sau in cazul in care variatiile sunt de asa naturd incat
ar putea duce la un pericol imediat pentru pacient. Withings ECG Monitor nu
furnizeaza alarme.

- Utilizati o retea Wi-Fi de incredere pentru a va conecta la
aplicatia dvs. Withings. Nu utilizati o retea Wi-Fi publica pe care
nu o cunoasteti;

- Aplicatia mobild nu este destinata pentru a fi utilizatd pe un
computer. Nu este necesara instalarea unui antivirus.

Acum sunteti gata sa configurati cantarul Withings Body Scan cu
aplicatia Withings pe dispozitivul dvs. iOS sau Android. Va rugam
sa retineti ca Withings ECG Monitor este compatibil numai cu
dispozitivul Withings Body Scan.

Configurare:

- Dupa ce ati descarcat aplicatia Withings dintr-un magazin oficial
(App store si Google Play store), deschideti aplicatia — pentru mai
multe informatii, consultati pagina anterioara.

- in fila Dispozitive (Devices), selectati , Instalati un dispozitiv”
(Install a device), apoi selectati ,Cantare” (Scales).

- Selectati produsul ,,Body Scan”.

- Urmati instructiunile de pe ecran. Vi se va solicita sa asociati
dispozitivul prin Bluetooth.

- Dupa asociere, va fi disponibild o sectiune de tutoriale. Urmati
tutorialul ECG pentru a activa Withings ECG Monitor.

- Puteti iesi oricand din faza de inregistrare apasand pe , Anulati”
(Cancel).



inregistrarea unui ECG
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Cum se efectueaza o inregistrare ECG:

1- Asigurati-va ca Withings
Body Scan se afla pe o supra-
fata stabila si ca ati activat si
pornit masuratoarea ECG in
aplicatia Withings (consultati
pagina 11 sectiunea ,,Cum

se activeaza masuratoarea
ECG?").

2 - Apucati ménerul. Tineti
manerul cu ambele maini,
avand grija ca partea
manerului marcata cu ,,L”

sa fie in mana stanga si ca
partea manerului marcata cu
»R” sa fie In mana dreapta.
Asigurati-va ca ambele maini
ating electrozii metalici de pe
partea din spate a manerului.
Manerul trebuie tinut cu cablul
pozitionat vertical, asa cum se
arata in figura de mai jos.

3 - Urcati-va pe cantar cu
picioarele goale. Asigurati-va
ca picioarele sunt centrate pe

dungile (electrozii) cantarului.

4 - Tineti bratele pe langa
corp si relaxati-va. Nu trebuie
sa prindeti manerul foarte
strans.
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Inregistrarea unui ECG

5 - O serie de masuratori

va incepe in functie de
configuratia aleasa in aplicatie
(consultati pagina 04 ,,Uti-
lizarea Withings ECG Monitor
cu Withings Body Scan”).
Veti sti ca masuratoarea ECG
a inceput atunci cand ecranul
de inregistrare a ECG-ului este
afisat pe ecranul LCD al can-
tarului si dupa prima vibratie.
Nu vorbiti si nu va miscati in
timpul inregistrarii ECG.

6 - Dureaza 30 de secunde
pentru a finaliza o inregis-
trare.

A

12 SECONDS

30 sec.

7 - Asteptati sa se incheie
masuratoarea. O numaratoare
inversa indica timpul ramas.

8 - Cand masuratoarea este
finalizata, veti simti o vibratie
dubla.



Ce este un ECG cu 6 derivatii?

Modul in care Withings ECG Monitor obtine un ECG:

- Un ECG, sau electrocardiograma, este reprezentarea grafica

a activitatii electrice a inimii. La fiecare bataie a inimii, o unda
electrica trece prin inima dvs. Aceasta unda face ca inima dvs. sa
se contracte si s& pompeze sange.

- In cabinetul unui medic, un ECG standard cu 12 derivatii este de
obicei efectuat prin plasarea de electrozi pe bratele, picioarele si
trunchiul dvs. O derivatie masoara diferenta de potential electric
dintre o pereche de electrozi. Fiecare derivatie masoara acest
lucru dintr-un unghi diferit.

- Withings ECG Monitor utilizeaza electrozi din dispozitivul
Withings Body Scan pentru a inregistra un ECG cu 6 derivatii.
Electrozii sunt in contact cu mainile si picioarele.

- Un ECG cu 6 derivatii este capabil s& ofere informatii despre
ritmul cardiac si anumite ritmuri cardiace: Ritm sinusal si fibrilatie
atrialad (FibA). Dispozitivele pentru ECG-uri cu 6 derivatii sunt
uneori prescrise de medici pentru pacienti pentru a fi purtate
acasa sau in spital, astfel incat medicul sa poata vedea mai bine
frecventa si ritmul de baza ale inimii.

Rezultate ECG

Clasificare ECG:

Dupa o inregistrare ECG, veti vedea una dintre urmatoarele
clasificari rezultate in urma inregistrarii:

- Ritm cardiac scazut (ritm cardiac < 50 bpm)

- Ritm cardiac crescut (ritm cardiac > 150 bpm)

- Ritm sinusal (ritm cardiac intre 50-99 bpm)

- Ritm cardiac crescut (fara semne de FibA) (ritm cardiac intre
100 si 150 bpm)

- Fibrilatie atriala (ritm cardiac intre 50-99 bpm)

- Fibrilatie atriald — Ritm cardiac crescut (ritm cardiac intre
100-150 bpm)

- Neconcludent

- inregistrare necorespunzatoare

Dupa inregistrarea ECG, veti vedea, de asemenea, ritmul dvs.
cardiac mediu si electrograma dvs.
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Rezultate ECG
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A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Ritm cardiac scazut

Un rezultat ritm cardiac scazut inseamna ca
inima dvs. are mai putin de 50 de batai pe
minut (bpm). Aceasta inregistrare nu poate
fi clasificata de Withings ECG Monitor.

Un ritm cardiac scazut poate aparea in cazul
n care semnalele electrice nu sunt conduse
in mod corespunzator prin inima. Unele
medicamente pot provoca, de asemenea, un
ritm cardiac scazut. Unii sportivi de elitd pot
avea, de asemenea, un ritm cardiac scazut.
Discutati cu medicul dvs. daca aveti intrebari
despre inregistrarea ECG-ului dvs.

Ritm cardiac crescut

Un rezultat ritm cardiac crescut inseamna
ca inima dvs. are peste 150 de batai pe
minut (bpm). Aceasta inregistrare nu
poate fi clasificatd de Withings ECG
Monitor.

Un ritm cardiac crescut poate avea multe
cauze diferite. Ritmul cardiac poate fi
crescut din cauza exercitiilor fizice, a
stresului, a deshidratarii, a unei infectii, a
FibA (fibrilatie atriald), a unei alte aritmii
sau dintr-o alta cauza.

Discutati cu medicul dvs. daca aveti intre-
bari despre inregistrarea ECG-ului dvs



Rezultate ECG
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Ritm sinusal

Un rezultat ritm sinusal inseamna ca
ritmul dvs. cardiac este intre 50 si 99 de
batai pe minut (bpm) si ca este regulat.

Ritm cardiac crescut (fara semne de FibA)
Un rezultat ritm cardiac crescut (fara semne
de FibA) inseamna ca ritmul cardiac este
ntre 100 si 150 de batai pe minut (bpm) si
nu prezinta semne de fibrilatie atriala.

Un ritm cardiac crescut poate avea multe
cauze diferite. Ritmul cardiac poate fi cres-
cut din cauza exercitiilor fizice, a stresului,
a deshidratarii, a unei infectii, a aritmiei sau
dintr-o alta cauza.

Discutati cu medicul dvs. daca aveti intre-
bari despre inregistrarea ECG-ului dvs.
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Rezultate ECG
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Fibrilatie atriald

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 dumneavoastra.

Fibrilatie atriala - ritm cardiac crescut

Un rezultat fibrilatie atriald — ritm cardiac
crescut inseamna ca ritmul cardiac este
intre 100 si 150 de batai pe minut si este
neregulat.

Daca anterior nu ati fost diagnosticat(a)
cu FibA (fibrilatie atriald), trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra.
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Rezultate ECG

Tode 0023 g Neconcludent
) Un rezultat neconcludent inseamna ca semnalul

nu poate fi clasificat ca ritm sinusal sau fibrilatie
atriald, desi calitatea inregistrarii este buna.
Acest lucru se poate datora diferitelor afectiuni,

incluzand dar fara a se limita la acestea, alte

T T e e aritmii sau alte afectiuni cardiace.
Discutati cu medicul dvs. daca aveti intrebari
UL L) despre inregistrarea ECG-ului dvs.
INCONCLUSIVE S

e [0
inregistrare necorespunzitoare
Un rezultat inregistrare necorespunzatoare indica
o calitate slaba a inregistrarii si ca ECG-ul nu poate
fi clasificat. Acest lucru poate fi cauzat de erori in
timpul masurarii. Unele lucruri care pot provoca
acest tip de rezultat sunt: miscarea excesiva care
determina un semnal de slaba calitate; SAU aprop-
ierea de un dispozitiv electric care genereaza
W«I\N\/\w campuri electromagnetice puternice; manerul nu
este tinut corespunzator; sau picioarele nu sunt
pozitionate corect pe cantar.

Un procent redus de persoane poate avea
vonlm jemfan fow anumite afectiuni fiziologice care le impiedica sa
® pavece creeze un semnal suficient de puternic pentru a
POOR produce o inregistrare de calitate.
RECORDING o erane Puteti incerca s& reinregistrati ECG-ul dvs. Puteti

96 bom

revizui modul de efectuare a unui ECG in timpul
configurarii sau atingand butonul Take a Record-
ing (Realizati o inregistrare) din sectiunea ECG a
aplicatiei Health Mate de pe smartphone-ul dvs.
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Partajarea rezultatelor ECG

Cum sa transmiteti ECG-ul catre medicul dumneavoastra:

Dupa activarea functiei de masurare ECG (consultati pagina 04
LUtilizarea Withings ECG Monitor cu dispozitivul Withings Body
Scan”), rezultatele ECG pot fi partajate cu un medic intr-un
format PDF, generat de aplicatia Withings.

Pdf-ul include urmatoarele informatii:

- Banda ECG pentru cele 6 derivatii

- Ritmul cardiac mediu

- Clasificarea ECG-ului in functie de algoritmul de detectare.

Cum se activeaza masuratoarea ECG? _

- Mai intéi, asigurati-va ca Withings Body Scan este configurat
corect si ca ati activat Withings ECG Monitor urmand tutorialul
din aplicatia Withings.

- Pentru a activa sau dezactiva masuratoarea ECG, accesati filele
de setari ale aplicatiei, gasiti dispozitivul si selectati ,Customize
Screens” (Personalizare ecrane).

- In lista ar trebui sa puteti vedea ,ECG cu 6 derivatii” (ECG
6-Lead). Puteti selecta masuratoarea apasand pe aceasta. Un
marcaj de selectare va fi afisat langd masuratoare atunci cand
este activata.

- Va rugam sa tineti cont de faptul c3, inainte ca modificarea sa
fie aplicata dispozitivului dvs., cantarul va trebui sa fie sincronizat
o data. Efectuarea unei masuratori ECG va aplica modificarile
dispozitivului dvs. Daca nu efectuati o masuratoare ECG, modi-
ficarile vor fi aplicate dispozitivului dvs. in timpul unei sincronizari
de rutina peste noapte.

Siguranta si performanta

Withings ECG Monitor contribuie la detectarea precoce a fibrilatiei
atriale, faciliteazé 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
conditiilor fiziologice.

Capacitatea Withings ECG Monitor de a clasifica cu precizie o inreg-
istrare ECG in categoriile Fibrilatie atriala si Ritm sinusal a fost testata
ntr-un studiu clinic.

Clasificarea ritmului de catre Withings ECG Monitor a fost comparata
cu revizuirea de catre cardiologi a ECG-ului cu 12 derivatii inregistrat
simultan. Studiul a inclus 233 de pacienti. 90,3% dintre inregistrari au
fost concludente (de exemplu, nici ,neconcludente”, nici ,inregistrari
necorespunzatoare™). in cadrul inregistrarilor concludente, sensibili-
tatea in clasificarea fibrilatiei atriale a fost de 98% (limita infericara a
intervalului de incredere de 95%: 92%), iar specificitatea in detectarea
ritmului sinusal normal a fost de 100% (limita inferioara a intervalului
de incredere de 95%: 98%).

in acest studiu clinic a fost, de asemenea, evaluata acuratetea ritmului
cardiac masurat pe baza ECG. Diferenta medie dintre ritmul cardiac
calculat pe baza algoritmului benzilor Withings ECG Monitor si ritmul
cardiac masurat de cardiologi pe ECG-ul cu 12 derivatii a fost de -1,1
bpm (deviatie standard de 3,3 bpm).

Performanta functiei ECG a indeplinit cerintele aplicabile privind
masuratorile formei de unda ECG si a ritmului cardiac specificate

in ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Cerinte privind siguranta de
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.
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Depanare - Sincronizare cu aplicatia Withings

Cantarul meu are probleme de sincronizare. Asigurati-va ca Withings Body Scan apare in sectiunea Dispozitive
(Devices) din aplicatia Withings. n caz contrar, va rugdm s& o
instalati.

Asigurati-va ca bateria Withings Body Scan are o durata de viata

suficientd. Reincarcati cantarul daca este necesar folosind cablul de
alimentare USB-C inclus. Cand este conectat, Withings Body Scan

va afisa procentul de baterie ramasa.

Daca Withings Body Scan este configurat cu Wi-Fi, asigurati-va ca

routerul este conectat, ca Wi-Fi-ul este operational, iar cantarul se

afla in raza de actiune a routerului. m
Daca este necesar, reporniti cantarul. Tineti apasat butonul cantaru-

lui timp de 15 secunde.

Daca este necesar, reporniti telefonul mobil.
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Depanare - ECG

Daca intdampinati dificultati in utilizarea dispozitivului dvs. Withings

ECG Monitor, consultati acest ghid de depanare.

Daca nu puteti rezolva problema utilizand instructiunile de depanare, va rugam s& contactati Withings.

Nu pot determina dispozitivul Withings ECG Monitor sa efectueze
o citire ECG.

- Asigurati-va ca ati parcurs toti pasii de configurare din aplicatia
Withings de pe smartphone-ul dumneavoastra.

- Asigurati-va ca picioarele, talpile picioarelor, bratele, mainile si
degetele raman nemiscate in timpul inregistrarilor si ca picioarele si
degetele sunt in contact cu electrozii.

- Asigurati-va ca niciun inel sau nicio alta bijuterie nu atinge
electrozii.

- Asigurati-va ca placa de sticla si manerul dispozitivului dvs.
Withings Body Scan sunt curate si uscate. Asigurati-va ca mainile
si picioarele dvs. sunt uscate. Apa si transpiratia pot cauza un ECG
de slaba calitate.

Am o masuratoare neconcludenta. Se pare ca inregistrarea ECG are
o multime de artefacte, zgomot sau interferente.

- Asigurati-va ca picioarele, talpile picioarelor, bratele, mainile si
degetele raman nemiscate in timpul inregistrarilor si ca picioarele si
varfurile degetelor sunt in contact cu electrozii.

- Incercati s& va relaxati si sa nu va miscati.

- Asigurati-va ca placa de sticla si manerul dispozitivului dvs.
Withings Body Scan sunt curate si uscate. Asigurati-va ca mainile si
picioarele dvs. sunt uscate. Apa si transpiratia pot cauza un ECG de
slaba calitate.

- indepértati-vé de orice dispozitive electronice care sunt conectate
la o priza, pentru a evita interferentele electromagnetice.

Scoateti toate inelele pe care le purtati.

Formele de unda ECG apar inversate.

Manerul poate fi tinut cu electrodul stang in méana dreapta si cu
electrodul drept in méana stanga




Siguranta

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 s& va
securizati telefonul, deoarece veti stoca informatii medicale per-
sonale. Utilizatorii vor primi, de asemenea, notificari suplimentare
de actualizare pe dispozitiv prin intermediul aplicatiei, iar actu-
alizarile sunt livrate wireless, incurajand adoptarea rapida a celor
mai recente corectii de securitate. Utilizatorii pot vedea versiunea
curenta a software-ului instalat in aplicatia Withings, in sectiunea
Dispozitive (Devices) > Withings Body Scan. Aceasta fila indica,
de asemenea, daca este disponibila sau nu o actualizare.

Nu instalati dispozitivul pe un smartphone pe care nu il detineti.
Nu utilizati o retea Wi-Fi publicé pe care nu o cunoasteti. Utilizati
o retea Wi-Fi de incredere pentru a va conecta dispozitivul.
Withings recomanda actualizarea aplicatiei si a dispozitivului
atunci cand este disponibild o actualizare.

Europa - Declaratie De Conformitate
UE

Prin prezenta, Withings declara ca dispozitivul Withings ECG
Monitor respecta cerintele generale de siguranta si performanta
ale Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale
aplicabil. Textul integral al declaratiei de conformitate UE poate fi
consultat la: withings.com/compliance

43

1282

Simboluri pe echipament

‘ Producétor

@ Numar de serie

Reprezentant autorizat

Consultati instructiunile de

utilizare

Dispozitiv medical 1282

A Atentie

Sponsor australian

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

elvetian

% Importator

Etichetarea CE certifica
faptul ca produsul respecta
cerintele generale de
siguranta si performanta ale
Regulamentului 2017/745
privind dispozitivele medicale

Responsabil din Regatul Unit
Emergo Consulting (UK) Limited
/o Cr360 - UL International,
Compass House,

Australia Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Regatul Unit
MedEnvoy Switzerland
@ Gotthardstrasse 28
6302 Zug
SWITZERLAND
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HASZNALATI
UTASITAS

HU

Jogi nyilatkozat: Az utmutatoban szerepld informaciok
elézetes értesités nélkul megvaltozhatnak.

Fontos figyelmeztetés

Ez az utmutatd ismerteti a Withings ECG Monitor és a With-
ings Body Scan egyuttes hasznalatdanak maédjat.

A Withings Body Scan hasznalati utasitasat a termékhez
mellékelt termékismertetd tartalmazza.

A Withings ECG Monitor hasznalata elétt kérjuk, olvassa el
figyelmesen a kévetkezd informacidkat.

Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a Withingsszel, ha segitségre
van szUksége az eszkodz bedllitdsdhoz, hasznalatahoz

vagy karbantartdsahoz, illetve varatlan miveletek vagy
események bejelentéséhez.

A Withings ECG Monitorral kapcsolatos minden sulyos
incidenst jelenteni kell a Withingsnek és a lakdhelye szerinti
orszag illetékes hatésagainak.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCIAORSZAG 1282




Rendeltetésszer(i hasznalat
(USA-n kivli régiok)

A Withings ECG Monitor egy csak szoftveres eszkdz, amely a With-
ings Body Scan készUlékkel valé hasznalatra szolgél egy kétcsatornas
EKG (elektrokardiogram) két és harom elvezetésének létrehozasara,
rogzitésére, taroldsara, atvitelére és megjelenitésére. Ezenkivul
kiszamitja és megijeleniti az I, aVR, aVF, aVL elvezetéseket.

A Withings ECG Monitor egy osztalyozhaté hullamforman

hatarozza meg a pitvarfibrillacidt (AFib), a szinuszritmust és a
magas pulzusszamot (nincs AFib, hanem egy 100-150/perc kdzbtti
pulzusszammal rendelkezd szinuszritmus). A Withings ECG Monitor
mas ismert ritmuszavarban szenvedd betegek szamara nem ajanlott.

A Withings ECG Monitort vény nélkul kaphaté (OTC) hasznalatra
tervezték. A Withings ECG Monitor altal megjelenitett EKG adatok
csak tajékoztatd jelleglek. A felhasznald nem értelmezheti az eszkdz
altal leolvasott adatokat, és azok alapjan nem kezdeményezhet
orvosi kezelést szakképzett egészségugyi szakemberrel torténd
konzultacioé nélkul. Az EKG-hulldmforma a szivritmus osztaly-
ozasanak kiegészitésére szolgal, célja, hogy a pitvarfibrillaciot (Afib)
megkuldnbodztesse a szinuszritmustodl, és nem helyettesiti a hagy-
omanyos diagnosztikai vagy kezelési modszereket.

A Withings ECG Monitor felndttek szamara készdlt.

Ellenjavallatok

NE hasznalja a Withings ECG Monitort szivritmus-szabalyozdval,
ICD-vel vagy mas belltetett elektronikus eszkdzzel.
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8 A Figyelmeztetések

- A Withings ECG Monitor nem tudja ellendrizni a szivrohamok vagy

az ischaemias szivbetegségek jeleit. Ha barmikor mellkasi fajdalmat,
nyomast, szoritd érzést észlel, vagy Ugy gondolja, hogy szivrohama van,
hivja a mentdéket. Ha tgy gondolja, hogy stirgésen orvosi ellatdsra van
szlUksége, hivija a mentéket.

- NE végezzen méréseket, amikor a Withings Body Scan erds elek-
tromagneses terek kdzvetlen kdzelében van.

- A Withings ECG Monitor altal végzett elemzések lehetséges
értelmezésnek tekintenddk, és a Withings ECG Monitor nem képes
szivbetegségek diagnosztizalasara. A felhaszndld nem értelmezheti az
eszkoz altal leolvasott adatokat, és azok alapjan nem kezdeményezhet
orvosi kezelést szakképzett egészségligyi szakemberrel torténd
konzultacio nélkul.

- A Withings ECG Monitor altal generdlt hulldmforma a szivritmus
osztdlyozdsanak kiegészitésére szolgdl, és célia, hogy a pitvarfibrillaciot
(Afib) megkuldnboztesse a normal szinuszritmustdl és tachycardiatol
(magas szivveréstdl), és nem helyettesiti a hagyomanyos diagnosztikai
vagy kezelési modszereket.

- A Withings ECG Monitor nem képes a pitvarfibrillacié 6sszes eléfor-
duldsanak felismerésére. Ha az egészségi allapotaban valtozasokat
észlel, értesitse kezel6orvosat.

- NE végezzen 6ndiagndzist vagy ongyogyitast ezen eszkdz alapjan.
Kulénosen fontos, hogy orvosanak elézetes jovahagyasa nélkul ne kezd-
jen Uj gyogyszert szedni, és ne modositsa semmilyen létezé gyogyszer
tipusat és/vagy adagolasat.

- A Withings ECG Monitor nem alkalmas az Afib-tél eltéré, szivvel kapc-
solatos betegségek azonositasara.

- NE végezzen méréseket, amikor a Withings Body Scan kivil esik a
felhasznaldi kézikdnyvében megadott Gizemi hdmérséklet és relativ
pératartalom tartomanyon.

- A Withings ECG Monitor nem alkalmas arra, hogy folyamatosan
ellendrizze az életfunkciokat kritikus kortlmények kozétt, vagy ahol a
valtozasok jellege olyan, hogy kdzvetlen veszélyt jelenthet a betegre. A
Withings ECG Monitor nem ad riasztast.

A Withings ECG monitor és a Withings
Body Scan egyilittes hasznalata

Bevezetés Uj Withings-felhasznaldk szamara:

A Withings ECG Monitor és a Withings Body Scan egyuttes
alkalmazasa el6tt le kell toltenie a Withings-alkalmazast, és létre
kell hoznia egy fidkot.

- A Withings-alkalmazast csak a hivatalos alkalmazasboltokban
toltse le. Ha szeretne meggydzédni réla, hogy az alkalmazas
hivatalos Withings-tér, hasznalja a kdvetkezé linket: https://
go.withings.com

- A Withings-alkalmazas iOS 14 vagy ujabb verziét futtatd okost-
elefonokkal vagy tablagépekkel, illetve Android 8 vagy Ujabb
verziét futtatd okostelefonokkal vagy tablagépekkel kompatibilis;
- Hasznaljon megbizhaté Wi-Fi-haldzatot a Withings-alkalmazas-
sal. Ne hasznaljon olyan nyilvéanos Wi-Fi halézatot, amelyet nem
ismer;

- A mobilalkalmazas nem szamitdgéppel vald hasznalatra készult.
Nincs szlkség virusirto szoftverre.

Most mar beallithatja a Withings Body Scan mérleget a With-
ings-alkalmazassal iOS- vagy Android-eszkézén. Kérjlk, vegye
figyelembe, hogy a Withings ECG Monitor csak a Withings Body
Scan készulékkel kompatibilis.

Beallitas:

- Miutan letoltétte a Withings-alkalmazast valamelyik hivatalos
aruhazbol (App Store és Google Play Aruhaz), nyissa meg az alkal-
mazast - tovabbi informacidért latogasson el az el6z6 oldalra.

- Az Eszkdzok (Devices) lapon valassza az , Eszkoz telepitése”
(Install a device), majd a ,,Mérlegek” (Scales) lehetdséget.

- Vdlassza ki a ,Body Scan” mérleget.

- Kovesse a képernyén megjelend utasitdsokat. Parositania kell majd
az eszkozt Bluetoothon keresztul.

- A pérositas utan elérhetévé valik egy bemutato rész. A Withings
ECG Monitor aktivalasahoz kovesse az ECG utmutatot.

A Mégse (Cancel) gombra koppintva barmikor kiléphet az alkal-
mazasinditasbdl.



EKG-Mérés
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EKG-felvétel készitése:

1- Ugyeljen arra, hogy a
Withings Body Scan stabil
padlén dlljon, és hogy a
Withings-alkalmazasban
aktivalja és engedélyezze az
EKG-felvétel készitését (lasd
a11. oldalon az ,EKG-mérés
készitése” részt).

2 - Fogja meg a fogantyut.
Tartsa a fogantyut mindkét
kezében, Ggyelve arra, hogy
a fogantyu ,,L” bettivel jelolt
része a bal kezében, ,,R”
betlivel jel6lt része pedig

a jobb kezében legyen.
Gy6z6djon meg réla, hogy
mindkét keze hozzaér a fo-
gantyu hatuljan talalhaté fém
elektrédakhoz. A fogantyut
fluggdleges helyzetben kell

tartani, az alabbi abran lathaté

maodon.

3 - Mezitldb alljon a mérlegre.
Ugyeljen arra, hogy labai a
mérleg csikjain (elektrédain)
helyezkedjenek el.

4 - Karjat tartsa a teste mel-
lett, és lazitson. A fogantyut
nem kell szorosan fognia.
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EKG-Mérés
5 - A mérések sorozata az 6 - A mérés elvégzése 30
alkalmazasban valasztott kon- masodpercet vesz igénybe.

figuraciétdl fuggéen indul el
(lasd a 04. oldalt: ,,A Withings
ECG Monitor és a Withings
Body Scan egyluttes hasznala-
ta”). Onnan tudja, hogy az
EKG mérése megkezdddott,
hogy az EKG felvevé képernyd
megjelenik a mérleg LCD
képernydjén, illetve az elsé
rezgés is ezt jelzi. EKG-mérés
koézben ne beszéljen és ne
mozogjon!

A

12 SECONDS

30 sec.

7 - Varja meg a mérés végét!
Visszaszamlalas jelzi a ha-
tralévé idét.

8 - Amikor a mérés befe-
jezédik, kettds rezgést fog
érezni.



Mi a hat elvezetéses EKG?

Hogyan térténik a Withings ECG Monitor EKG-vizsgalata:

- Az EKG vagy az elektrokardiogram a sziv elektromos tevéke-
nységének grafikus abrazolasa. Minden egyes szivdobbanasnal
egy elektromos hulldm halad at a sziven. Ez a hulldm okozza a
sziv 6sszehlzodasat és a vér pumpalasat.

- Az orvosi rendelSben altaldban szabvanyos 12 elvezetéses
EKG-t mérnek, amikor az elektrodakat a karokra, a labakra és

a térzsre helyezik. Egy-egy elvezetés a két elektroda kozotti
elektromos potencial kuldnbségét méri. Ezt mindegyik elvezetés
kUlonb6z6 szogbdl méri.

- A Withings ECG Monitor a Withings Body Scan elektrédait
haszndlja a hat elvezetéses EKG felvételére. Az elektrodak érint-
keznek a kéz és a lab borével.

- A hat elvezetéses EKG képes informacidt szolgaltatni a
pulzusszdmrdl és bizonyos szivritmusokrol: a szinuszritmusrol
és a pitvarfibrillaciorol (AFib). Eléfordul, hogy a hat elvezetéses
EKG-t az orvosok irjak elé a pacienseknek otthoni vagy

korhazi viseletre, hogy jobb ralatast nyerjenek a sziv moégottes
sebességére és ritmusara.

EKG-Kimenetek

Az EKG osztdlyozasa:

EKG-mérés utan a kdvetkezd osztalyozasokat fogja latni:

- Alacsony pulzus (pulzusszam < 50 tés/perc)

- Magas pulzus (pulzusszam > 150 Utés/perc)

- Szinuszritmus (pulzusszam 50-99 Gtés/perc kdzdtt)

- Magas pulzus (Nincs jele AFib-nak) (pulzusszam 100-150 utés/
perc kozott)

- Pitvarfibrillacié (pulzusszam 50-99 Utés/perc kdzott)

- Pitvarfibrillacié - magas pulzus (pulzusszam 100-150 Utés/perc
kozott)

- Nem egyértelmu

- Gyenge felvétel

Az EKG-felvétel utan latni fogja az atlagos pulzusszamat és az
EKG kovetését is.
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EKG-Kimenetek
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® Payece

Low Heart Rate
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® Foyecs

High Heart Rate
Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your
n above 150 beats per

be classified by Withings ECG Monitor.

Alacsony pulzus

Az alacsony pulzus azt jelenti, hogy a sziv
50-nél kevesebbet Ut egy perc alatt (Utés/
perc=bpm). Ez a felvétel nem osztdlyozhato
a Withings ECG Monitor segitségével.
Akkor fordulhat elé alacsony pulzus, ha az
elektromos jelek nem jutnak at megfele-
16en a sziven. Egyes gyogyszerek szintén
okozhatnak alacsony pulzusszamot.
Elsportoloknal is eléfordulhat alacsony
pulzusszam.

EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel
keresse fel kezel6orvosat.

Magas pulzus

A magas pulzus azt jelenti, hogy a
sziv 150-nél tobbet Ut egy perc alatt
(Utés/perc=bpm). Ez a felvétel nem
osztalyozhatd a Withings ECG Monitor
segitségével.

Szamos tényezé okozhat magas
pulzusszamot. A stressz, dehidratacio,
fert6zés, pitvarfibrillacié (AFib), mas
ritmuszavar stb. mind magas pulzust
eredményezhet.

EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel
keresse fel kezel6orvosat.



EKG-Kimenetek

ECG RESULT
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Heart Rate 146 bom

A High Heart Rate (No signs of AFID)
result means the haesrt rate is beating

between 100 and 150 baats per minute
(bom) and does not show any signs of

Atria Fibitation.

Szinuszritmus

A szinuszritmus azt jelenti, hogy a sziv
50-99-et Ut egy perc alatt (Utés/perc=b-
pm), és rendszeresen ver.

Magas pulzus (Nincs jele AFib-nak)

Magas pulzus (Nincs jele AFib-nak)

A magas pulzus (AFib nélkul) azt jelenti,
hogy a sziv 100-150-et Ut egy perc alatt
(Utés/perc=bpm), és nem mutat pitvarfi-
brillacidra utald jelet.

Szamos tényezd okozhat magas
pulzusszamot. A stressz, dehidratacio,
fertézés, pitvarfibrillacié, mas ritmuszavar
stb. mind magas pulzust eredményezhet.
EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel
keresse fel kezel6orvosat.
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EKG-Kimenetek
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AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.
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An Atral Fibriation - igh HR result

Pitvarfibrillacié

A pitvarfibrillacié azt jelenti, hogy a sziv

50-99-et Ut egy perc alatt (Utés/perc=b-
pm), és rendszertelendl ver.

Ha korabban nem diagnosztizaltak Onnél
AFib-et, beszéljen kezel6orvosaval.

Pitvarfibrillacié - magas pulzus

A pitvarfibrillacié - magas pulzus azt
jelenti, hogy a sziv 100-150-et Ut egy perc
alatt (Utés/perc=bpm), és rendszertel-
enul ver.

Ha korabban nem diagnosztizaltak Onnél
AFib-et, beszéljen kezel6orvosaval.



EKG-Kimenetek 1%

Todes 0023 i Nem egyértelmi
) A nem egyértelmi eredmény azt jelenti, hogy a
jel nem osztalyozhaté szinuszritmusként vagy
M}L”LL—‘MJ pitvarfibrillacioként, bar a felvétel minésége jo.
Ennek szamtalan oka lehet, korldtozas nélkal
beleértve mas szivritmuszavarokat vagy

T T e e szivbetegségeket.
EKG-felvételével kapcsolatos kérdéseivel keresse

Sl fel kezel6orvosat.

INCONCLUSIVE S

9b0m

Gyenge felvétel

A gyenge felvétel azt jelenti, hogy alacsony

a felvétel mindsége, és az EKG nem osztaly-

ozhaté. Ezt a mérés sordn bekdvetkezett hibak

) okozhatjak. Néhany dolog, ami ilyen tipusu

P eredményt okozhat: tulzott mozgas, amely rontja
a jel minéségét; vagy olyan elektromos eszkdz

W«I\N\/\w kozelsége, amely erés elektromagneses mezét

generdl; nem tartja megfeleléen a fogantyut; vagy
nem megfeleléen helyezi a labat a mérlegre.

< o

Az emberek kis szazalékanal eléfordulhatnak oly-
vonlm jemfan fow an élettani allapotok, amelyek megakadalyozzak
® pavece a jo méréshez szlikséges, elegendd jelmennyiség
POOR atadasat.
RECORDING R Prébalja meg Ujra elvégezni az EKG-mérést.

96 bom

Olvassa el az EKG-mérés modijat a beallitdsok
soran, vagy okostelefonjan érintse meg a Health
Mate alkalmazés EKG teriletén taldlhaté Mérés
lehetéséget.
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Az EKG-eredmények megosztasa

Az EKG-eredmények megosztasa kezel6orvosaval:

Az EKG-mérés funkcio aktivalasa utan (lasd a 04. oldalt: ,A With-
ings ECG Monitor és a Withings Body Scan egyuttes hasznalata”)
az EKG eredményeit megoszthatja az orvosaval PDF formatum-
ban, amelyet a Withings-alkalmazas hoz létre.

A PDF a kovetkezé informacidkat tartalmazza:

- A 6 elvezetés EKG-szalagja

- Az atlagos pulzusszam

- Az EKG osztalyozdsa az észlelési algoritmus szerint.

Az EKG-Mérés engedélyezése

- El8szor gy6z6djon meg arrdl, hogy a Withings Body Scan
medgfeleléen van konfiguralva, és hogy aktivalta a Withings ECG
Monitort a Withings alkalmazasban taldlhaté bemutato Iépé-
seinek elvégzésével.

- Az EKG-mérés aktivalasahoz vagy deaktivalasdhoz lépjen az
alkalmazas bedllitasai fulére, keresse meg készulékét, és valassza
a ,Képernydk testreszabdsa” (Customize Screens) lehetdséget.

- A listaban a ,,6 elvezetéses EKG” (ECG 6-Lead) felirat lathatd.

- A mérés kivalasztasdhoz koppintson ra. Aktivalaskor a mérés
mellett pipa jelenik meg.

- Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a mérleget egyszer szink-
ronizalni kell, miel6tt a modositast alkalmazna az eszkdzre. Az
EKG-mérés elvégzésével a moédositasok érvénybe lépnek az
eszkdzon. Ha nem végez EKG-mérést, a médositasok a rutinszeru
szinkronizalas soran egyik naprél a masikra érvénybe lépnek a
készlléken.

Biztonsag Es Teljesitmény

A Withings ECG Monitor hozzajérul a pitvarfibrillacié korai ész-
leléséhez, megkonnyiti a betegek szlirését, és segit az orvosoknak
a betegség korai kezelésében, és igy enyhiti a betegség lakossagra
gyakorolt hatasat. Emellett noveli az élettani dllapottal kapcsolatos
tudatossagot.

A Withings ECG Monitor azon képességét, hogy pontosan besorolja
az EKG-mérést pitvarfibrillacios és szinuszritmus-kategoridkba,
klinikai vizsgalat soran tesztelték.

A Withings ECG Monitor altal végzett szivritmus-osztalyozast dssze-
hasonlitotték a kardiolégusok altal végzett, egyidejlileg rogzitett 12
elvezetéses EKG-méréssel. A vizsgdlatban 233 paciens vett részt. A
felvételek 90,3%-a meggy6z4 volt (azaz sem ,,nem egyértelm(”, sem
Layenge felvétel” nem volt kdztlk). A bizonyitd erejl felvételeken

a pitvarfibrillacié osztalyozasanak érzékenysége 98% (a 95%-os
konfidencia intervallum alsé hatara: 92%), a normal szinuszritmus
kimutatasanak specificitasa pedig 100% (a 95%-0s megbizhatdsagi
intervallum alsé hatéra: 98%) volt.

Ebben a klinikai vizsgdlatban az EKG alapjan mért pulzus pon-
tossagat is értékelték. A Withings ECG Monitor csikjai és a kardiold-
gusok altal a 12 elvezetéses EKG-n mért pulzusszam kozotti atlagos
kulénbség -1,1 Utés/perc volt (standard eltérés 3,3 ttés/perc).

Az EKG-funkcié teljesitménye megfelelt az ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-47:2012 ambulans elektrokardiografiai rendszerek alapveté biz-
tonsagdra és alapvetd teljesitményére vonatkozé kdvetelményekben
és az ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) szivritmus- és ST szegmens-
mérési algoritmusok vizsgalati és teljesitményértékelési eredményeire
vonatkozo kovetelményeknek.
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Hibaelharitds - szinkronizalds a Withings alkalmazassal

Szinkronizalasi problémaim vannak a mérlegemmel. - Gy6z6djdn meg arrdl, hogy a Withings Body Scan megjelenik
a Withings-alkalmazasban az eszk6zok kézott. Ha nem, kérjuk,
telepitse.
- Gy6z6djén meg arrdl, hogy a Withings Body Scan elegendé
akkumulator-tuzemidével rendelkezik. Szlkség esetén toltse fel a
mérleget a mellékelt USB-C tapkabel segitségével. Ha a Withings
Body Scan csatlakoztatva van, kijelzi az akkumulator hatralévé
szazalékos toltottségét.
- Ha a Withings Body Scan Wi-Fi-konfiguracidval rendelkezik,
gy6z6djén meg arrdl, hogy a router csatlakoztatva van, a Wi-Fi
mUkodik, és a mérleg a router hatotavolsagan belll van. m
- Ha szUkséges, inditsa Ujra a mérleget. Tartsa lenyomva a mérleg
gombijat 15 masodpercig.
- Szukség esetén inditsa Ujra mobiltelefonjat.
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Hibaelharitds - EKG

Ha a hibaelhéritasi utasitasok segitségével nem tudja elharitani a problémat, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a Withings munkatarsaival.

Nem sikeril elérnem, hogy a Withings ECG Monitor EKG-mérést
készitsen.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy okostelefonjan elvégezte a Withings
alkalmazas dsszes bedllitasi lépését.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a labai, labfejei, karjai, kezei és ujjai
mozdulatlanok maradnak a felvételek soran, és hogy a talpa és ujjai
érintkeznek az elektrodakkal.

- Ugyeljen arra, hogy az elektrédak ne érjenek semmilyen gy(rihéz
vagy egyéb ékszerhez.

- Gy6z6djén meg arrdl, hogy a Withings Body Scan tveglapja és
fogantyuja tiszta és szaraz legyen. Keze és laba legyen szaraz. A viz
és az izzadsag rossz minéségl EKG-t eredményezhet.

A kapott eredmény nem egyértelmii. Ugy t(inik, az
EKG-felvétel sok zavart, zajt vagy interferenciat érzékelt.

- Gydz8djdn meg arrdl, hogy a labai, labfejei, karjai, kezei és ujjai
mozdulatlanok maradnak a felvételek soran, és hogy a talpa és ujjai
érintkeznek az elektrodakkal.

- Probaljon ellazulni, és ne mozogjon.

- Gydzddjon meg arrdl, hogy a Withings Body Scan tGveglapja és
fogantyuja tiszta és szaraz legyen. Keze és laba legyen széraz. A viz
és az izzadsag rossz minéségl EKG-t eredményezhet.

- Az elektromos interferencia elkerllése érdekében tavolodjon el
minden konnektorhoz csatlakozé elektronikus berendezéstél.

- Vegye le az 6sszes gyUrUjét, ha viseli 6ket.

Az EKG-hulldmok fejjel lefelé jelennek meg.

A fogantyut a bal elektrodaval a jobb kézben, a jobb elektrédaval a
bal kézben tartja.




Biztonsag

A Withings azt javasolja, hogy a biztonsag tovabbi néveléséhez
adjon meg egy jelszét (személyi azonositészam [PIND), arca-
zonositd Face ID-t vagy ujjlenyomat-azonosité Touch ID-t a
telefonjdhoz. Fontos, hogy biztositsa telefonja biztonsagat, mivel
személyes egészséglgyi informaciokat fog rajta tarolni. A fel-
hasznaldk az alkalmazason keresztil tovabbi frissitési értesitése-
ket is kapnak az eszkdzon, a frissitések pedig vezeték nélkul
érkeznek, ami a legujabb biztonsagi javitasok gyors elfogadasat
6sztonzi. A felhasznaldk a Withings alkalmazéasban, az Eszkézok
(Devices) > Withings Body Scan mentpontban lathatjak az
éppen telepitett szoftververziét. Ez a menlpont azt is jelzi, hogy
a frissités elérheté-e vagy sem.

Ne telepitse a készlléket olyan okostelefonra, amely nem az On
tulajdonaban van.

Ne hasznaljon olyan nyilvdnos Wi-Fi halézatot, amelyet nem
ismer. Hasznaljon megbizhaté Wi-Fi-haldzatot az eszkdzével!

A Withings azt javasolja, hogy frissitse az alkalmazast és a
készlléket, ha frissités érheté el.

EUROPA - EU- Medfelelségi nyilatko-
zat

A Withings ezennel kijelenti, hogy a Withings ECG Monitor
készulék megfelel a vonatkozé (EU) 2017/745 orvostechnikai esz-
kozokrél szold unids irdnyelvek altaldanos biztonsagi eldirdsainak
és teljesitményre vonatkozoé kovetelményeinek. Az EU-megfe-
leléségi nyilatkozat teljes szdvege itt taldlhaté: withings.com/
compliance
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NAVOD NA POUZITIE

SK

Vyhlasenie: Informacie v tejto prirucke sa mézu zmenit
bez predchadzajuceho upozornenia.

Doélezité Upozornenie

Tato prirucka vysvetluje, ako pouzivat zariadenie Withings
ECG Monitor s vyrobkom Withings Body Scan.

Pokyny na pouzivanie vyrobku Withings Body Scan su
opisané v prirucke dodanej s vyrobkom.

Pred pouzitim zariadenia Withings ECG Monitor si pozorne
precitajte nasledujuce informacie.

Ak potrebujete pomoc s nastavenim, pouzivanim alebo
udrzbou zariadenia, alebo ak chcete nahlasit neocakavané
funkcie alebo okolnosti, kontaktujte spolo&nost Withings.
Akykolvek zavazny problém, ktory sa vyskytne v suvis-
losti so zariadenim Withings ECG Monitor, treba nahlasit
spolo¢nosti Withings a prislusnym organom v krajine vasho
bydliska.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCUZSKO 1282




Ucel pouzitia
(Krajiny MIMO USA)

Withings ECG Monitor je softvérové zariadenie uréené na pouzitie

s vyrobkom Withings Body Scan na vytvaranie, zaznamenavanie,
ukladanie, prenos a zobrazovanie zvodu Il a zvodu Ill dvojkanalového
elektrokardiogramu (EKG). Okrem toho pocita a zobrazuje zvody |,
aVR, aVF, aVL.

Zariadenie Withings ECG Monitor deteguije fibrilaciu predsieni (AFib),
sinusovy rytmus a vysoku srdcovu frekvenciu (sinusovy rytmus so
srdcovou frekvenciou medzi 100-150 udermi za minutu bez zndmok
AFib) na klasifikovatelnej krivke. Withings ECG Monitor sa neod-
poruca pouzivatelom s inymi zndmymi arytmiami.

Withings ECG Monitor je volnopredajné zariadenie (bez lekarskeho
predpisu). Udaje EKG zobrazené na zariadeni Withings ECG Monitor
su uréené len na informacné Gcely. Pouzivatel by nemal interpretovat
vysledky ani prijimat klinické opatrenia na zéklade vystupu zariadenia
bez konzultacie s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Krivka
EKG je ur¢ena na doplnenie klasifikacie rytmu na tcely rozliSenia
AFib od sinusového rytmu a nema nahradit tradi¢né metody diag-
nostiky alebo liecby.

Withings ECG Monitor je uréeny na pouzitie u dospelych oséb.

Kontraindikacie 1%

Withings ECG Monitor NEPOUZIVAJTE s kardiostimulatorom,
defibrilatorom ICD alebo inymi implantovanymi elektronickymi
zariadeniami.
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A Upozornenia

- Withings ECG Monitor neméze kontrolovat priznaky srdcového infarktu
alebo ischemickej choroby srdca. Ak pocitite bolest, tlak, napéatie v
hrudniku alebo si myslite, ze mate infarkt, zavolajte na pohotovost. Ak si
myslite, Ze potrebujete rychlu lekarsku pomoc, zavolajte na pohotovost.
- NEVYKONAVAJTE zaznam, ked sa zariadenie Withings Body Scan
nachadza v blizkosti silnych elektromagnetickych poli.

- Interpretacie vykonané zariadenim Withings ECG Monitor su
potencialne zistenia, Withings ECG Monitor nedokaze diagnostikovat
srdcové ochorenia. Pouzivatel by nemal interpretovat vysledky ani
prijimat klinické opatrenia na zaklade vystupu zariadenia bez konzultacie
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

- Krivka EKG generovana pristrojom Withings ECG Monitor je urcena

na doplnenie klasifikacie rytmu na ucely rozlisenia AFib od normalneho
sinusového rytmu a tachykardie (vysokej srdcovej frekvencie) a nema
nahradit tradi¢né metddy diagnostiky alebo liecby.

- Withings ECG Monitor nedokaze detegovat vietky pripady fibrilacie
predsieni. Ak si vSimnete akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu,
obrétte sa na svojho lekara.

- NEVYKONAVAJTE na zéklade tejto pomdcky samodiagnostiku ani
samoliecbu. Predovsetkym nezacinajte uzivat Ziadne nové lieky ani
nemenite typ a/alebo davkovanie existujcich liekov bez predchadza-
juceho suhlasu svojho lekara.

- Withings ECG Monitor nie je urceny na identifikaciu inych ochoreni
srdca ako fibrilacia predsieni (Afib).

- NEVYKONAVAJTE zdznam, ak sa Withings Body Scan nachddza mimo

rozsahu prevadzkovych teplét a vihkosti uvedenych v prirucke k vyrobku.

- Zariadenie Withings ECG Monitor nie je ur¢ené na nepretrzité monitor-
ovanie zivotnych funkcii v kritickom stave alebo ked je povaha vykyvov
v merani taka, ze by to mohlo viest k bezprostrednému ohrozeniu
pacienta. Withings ECG Monitor neposkytuje alarmy.

Pouzitie zariadenia Withings ECG ___
monitor s vyrobkom Withings Body Scan

Instrukcie pre novych pouzivatelov vyrobkov Withings:

Pred pouzitim zariadenia Withings ECG Monitor s vyrobkom
Withings Body Scan je potrebné stiahnut si aplikaciu Withings a
vytvorit si ucet.

Na stiahnutie aplikacie Withings pouzivajte iba oficidlne obchody
s aplikaciami. Na pouzivanie oficidlnej aplikacie Withings pouzite
nasledujuci odkaz: https:/go.withings.com

Aplikacia Withings je kompatibilnd so smartfénmi alebo tabletmi
so systémom iOS 14 ¢i novsim alebo Android 8 ¢i novsim;
Aplikaciu Withings pouzivajte v rdmci zabezpecenej siete Wi-Fi.
Nepouzivajte verejnu siet Wi-Fi, ktori nepoznate;

Aplikacia Withings nie je ur¢ena na pouzivanie v pocitaci. Nie je
potrebny antivirusovy softvér.

Teraz ste pripraveni nastavit vdhu Withings Body Scan pomocou
aplikacie Withings v zariadeni so systémom iOS alebo Android.
Upozornujeme, ze zariadenie Withings ECG Monitor je kompati-
bilné len s vyrobkom Withings Body Scan.

Nastavenie:

- Po stiahnuti aplikacie Withings z oficidlneho obchodu (App

store a Google Play) otvorte aplikaciu — viac informéacii najdete na
predchadzajlicej strane.

- Na karte Zariadenia (Devices) vyberte moznost Instalovat zariade-
nie (Install a device) a potom vyberte moznost Vahy (Scales).
Vyberte zariadenie ,,Body Scan*“.

- Postupuijte podla pokynov na obrazovke. Zobrazi sa vyzva na
sparovanie zariadenia cez Bluetooth.

- Po sparovani bude k dispozicii vyukova ¢ast. Ak chcete aktivovat
Withings ECG Monitor, postupujte podla vyukového programu EKG.
Vstup do systému moézete kedykolvek ukongit tuknutim na polozku
Zrusit (Cancel).



Zaznamendavanie EKG

Ako urobit EKG zaznam:

1 - Skontrolujte, ¢i sa Withings
Body Scan nachadza na
stabilnom povrchu a ¢i ste v
aplikacii Withings aktivovali

a povolili meranie EKG (pozri
cast 11 ,,Ako povolit meranie
EKG?*).
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2 - Uchopte rukovat. Drzte ru-
kovat v oboch rukach a dba-
jte na to, aby &ast rukovéate
oznacena pismenom ,,L“ bola
v lavej ruke a &ast rukovite
oznacend pismenom ,,R“ bola
v pravej ruke. Uistite sa, Ze sa
obe ruky dotykaju kovovych
elektréd na zadnej strane
rukovate. Rukovat by ste mali
drzat s kablom umiestnenym
vertikalne, ako je zndzornené
na obrazku nizsie.

3 - Postavte sa na vahu
bosymi nohami. Dbajte na to,
aby vase nohy boli umiest-
nené v strede pruhov vahy
(elektrod).

4 - Ruky drzte pozdiz tela a
uvolnite sa. Rukovét nie je po-
trebné drzat velmi pevne.
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Zaznamenavanie EKG

5 - V zavislosti od konfig-
uracie zvolenej v aplikacii

sa spusti séria merani (pozri
stranu 04 ,,Pouzitie Withings
ECG Monitor a Withings Body
Scan®). To, Zze sa meranie EKG
zacalo, zistite, ked' sa na LCD
displeji stupnice zobrazi obra-
zovka nahrdvania EKG a po
prvej vibracii. Po¢as merania
nerozpravajte ani sa nehybte.

A

12 SECONDS

6 - Dokoncenie zdznamu trva
30 sekund.

7 - Pockajte, kym sa meranie
skonéi. Odpocitavanie zo-
brazuje zostavajuci ¢as.

8 - Po dokonceni merania
zacitite dvojité zavibrovanie.



€o je to 6-zvodové EKG?

Ako Withings ECG Monitor meria EKG:

- EKG alebo elektrokardiogram je grafické znazornenie elektrickej
aktivity srdca. Pri kazdom udere srdca prechadza srdcom
elektricka vina. Tato vina spésobuje, ze sa vase srdce stahuje a
pumpuje krv.

-V ordindcii lekdra sa Standardné 12-zvodové EKG zvycajne robi
umiestnenim elektrdéd na ruky, nohy a trup. Zvod meria rozdiel
elektrického potencidlu medzi dvojicou elektréd. Kazdy zvod to
meria z iného uhla.

-Withings ECG Monitor pouziva elektrédy z vyrobku Withings
Body Scan na zaznamenanie 6-zvodového EKG. Elektrody sa
dotykaju ruk a néh.

-6-zvodové EKG dokaze poskytnut informacie o srdcovej
frekvencii a srdcovom rytme: Sinusovy rytmus a fibrilacia pred-
sieni (AFib). 6-zvodové EKG niekedy lekari predpisuju ludom na
nosenie doma alebo v nemocnici, aby mohli lepsie urcit zakladnu
srdcovu frekvenciu a rytmus.
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Vystupy EKG

Klasifikacia EKG:
Po Uspesnom zazname EKG sa na zariadeni zobrazi jedna z
nasledujucich klasifikacii:

- Nizka srdcova frekvencia (nizsia ako 50 uderov za minutu)

- Vysoka srdcova frekvencia (vyssia ako 150 uderov za minutu)
- Sinusovy rytmus (srdcova frekvencia 50 az 99 uderov za
minutu)

- Vysoka srdcova frekvencia (bez priznakov AFib) (srdcova
frekvencia 100 az 150 uderov za minutu)

- Fibrilacia predsieni (srdcova frekvencia 50 az 99 uderov za
minutu)

- Fibrilacia predsieni — vysoka srdcova frekvencia (100 az 150
uderov za minutu)

- Nejednoznacné

- Slaby zdznam

Po zaznamenani EKG uvidite aj priemernu srdcovu frekvenciu a
EKG ciaru.
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Vystupy EKG
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A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Nizka srdcova frekvencia

Vysledok nizka srdcova frekvencia znamena,
Ze srdce bije rychlostou menej ako 50
uderov za minttu (bpm). Tento zaznam nie
je mozné klasifikovat pomocou pristroja
Withings ECG Monitor.

Nizka srdcova frekvencia moze byt
sposobena tym, ze elektrické signaly nie

su spravne vedené srdcom. Niektoré lieky
mozu tiez spdsobit nizku srdcovu frekven-
ciu. Niektori vrcholovi $portovci maju tiez
nizku srdcovu frekvenciu.

Ak méate otazky tykajlce sa EKG zaznamu,
obrétte sa na svojho lekara.

Vysoka srdcova frekvencia

Vysledok vysoka srdcova frekvencia
znamena, ze srdce bije rychlostou vys$sou
ako 150 uderov za minutu (bpm). Tento
zaznam nie je mozné klasifikovat pomo-
cou pristroja Withings ECG Monitor.
Vysoku srdcovu frekvenciu moze spodsobit
mnoho réznych faktorov. Srdcova frekven-
cia moze byt vysoka v dosledku cvicenia,
stresu, dehydratdacie, infekcie, AFib, inej
arytmie ¢i z iného dévodu.

Ak mate otazky tykajuce sa EKG
zdznamu, obratte sa na svojho lekara.
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Vystupy EKG
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Sinusovy rytmus

Vysledok sinusovy rytmus znameng, ze
vasa srdcova frekvencia je v rozmedzi 50
az 99 uderov za minutu (bpm) a srdce
bije pravidelne.

Vysoka srdcova frekvencia (bez priznakov
AFib)

Vysledok vysoka srdcova frekvencia (bez
priznakov AFib) znamena, ze srdcova
frekvencia je v rozmedzi 100 az 150 uderov
za minutu (bpm) a nevykazuje ziadne
priznaky fibrilacie predsieni.

Vysoku srdcovu frekvenciu méze sposobit
mnoho réznych faktorov. Srdcova frekven-
cia moze byt vysoka v désledku cviéenia,
stresu, dehydratacie, arytmie ¢i z iného
doévodu.

Ak mate otazky tykajuce sa EKG zaznamu,
obratte sa na svojho lekara.
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Vystupy EKG
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Fibrilacia predsieni

Vysledok fibrilacia predsieni znamena, ze
vasa srdcova frekvencia je v rozmedzi 50
az 99 uderov za minutu (bpm) a srdce
bije pravidelne.

Ak vam predtym nebola diagnostikovana
fibrildcia predsieni, obratte sa na svojho
lekédra

Fibrilacia predsieni - vysoka srdcova
frekvencia

Fibrilacia predsieni — vysledok s vysokou
srdcovou frekvenciou znamena, Ze vasa
srdcova frekvencia je v rozmedzi 100

az 150 uderov za minutu a srdce bije v
nepravidelnom rytme.

Ak vam predtym nebola diagnostikovana
fibrilacia predsieni, obratte sa na svojho
lekara.
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Todes 0023 i Nejednoznacné
) Vysledok nejednoznac¢né znamena, ze signal
nemozno klasifikovat ako sinusovy rytmus
L_LML__MJ alebo fibrilaciu predsieni, hoci kvalita zaznamu

je dobra.
Mbze to byt sposobené roznymi stavmi vratane

T T e e inych arytmii alebo ochoreni srdca.
Ak mate otazky tykajuce sa EKG zaznamu,
O obrétte sa na svojho lekara.

INCONCLUSIVE S

9b0m

Slaby zdznam
Slaby zdznam znamena, Ze kvalita zaznamu je
nizka a EKG sa neda klasifikovat. To moze byt
) sposobené chybami pocas merania. Tento typ
vysledku moézu spdésobovat nasledovné faktory:
(] . BRI . i
nadmerny pohyb, ktory spésobuje nekvalitny
WW signal, alebo blizkost elektrického zariadenia, ktoré
generuje silné elektromagnetické polia, nespravne
uchopenie rukovate ¢i nespravne umiestnenie

< o

noéh na vahe.
vonlm jemfan fow Urcité percento ludi méze mat fyziologické dis-
POOR ® pavece pozicie, ktoré im brania vo vytvarani dostato¢ného
signalu na vytvorenie kvalitného zaznamu.
RECORDING oo fcersos Pokuste sa zopakovat zaznam EKG. Postup

96 bom

ziskania EKG si mdZete pozriet pocas nastavenia
alebo klepnutim na polozku Urobit zdznam (Take
a Recording) v ¢asti EKG aplikacie Health Mate v
smartféne.
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Zaslanie vysledkov EKG

Ako zaslat vysledky EKG lekarovi:

Po aktivacii funkcie merania EKG (pozri stranu 04 ,Pouzivanie
zariadenia Withings ECG Monitor s vyrobkom Withings Body
Scan“) moézete vysledky EKG zaslat lekarovi vo formate PDF,
ktory generuje aplikacia Withings.

PDF obsahuje nasledujuce informacie:

- Pruh EKG pre 6 zvodov

- Priemerna srdcova frekvencia

- Klasifikacia EKG podla detekéného algoritmu.

Ako povolit meranie EKG?

- Najprv skontrolujte, ¢i je vyrobok Withings Body Scan spravne
nakonfigurovany a ¢i ste aktivovali zariadenie Withings ECG
Monitor podla nadvodu v aplikacii Withings.

- Ak chcete aktivovat alebo deaktivovat meranie EKG, prejdite na
kartu nastaveni aplikacie, vyhladajte zariadenie a vyberte polozku
,Prispdsobit obrazovky“ (Customize Screens).

- V zozname by ste mali vidiet ,,6-zvodové EKG* (ECG 6-Lead).
Meranie vyberiete tuknutim nan. Pri aktivacii sa vedla merania
zobrazi znacka zaciarknutia.

- Majte na pamaéti, ze pred vykonanim zmeny vo vasom zariadeni
bude potrebné vahu raz synchronizovat. Po vykonani merania
EKG sa zmeny aplikuju do vasho zariadenia. Ak nevykonate mer-
anie EKG, zmeny sa uplatnia na vasom zariadeni pocas beznej
synchronizacie cez noc.

Bezpecnost a vykon

Withings ECG Monitor prispieva k véasnému odhaleniu fibrilacie
predsieni, ulahcuje skrining pacientov a pomaha lekarom liecit
ochorenie skoér, ¢im zmierriuje dopad ochorenia na populaciu.
Prispieva tiez k zvy$senému povedomiu o fyziologickych zdravotnych
stavoch.

Schopnost zariadenia Withings ECG Monitor presne klasifikovat
zdznam EKG do kategdrii ako fibrilacia predsiene a sinusovy rytmus
sa testovala v klinickej studii.

Klasifikacia rytmu pomocou zariadenia Withings ECG Monitor sa
porovnavala s preskimanim sucasne zaznamenaného 12-zvodového
EKG kardioldgmi. Do studie bolo zaradenych 233 pacientov. 90,3 %
zdznamov bolo konkluzivnych (t. j. ani ,nejednoznacny*, ani ,slaby*
zéznam). V konkluzivnych zdznamoch bola senzitivita pre klasifikaciu
fibrilacie predsieni 98 % (dolna hranica 95 % intervalu spolahlivosti:
92 %) a Specificita pre detekciu normalneho sinusového rytmu bola
100 % (dolna hranica 95 % intervalu spolahlivosti: 98 %).

V tejto klinickej $tudii sa hodnotila aj presnost srdcovej frekvencie
meranad z EKG. Priemerny rozdiel medzi srdcovou frekvenciou
vypocitanou algoritmom z prizkov zariadenia Withings ECG Monitor
a srdcovou frekvenciou nameranou kardiolégmi na 12-zvodovom EKG
bol: 1,1 tderu/min (standardna odchylka: 3,3 tderu/min).

Vykonnost funkcie EKG vyhovela platnym poziadavkam na meranie
priebehu a srdcovej frekvencie EKG uvedenym v ANSI/AAMI/IEC
60601-2-47:2012 Poziadavky na zakladnu bezpecnost a pozadovanu
vykonnost ambulantnych elektrokardiografickych systémov a ANSI/
AAMI EC57:2012 (R2020) Testovanie a vykazovanie vysledkov
vykonu algoritmov merania srdcového rytmu a segmentu ST.



Riesenie problémov - Synchronizacia s aplikaciou Withings
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Mam problémy so synchronizaciou s vahou.

- Uistite sa, ze sa Withings Body Scan zobrazuje v zozname zaria-
deni v aplikacii Withings. Ak nie, nainstalujte ho.

Uistite sa, ze Withings Body Scan ma dostato¢nu vydrz batérie. V
pripade potreby nabite vdhu pomocou prilozeného napajacieho ka-
bla USB-C. Po pripojeni sa na Withings Body Scan zobrazi percento
zostavajucej batérie.

- Ak je vase zariadenie Withings Body Scan nakonfigurované s Wi-
Fi, skontrolujte, ¢i je va$ smerovac pripojeny v elektrickej zasuvke,
¢i véam funguje Wi-Fi a i je vaha v dosahu vasho smerovaca.

- V pripade potreby restartujte vahu. Stlacte a podrzte tlacidlo
vahy na 15 sekund.

- Ak je to potrebné, restartujte svoj mobilny telefén. E_
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RiesSenie problémov - EKG

Ak pocas pouzivania Withings ECG Monitor zaznamenate nejaké problémy, precitajte si nizsie pokyny na riesenie problémov.
Ak neviete vyriesit problém pomocou pokynov, obratte sa na spolo¢nost Withings.

Nefunguje mi ¢itanie idajov EKG pomocou Withings ECG Monitor.

- Uistite sa, Ze ste v aplikacii Withings vo svojom smartfone
dokoncili cely postup konfiguracie.

- Dbajte na to, aby vase nohy, chodidl3, ruky, dlane a prsty zostali
pocas zaznamu v pokoji a aby sa vase chodidla a konceky prstov
dotykali elektrod.

- Dbajte na to, aby sa prstene alebo iné Sperky nedotykali elektrod.
- Dbajte na to, aby boli sklenena doska a rukovat pristroja Withings
Body Scan cisté a suché. Dbajte na to, aby boli vase ruky a nohy
suché. Voda a pot mézu byt pri¢inou nekvalitného merania EKG.

Mam nejednoznacné vysledky merania. Zda sa, Ze zdéznam EKG
obsahuje vela artefaktov, Sum alebo rusenie.

- Dbajte na to, aby vase nohy, chodidl3, ruky, dlane a prsty zostali
pocas zaznamu v pokoji a aby sa vase chodidla a konéeky prstov
dotykali elektrod.

- Snazte sa uvolnit a nehybat sa.

- Dbajte na to, aby boli sklenena doska a rukovét pristroja Withings
Body Scan cisté a suché. Dbajte na to, aby boli vase ruky a nohy
suché. Voda a pot moézu byt pric¢inou nekvalitného merania EKG.
Dodrziavajte dostato¢nu vzdialenost od elektroniky zapojenej do
elektriky, aby ste zabranili elektromagnetickému ruseniu.

- Pokial nosite prstene, dajte si ich dole.

Krivky EKG sa zobrazuju naruby.

Rukovat sa moze drzat lavou elektrédou v pravej ruke a pravou
elektrodou v lavej ruke




Zabezpecenie

Spolo¢nost Withings odporuca, aby ste si do telefonu pridali
heslo (osobné identifikac¢né ¢&islo [PIN]), Face ID alebo Touch

ID (odtlacok prsta) na ucely pridania dalsej urovne zabezpece-
nia. Telefén je délezité zabezpedit, pretoze budete uchovavat
osobné zdravotné udaje. Spotrebitelia budu tiez dostavat dalsie
upozornenia na aktualizacie zariadenia prostrednictvom aplikacie
Withings. Aktualizacie sa dorucuju bezdrétovo, ¢o podporuje
rychle prijatie bezpecnostnych oprav. Aktualne nainstalovanu
verziu softvéru si spotrebitelia mézu pozriet v aplikacii Withings
v ¢asti Devices (Zariadenia) > Withings Body Scan. Tato karta
tiez oznacuje, Ci je aktualizacia k dispozicii alebo nie.

Neinstalujte zariadenie do smartfénu, ktory nevlastnite.
Nepouzivajte verejnu siet Wi-Fi, ktori nepoznate. So zariadenim
pouzivajte déveryhodnu siet Wi-Fi.

Withings takisto odporuca aktualizovat sprievodnu aplikaciu
Withings, ked je aktualizacia k dispozicii.

EURC')PA - Vyhlasenie o dodrziavani
zasad EU

Spolo¢nost Withings tymto vyhlasuje, Ze pristroj Withings ECG
Monitor je v sulade so vieobecnymi poziadavkami na bezpeénost
a vykon podla platného nariadenia o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745. PIné znenie vyhldsenia o dodrziavani zasad EU
najdete na stranke: withings.com/compliance
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Symboly na zariadeni o

‘ Vyrobca zariadenia

Svajéiarsky autorizovany

zéstupca

[sN] sériové islo
@ Dovozca
Preéitajte si navod na
pouzitie Oznacenie CE potvrdzuje,
€ e vyrobok spiiia vieobecné
Zdravotnicka pomécka 12 poziadavky na bezpeénost a
vykon stanovené v nariadeni
A Pozor o zdravotnickych poméckach
2017/745.

Australsky sponzor: Zodpovedna osoba v Spojenom
Emergo Australia Level 20, Tower Il, kralovstve
Darling Park, 201 Sussex Street- Emergo Consulting (Spojené
Sydney, NSW 2000 kralovstvo) Limited
Australia C/o0 Cr360 - UL International,
Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Spojené kralovstvo

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




Oluline teave

Juhendis selgitatakse, kuidas kasutada Withings ECG Moni-
tori koos Withings Body Scaniga.

Withings Body Scani kasutust selgitatakse koos sellega
kaasas olevas tootejuhendis.

Enne Withings ECG Monitori kasutamist lugege hoolikalt
jargnevat teavet.

Kui vajate abi seadme seadistamisel, kasutamisel voi
hooldamisel v6i soovite teatada ootamatust toimimisest voi

KAS U T U SJ U H E N D juhtumist, podérduge Withingsi poole.
Ilgast Withings ECG Monitoriga seotud tosisest juhtumist
tuleb teatada Withingsile ja teie elukohariigi padevatele
ET asutustele.

LahtiGtlus: teatmikus olevat teavet voidakse muuta ilma
ette teatamata.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

PRANTSUSMAA 1282




Kasutusotstarve

(Véljaspool Usa-D)

Withings ECG Monitor on tarkvaraline seade, mis on méeldud
kasutamiseks Withings Body Scaniga kahekanalilise elektrokar-
diogrammi (EKG) Il ja Il ltlituste loomiseks, salvestamiseks, jaad-
vustamiseks, edastamiseks ja kuvamiseks. Lisaks arvutab ja kuvab
see | lUlituse, aVR-i, aVF-i ja aVL-i.

Withings ECG Monitor tuvastab liigitataval lainekujul kodade vir-
venduse (AFib), siinusritmi ja kdrge stidame 166gisageduse (AFib-i
maérkideta, kuid siinusratm stidame 166gisagedusega vahemikus
100-150 l66ki minutis). Withings ECG Monitor ei ole soovitatav
teadaolevate sidameritmi hairetega kasutajatele.

Withings ECG Monitor on mdeldud kasimutgiks. Withings ECG
Monitori kuvatavad EKG-andmed on méeldud ainult informatsioon-
iks. Kasutaja ei tohi seadme valjundite pohjal teha jareldusi ega votta
Kkliinilisi meetmeid ilma padeva tervishoiutodtajaga ndu pidamata.
EKG-lainekuju on mdeldud abiks sidamerutmide klassifitseerimisele,
et eristada kodade virvendust siinusritmist, ega asenda tavaparaseid
diagnoosimis- vi raviviise.

Withings ECG Monitor on mdeldud kasutamiseks téiskasvanutele.

Vastunaidustused

ARGE kasutage Withings ECG Monitori koos stidamestimulaa-
tori, IKD-de ega muude implanteeritud elektroonikaseadmete-
ga.
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A Hoiatused

Withings ECG Monitor ei suuda tuvastada stidameinfarkti ega isheemilisi
stidamehaireid. Kui teil tekib rinnus valu, surve, pitsitustunne véi stimp-
tom, mis teie arvates viitab stidameinfarktile, helistage kiirabisse. Kui
arvate, et teil on meditsiiniline hadaolukord, helistage kiirabisse.

ARGE tehke salvestusi, kui Withings Body Scan on tugeva elektromag-
netvalja ldheduses.

Withings ECG Monitori tdlgendused on potentsiaalsed leiud, Withings
ECG Monitor ei suuda stidamehaigusi diagnoosida. Kasutaja ei tohi
seadme valjundite pohjal teha jéreldusi ega votta Kliinilisi meetmeid ilma
padeva tervishoiutdétajaga ndu pidamata.

Withings ECG Monitori registreeritud EKG-lainekuju on mdeldud abiks
stdamerttmide liigitamisele, et eristada kodade virvendust siinusrttmist
ja tahhUkardiast (korge stidame 166gisagedus), ega asenda tavaparaseid
diagnoosimis- voi raviviise.

Withings ECG Monitor ei suuda tuvastada kdiki kodade virvenduse juhte.
Kui teie tervislik seisund muutub, teatage sellest oma arstile.

ARGE diagnoosige ega ravige end seadme pdhjal ise. Eelkdige drge
alustage uute ravimite vétmist ega muutke olemasolevate ravimite ttdpi
ja/vdi annust ilma oma arsti eelneva heakskiiduta.

Withings ECG Monitor ei ole mdeldud muude stidamehéirete kui kod-
ade virvenduse tuvastamiseks.

ARGE tehke salvestisi, kui Withings Body Scani kasutustemperatuur ja
niiskusenait ei ole toote kasutusjuhendis naidatud vahemikus.

Withings ECG Monitor ei ole m&eldud elutéhtsate naitajate pidevaks
jalgimiseks kriitilistes seisundites véi juhul, kui hdlbe olemuse t&ttu voib
patsient otseses ohus olla. Withings ECG Monitor ei edasta hairesig-
naale.

Withings ECG monitori kasutamine __
Withings Body Scaniga

Sissejuhatus uutele Withingsi kasutajatele

Enne Withings ECG Monitori kasutamist Withings Body Scaniga
peate alla laadima Withingsi rakenduse ja looma endale konto.

- Kasutage Withingsi rakenduse allalaadimiseks ainult ametlikke
rakenduste poode. Kindlustamaks, et teil on Withingsi ametlik
rakendus, kasutage linki https://go.withings.com

- Withingsi rakendus Uhildub opststeemi iOS 14 voi Android 8 voi
uuemat versiooniga nutitelefonide voi tahvelarvutitega.

- Kasutage oma Withingsi rakendust usaldusvaarses WiFi-vérgus.
Arge kasutage tundmatut avalikku WiFi-vérku.

- Mobiilirakendus pole mdeldud arvutis kasutamiseks. Viirusetor-
jetarkvara pole vaja kasutada.

NuUd olete valmis seadistama Withingsi rakendusega Withings
Body Scani oma iOS- voi Android-seadmes. Pidage meeles, et
Withings ECG Monitor Ghildub ainult Withings Body Scaniga.

Seadistamine:

- Kui olete Withingsi rakenduse ametlikust poest (App Store

ja Google Play pood) alla laadinud, avage rakendus. Lisateabe
saamiseks vaadake eelmist lehte.

- Valige vahekaardil ,,Devices” (Seadmed) kasklus ,Install a device*
(Installi seade) ja valige seejéarel ,Scales” (Kaalud).

- Valige toode Body Scan.

- Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid. Teil palutakse oma seade
Bluetoothi kaudu siduda.

- Parast sidumist on saadaval 6petus. Jargige Withings ECG Moni-
tori aktiveerimiseks EKG-opetust.

- Voite valjuda sissejuhatusest igal ajal, puudutades nuppu , Tthista“
(Cancel).



EKG Salvestamine

Kuidas salvestada EKG-d:

1- Veenduge, et Withings
Body Scan on Uhtlasel

pinnal ning et EKG m&6tmine
on Withingsi rakenduses
aktiveeritud ja lubatud (vt Ik
11 jaotist , Kuidas lubada EKG
mootmist®).
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2 - Votke kinni kdepidemest.
Hoidke kdepidemest kinni
molema kaega nii, et teie
vasakus kéaes oleks L-tdhega
margitud ja paremas R-tdhe-
ga margitud ots. Veenduge,
et mélemad kaed oleksid
kokkupuutes kéepideme taga-
kuljel olevate elektroodidega.
Ké&epidet tuleb hoida nii, et
juhe oleks vertikaalselt, nagu
alloleval joonisel naidatud.

3 - Astuge kaalule puhaste
paljaste jalgadega. Veenduge,
et teie jalad asetseksid

kaalu triipude (elektroodide)
keskel.

4 - Hoidke kasivarred keha
korval ja I6dvestuge. Te

ei pea kdepidemest vaga
tugevalt kinni hoidma.
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EKG Salvestamine

6 - Salvestuseks kulub 30
sekundit.

5 - MG66tmiste sari algab
soltuvalt rakenduses valitud
konfiguratsioonist (vt Ik 4
jaotist ,,Withings ECG Monitori
kasutamine Withings Body
Scaniga”). EKG-mo&otmise
algusest annavad marku kaalu
LCD-ekraanil EKG-salvestuse
ekraani kuvamine ja esimene
varin. Arge raakige ega liigu-
tage EKG-salvestuse ajal.

12 SECONDS

30 sec.

7 - Oodake, kuni méétmine
16peb. Jarelejaénud aega
néitab loendur.

8 - M6dtmise I16ppedes tajute
kahekordset vérinat.



Mis on 6 lllitusega EKG?

Kuidas Withings ECG Monitor EKG-d m&&dab

- EKG ehk elektrokardiogramm on stidame elektrilise aktiivsuse
graafiline esitus. lga sidamelddgiga liigub 1&bi sidame elek-
trilaine. See laine pdhjustab stidame kokkutdmbumist ja vere
pumpamist.

- Arsti juures moodetakse EKG-d tavaliselt 12 lulitusega, Uhen-
dades elektroodid kasivarte, jalgade ja kere kulge. Elektrood
moddab elektrilist potentsiaali kahe elektroodipaari vahel. Iga
elektrood méddab seda erineva nurga alt.

- Withings ECG Monitor kasutab Withings Body Scanil olevaid
elektroode, et salvestada 6 lulitusega EKG. Elektroodid on kokku-
puutes kate ja jalgadega.

- 6 lulitusega EKG annab teavet sidame I66gisageduse ja teatud
sidamerUtmide, st siinusriitmi ja kodade virvenduse (AFib)
kohta. 6 Itlitusega EKG-d soovitavad arstid inimestel kodus

vOi haiglas kanda, et neil oleks parem véimalus jalgida aluseks
voetavat sGdameritmi.
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EKG Valjundid

EKG liigitamine

Parast EKG-salvestust kuvatakse selle kohta Uks jargmistest
tulemustest:

- madal stdame |66gisagedus (alla 50 166gi minutis)

- kérge sidame 166gisagedus (Ule 150 166gi minutis)

- siinusrttm (studame l66gisagedus 50-99 [66ki minutis)

- kérge stidame 166gisagedus (AFib-i markideta, 100-150 166ki
minutis)

- kodade virvendus (stdame loodgisagedus 50-99 [66ki minutis)
- kodade virvendus - kérge sidame 166gisagedus (100-150 166ki
minutis)

- ebaselge

- ebakvaliteetne salvestis

Parast EKG salvestamist ndete ka oma keskmist sidame 166gis-
agedust ja EKG-lainekuju.
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EKG Valjundid

>4

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Today, 0923

o w e e avE

® Payece

Low Heart Rate

Lo e e e
® Foyecs

High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Madal siidame 166gisagedus

Madal sidame 166gisagedus téhendab,

et teie stida 166b alla 50 166gi minutis.
Withings ECG Monitor ei saa seda salvestist
liigitada.

Madala stidame l66gisageduse voib

tingida see, et elektrisignaalid ei labi stidant
Bigesti. Samuti véivad stidame madala
|66gisageduse pohjustada mdéned ravimid.
Ka monedel tippsportlastel voib olla madal
stidame 166gisagedus.

Kui teil tekib kisimusi oma EKG-salvestise
kohta, péérduge arsti poole.

Korge siidame 166gisagedus

Korge sidame 166gisagedus tédhendab,
et teie stida 166b ule 150 166gi minutis.
Withings ECG Monitor ei saa seda salves-
tist liigitada.

Korget sidame 166gisagedust voivad
pdhjustada mitmed asjaolud. Sidame
|66gisagedus vdib olla kérge f lise
koormuse, stressi, dehtidratsiooni,
infektsiooni, kodade virvenduse, muu
ratmihaire voi pohjuse tottu.

Kui teil on EKG-salvestise kohta kusimusi,
podoérduge arsti poole.




EKG Véljundid

o

SINUS RHYTHM

4

HIGH
HEART RATE

Ponm aR e avE

® Puyecs

© Sinus Rhythm

Today, 0928 >

Conm aR e avE
® Payece
High Heart Rate

146 bpm

Rate (No signs of AF)

nd does not show any s

Atria Fibitation.

Siinusritm
Siinusritm téhendab, et teie stda I66b
Uhtlase sagedusega 50-99 166ki minutis.

Kdrge siidame 166gisagedus (AFib-i
markideta)

Kdrge stidame |66gisagedus (AFib-i
markideta) tédhendab, et stida |66b 100-150
166ki minutis ega naita kodade virvenduse
marke.

Kdrget sidame 166gisagedust voivad
p&hjustada mitmed asjaolud. Sidame
l66gisagedus voib olla kdrge flusilise koor-
muse, stressi, dehtdratsiooni, infektsiooni,
ratmihaire voi muu pohjuse téttu.

Kui teil tekib kisimusi oma EKG-salvestise
kohta, péérduge arsti poole.
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EKG Véljundid

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

P w e e ave

©® Puayeco

AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.

Conm avR av avE

©® PuyEcs

oo 146 bpm

An Atral Fibriation - igh HR result

Kodade virvendus

Kodade virvendus téhendab, et stida 166b
ebaregulaarse sagedusega Uule 50-99
166gi minutis.

Kui teil ei ole varem kodade virven-

dust diagnoositud, peaksite arsti poole
pdérduma.

Kodade virvendus - kérge siidame
166gisagedus

Kodade virvendus - kdrge sidame
|66gisagedus tahendab, et teie stda 166b
ebaregulaarse sagedusega 100-150 166ki
minutis.

Kui teil ei ole varem kodade virven-

dust diagnoositud, peaksite arsti poole
podérduma.



EKG Valjundid
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@

INCONCLUSIVE

N4

POOR
RECORDING

o ‘-

Today, 0925

Conm aR o ave

® puyecs

9b0m

< o

v

Lo w awm an v

® Pavecs

Poor Recording

96 bom

Ebaselge tulemus

Ebaselge tulemus tédhendab, et signaali ei saa
liigitada siinusritmiks voi kodade virvenduseks,
kuigi salvestise kvaliteet on hea.

See voib olla tingitud erinevatest hairetest, muu
hulgas muudest sidamerttmi hairetest voi
muudest sidamehairetest.

Kui teil tekib kusimusi oma EKG-salvestise kohta,
poorduge arsti poole.

Ebakvaliteetne salvestis

Ebakvaliteetne salvestis tdhendab seda, et salves-
tuskvaliteet on madal ja EKG-d ei ole voimalik
liigitada. Pohjuseks vdivad olla m&otmise ajal
tekkinud vead. Sellise tulemuse véivad naiteks
pdhjustada tilemaérane ligutamine VOI lahedus
tugevat elektromagnetilist vélja tekitavale elektri-
seadmele, kdepidemest valesti kinnihoidmine voi
jalgade ebadige asetus kaalul.

Véikesel osal inimestest voivad teatud flsi-
oloogilised seisundid takistada kvaliteetseks
salvestiseks vajaliku signaali loomist.

Voite proovida uuesti EKG-d salvestada. EKG
salvestamisega saate tutvuda seadistuses voi
puudutades nutitelefonis rakenduse Health Mate
EKG-jaotises nuppu , Take a Recording” (Salvesta).
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EKG tulemuste jagamine

Kuidas jagada EKG-d arstiga:

Kui olete EKG mddtmise aktiveerinud (vt Ik 4 jaotist ,Withings
ECG Monitori kasutamine Withings Body Scaniga“), saate
jagada EKG tulemusi arstiga PDF-failina, mille koostab Withingsi
rakendus.

PDF-fail sisaldab jargmist teavet:

- 6 lulitusega EKG kover

- keskmine stidame |66gisagedus

- EKG-liigitus tuvastusalgoritmi jargi

Kuidas lubada EKG mo6tmist

- Kdigepealt veenduge, et olete Withings Body Scani digesti
konfigureerinud ja Withings ECG Monitori aktiveerinud, jargides
Withingsi rakenduses olevat opetust.

- EKG m&6tmise aktiveerimiseks voi inaktiveerimiseks minge
rakenduse seadete vahelehele, leidke oma seade ja valige ,Cus-
tomize Screens” (Ekraanide kohandamine).

- Loendis peaks olema ,,ECG 6-lead” (6 lUlitusega EKG). Saate
valida m&6tmise, seda puudutades. Kui méotmine on aktiveeri-
tud, kuvatakse selle kérval linnukest.

- NB! Peate kaalu stinkroonima, enne kui muudatus teie seadmes
joustub. Muudatus joustub teie seadmes, kui viite labi EKG moot-
mise. Kui te ei tee EKG m&6tmist, viiakse muudatus teie seadmes
sisse regulaarse dise stinkroonimise ajal.

Ohutus ja toimimine

Withings ECG Monitor aitab kaasa kodade virvenduse varajasele
diagnoosimisele, hélbustab patsiendi jélgimist ja véimaldab arstil
varem haiguse raviga alustada ning vahendab seeldbi haiguse méju
elanikkonnale. Samuti aitab see kaasa suuremale teadlikkusele
flusiliste seisundite suhtes.

Withings ECG Monitori véimekust EKG-salvestist tapselt kodade
virvenduseks voi siinusriitmiks liigitada katsetati kliinilises uuringus.

Withings ECG Monitori sidamerttmi liigitust vorreldi arstide
analtusiga samaaegselt méodetud 12 lUlitusega EKG-le. Uuringus
osales 233 patsienti. 90,3% salvestistest olid selged (st mitte
ebaselged voi ebakvaliteetsed). Selgetel salvestistel oli tundlikkus
kodade virvenduse liigitamisel 98% (95% usaldusvaarsuse intervalli
alumine piir 92%) ja spetsiifilisus normaalse siinusratmi maaramisel
100% (95% usaldusvaarsuse intervalli alumine piir 98%).

Samuti hinnati selles kliinilises uuringus stidame 166gisageduse moot-
mise tapsust. Keskmine erinevus Withings ECG Monitori algoritmi
jargi arvestatud koverate ja kardioloogide méddetud 12 |Ulitusega
EKG studame I66gisageduse vahel oli -1,1 l66ki minutis (standardhélve
3,3 166ki minutis).

EKG-funktsiooni toimivus l&bis EKG-lainekuju ja sidame |66gisage-
duse mdbtmisele kehtestatud néuded, mis on satestatud standardis
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 ,,Requirements for the Basic Safety
and Essential Performance of Ambulatory Electrocardiographic
Systems* ja ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) ,Testing And Reporting
Performance Results Of Cardiac Rhythm And ST Segment Measure-
ment Algorithms*.



Torkeotsing - Slinkroonimine Withingsi rakendusega
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Mu kaal ei siinkrooni.

- Veenduge, et Withings Body Scan on kuvatud Withingsi raken-
duse seadmete loendis. Kui seadet ei kuvata, installige see.

- Veenduge, et Withings Body Scanil on piisavalt akutoidet. Laadige
vajadusel kaalu kaasasoleva USB-C-toitejuhtmega. Toitega Uhenda-
tud Withings Body Scanil kuvatakse aku laetuse protsent.

- Kui Withings Body Scan on seadistatud WiFi-ga, veenduge, et
ruuter on sisse lUlitatud, WiFi-Uhendus toimib ja kaal on ruuteri
levialas.

- Vajadusel taaskaivitage kaal. Hoidke kaalunuppu 15 sekundit
allavajutatult.

- Vajadusel taaskaivitage oma mobiiltelefon.




224

Torkeotsing - EKG

Kui teil on Withings ECG Monitori kasutamisel raskusi, vaadake allolevat térkeotsingu juhendit.
Kui teil ei dnnestu probleemi térkeotsingu juhendi abil kdrvaldada, péérduge Withingsi poole.

Ma ei saa Withings ECG Monitoriga EKG-salvestist teha.

- Veenduge, et olete Iabinud nutitelefonis kéik Withingsi rakenduse
seadistussammud.

- Veenduge, et teie jalad, jalalabad, kasivarred, kded ja sérmed
oleksid salvestuse ajal liikumatult ning et teie jalalabad ja sérmed
oleksid kokkupuutes elektroodidega.

- Veenduge, et elektroodid ei puutuks kokku sérmuste véi muude
ehetega.

- Veenduge, et Withings Body Scani klaasplaat ja kdepide oleksid
puhtad ja kuivad. Veenduge, et teie kaed ja jalalabad oleksid kuiv-
ad. Vesi ja higi voivad pdhjustada ebakvaliteetse EKG.

Sain ebaselge mé6tmistulemuse. Néib, et EKG-salvestisel
on rohkelt artefakte, miira voi haireid.

- Veenduge, et teie jalad, jalalabad, kasivarred, kded ja sérmed ol-
eksid salvestuse ajal liikumatult ning et teie jalalabad ja sérmeotsad
oleksid kokkupuutes elektroodidega.

- Putidke |I6dvestuda ja end mitte liigutada.

- Veenduge, et Withings Body Scani klaasplaat ja kdepide oleksid
puhtad ja kuivad. Veenduge, et teie kaed ja jalalabad oleksid kuivad.
Vesi ja higi vdivad pohjustada ebakvaliteetse EKG.

- Elektriliste hairete valtimiseks eemalduge pistikupessa Uhendatud
elektroonikaseadmetest.

- Eemaldage kdik sérmused, mida kannate.

EKG-lainekujud kuvatakse alaspidi.

Kaepidet voidakse hoida nii, et vasak elektrood on paremas ja parem
elektrood vasakus kaes.




Turvalisus

Withings soovitab lisada oma telefonile turvakihi lisamiseks
péaasukoodi (isiklik kood [PIN]), ndotuvastuskoodi vdi sdrmejal-
jepdhise ID. Telefoni turvalisus on oluline, kuna salvestate sellesse
isiklikku terviseteavet. Kasutajad saavad seadmes rakenduse
kaudu ka teateid varskenduste kohta ja varskendused edasta-
takse juhtmevabalt, soodustades uusimate turbetaienduste kiiret
kasutuselevottu. Kasutajad ndevad parasjagu installitud tarkvar-
aversiooni Withingsi rakenduse jaotises ,Devices” (Seadmed) >
Withings Body Scan. See vahekaart néitab ka, kas saadaval on
varskendusi.

Arge installige seadet nutitelefoni, mis ei kuulu teile.

Arge kasutage tundmatut avalikku WiFi-vérku. Kasutage oma
seadmega usaldusvaarset WiFi-vorku.

Withings soovitab Withingsi rakendust igal véimalusel varsken-
dada.

EUROOPA - Eli vastavusdeklaratsioon

Withings kinnitab kéesolevaga, et seade Withings ECG Monitor
vastab kohaldatavate meditsiiniseadmete mé&aruse (EL) 2017/745
Uldistele ohutus- ja toimivusnoduetele. EL-i vastavusdeklaratsiooni
taisteksti leiate veebilehelt withings.com/compliance
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1282

Seadme siimbolid

‘ Tootja

@ Seerianumber

Sveitsi volitatud esindaja

@) Importija

CE-maérgistus téendab,

et toode vastab

meditsiiniseadmete maaruse
1282 5017/745 wldistele ohutus- ja

toimivusnduetele

@ Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniteave
A Hoiatus

Uhendkuningriigi vastutav isik
Emergo Consulting (UK) Limited
/o Cr360 - UL International,
Compass House

Austraalia sponsor:

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

Austraalia Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Uhendkuningriik
MedEnvoy Switzerland
@ Gotthardstrasse 28
6302 Zug
SWITZERLAND

225



OAHrIIEXZ XPHZHZ

EL

AnAwon arotnoinong euduvng: Ot TAnpodopieg

OE AUTOV ToV 0dnyo eVOEXETAL VA AAAAEOUV XWPIG

edotoinon.

ZNUAVTLKN doTolnon

AUTO TO eyXELPiDLO ENYEL TIWG VA XPNOLOTIOIOETE TO
Withings ECG Monitor ue to Withings Body Scan.

Ol 0dnyieg via tn xpnon tou Withings Body Scan
Tieplypddovtal otov Odnyd Mpoidvtog mou Tapexetat pali
UE TO TPOoIdV.

ALaBACTE IPOCEKTIKA TIG AKOAOUBEG TTANpodOpIiES, TIPOTOU
Xpnotpototjoete to Withings ECG Monitor.

ErukowvwvnoTte pe tnv Withings, étav xpsidleots Bonbela,
pUBULON, XPAoN  CUVTAPNON TNG CUCKEUNG A vla va
avadEPETE UN AVAUEVOUEVEG AEITOUPYIEG 1 cupBAvTa.
Kdabe coBapd MeEPLOTATIKO TIOU €XEL CUUBEL OE OXEON HE TO
Withings ECG Monitor 6a mipémnet va avadépetal otn With-
iNgs Kal OTIG APUOBLIEG APXES TNG XWPAG OTIOU KATOLKE(TE.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

TAAAIA 1282




Mpooptlopevn xpnon
(TIEPLOXEG €KTOG HIMA)

To Withings ECG Monitor ival ua cuokeur) AoyLoUIKOU TIou
TipoopideTal yla xpnon e To Withings Body Scan yia T
dnuloupyia, kataypadr), AMOOAKEUON, LETADOPA KAl ATIEIKOVION
Twv araywywv Il kat Il evog nAsektpokapdloypadiuatog dUo
KavaAuwv (ECG). ETurAéoy, uttoAoyilel kal epdavidel TIC amaywyEg
I, aVR, aVF, aVL.

To Withings ECG Monitor Tipocdlopidel TNV Tapouacia KOATIKAG
uappapuyng (AFib), dAsBokouBIkou puBuou kat unAou Kapdlakou
PUBUOU (Bev UTIAPXOUV eVOEIEEIG AFib, aAAA £vag PAEBOKOUBIKOG
PUBUOC PE KapPdLakd puBUO HeTAEU 100-150 bpm) os Ta&vounoyun
kupatopopdn. To Withings ECG Monitor dev cuvioTdtat yia
XPNOTEG UE AAAEG YVWOTEG APPUBUIES.

To Withings ECG Monitor ipoopiZetal yia eEwXpnUATIoTNOIKA
Xxpnon (over-the-counter - OTC). Ta dedopéva HKI™ Tou
gudavidovtat oto Withings ECG Monitor ipoopidovtat
QATIOKAELOTIKA yia TIAnpodopLlakn xprion. O xpnotng dev TPETEL
va gpUNVEUEL 1) va AAUBAVEL LlATPIKA 1 KAVIKN LEPUVA LOVO UE
Baon TIg eVOEIEELG TNG CUCKEUNG, XWPIG va CUMBOUAEUTEL €évav
£€eIBIKEUIEVO eTTAYYEAUATIA TOU KAASOU uyeiac. H kupatopopdn
HKTI™ mpoopidetal wg CUUTMANPWA TNG TASVOUNoNG Tou puBuou
e okoTtd TN SLAKPELON TNG KOATUKAG LAPMAPUYAG arod Tov
DdAeBoKOUBIKO PUBUO Kat SEV TIPOOPIZETAL WG UTIOKATACTATO TWV
TIaPAdOCLaKWY HEBGSWY dldyvwong r Bepareiag.

To Withings ECG Monitor TipoopiZetal yia Xprion amnd eVANIKEG.

Avtevdel€elg

MHN xpnouoroteite To Withings ECG Monitor ue kapdiakd
BNUATOdOTN, ICD i AANEG EUPUTEUMEVEG NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG.
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28 A MNpodulagelg

- To Withings ECG Monitor dev uropei va eAEVEEL yia eVOEIEEIG KAPSLAKWV
TIPOCROAWV N IOXAUUKWY KAPDIAKWY TIadnoswy. Edv ailcbavBeite miévo
0TO 0TNOOC, Ttiean, odIEO 1 KATIOLA EVOELEN TIOU VOIZETE OTL adopd
KAPJLOKN TIPOCBOAN, KAAECTE TIG UTINPEECIEG ETIELYOVTWY TIEPIOTATIKWV.
Edv ruoteUete STl TApOUCIAZETE €va ETIEYOV LATPIKO TIEPIOTATIKO,
KOAEOTE TIG UTINPEGCIEG ETIELYOVTWV TIEPIOTATIKWV.

- MHN kataypddeTte, dtav to Withings Body Scan Bpioketat kovtd oe
LOXUPA NAEKTPOUAYVNTIKA TIEDIAL

- OL gpunveieg Tou divovtal aro to Withings ECG Monitor givat TuBava
eupnpata. To Withings ECG Monitor dev Uropei va dlayVioel KOPSIAKESG
TIABNoELG. O Xprotng dev TIPETIEL VA EPUNVEUEL I VAL AQUBAVEL LATPIKN

A KAWVIKA PEPIVA LOVO e BAON TIG EVOEIEEIC TNG CUCKEUNG, XWPIG va
OUBOUAEUTEL £vay EEEIDIKEUILEVO ETTAYYEAUATIA TOU KAADOU UYEIQG.

- H kupatopopdr ou mapdyetal arno to Withings ECG Monitor
TIPOOPIZETAL VAL CUMTTANPWOEL TNV TAEWVOUNCN TOU PUBOU E OKOTIO TN
SLAKPLON TNG KOATIKAG MAPUAPUYAG ATtO TOV GUCLOAOYIKO PAEBOKOUBIKO
PUBUS KAl TNV TaxUKapdia (UPNAGG Kapdakog pUBUOS) Kal dev
TIPOOPIZETAL VA AVTIKATACTACEL TIG TIAPASOCIAKEG EBOSOUG SLiyvwong
i Ogpaneiac.

- To Withings ECG Monitor dev UTTOpEl va aviXVEUOEL OAEG TIG TIEPUTTWOELG
KONTIKAG LAPMAPUYNG. MPETIEL VA EVNUEPWOETE TOV YIATPO OAG, EAV
VIWOETE OTIOLECONTIOTE AAAAYEG OTNV KATACTAON TNG UYEIQg 0aG.

- MHN kdveTe autodidyvwon f AABETE AUTO-PAPIAKEUTIKA Aywyr

UE BAON QUTH) TN CUCKEUN. EBIKOTEPQ, NV APXICETE va TTAIPVETE
OTTOLOBATIOTE VEO PAPMAKO H AANIEETE ToV TUTTO A/Kal Tn docoloyia
OTIOLOUBATIOTE UTIAPXOVTOG PAPHUAKOU XWPIG TIPONYOUEVN £YKOLON TOU
yiatpou oag.

- To Withings ECG Monitor dev TipoopiZeTal yia ToV eVToTIoUO TIAORcEwY
TIOU OXETIZOVTAL UE TNV KAPSIA TIEPA ATIO TNV KOATUKH UAPUAQUYT.

- MHN AauBdavete kataypadeg, otav to Withings Body Scan Bpioketau
EKTOC TOU EUPOUG BEPHOKPATIAC AEITOUPYIAG KAl TOU EUPOUG UYPACIag
TIou avadEPETal oTov 0dnNyo TOU TIPOIOVTOG.

- To Withings ECG Monitor dev TipoopieTal yia Tn CUVEXH TIapakoAoudnon
TwV ZWTIKWV EVOEIEEWY OE KPIOWIEG CUVONKEG 1 éTav n duon Twv
JLIAKUPAVOEWY Eival TETOLA TIOU BA UITOPOUCE VAL 0dNYNHOEL OE AUECO
Kivduvo tov acBevn). To Withings ECG Monitor dev TIapExeL CUVAYEPOUG.

Xpnon tou Withings Ecg Monitor
me to Withings Body Scan

Mposetowacia yla véoug Xxproteg tou Withings:

MpoTtou propgoste va xpnoworiotoete 1o Withings ECG Monitor ue
To Withings Body Scan, 6a xpelaotei va kateBdaoete tnv edpapuoyn
Withings kal va dnuloupynoeTe évav Aoyaplacuo.

- XpNOLOTIOINOTE HOVO ETIONUA KATACTAMATA EbAPUOYWYV yia va
kateBdoete TNV edapuoyn Withings. MNna va diacdhaiioste 6TL n
ebappoyn sival o emionuog xwpeog Withings, XpnoloToote Tov
akoAouBo ouvdeouo: https:/go.withings.com

- H edappoyn Withings eivat cupBatr ue smartphone n tablet pe i0OS
14 i uetayevéotepo, ) pe Android 8 ) HeTAYEVEDSTEPO.

- Xpnowuomoleite afdmuota diktua Wi-Fi katd tn xprion tng
ebappoyng Withings. Mnv xpnowuoroleite dnpooia diktua Wi-Fi Ttou
dev yvwpileTe.

- H edappoyn yia dopntég cuokeugg dev TipoopideTal yia Xprion o
UTTOAOYLOTH. AEV ATIALTEITAL AOYIOUIKO TIpOoTACiag amod oug.

Twpa eiote €Tolol va pubuioeTe TNV KAipaka Withings Body Scan pe
Tnv edbappoyn Withings otn cuokeun iOS iy Android cag. Snuewbote
6TL To Withings ECG Monitor sival cupBatd pévo pe to Withings
Body Scan.

PUBuON:

- MOAG kateBdoeTe tnv edapuoyn Withings aro éva emionuo
katdotnua (App store kat Google Play store), avoi&te tnv edapuoyn —
deite TNV TPONYOUEVN CEAIDA YIA TIEPLOCOTEPEG TIANPODOPIES.

- TNV KapTEAa ZUoKeUEG (Devices), eTUAEETE «EyKATACTAON CUCKEUNG»
(Install a device) kai, oTn CuVEXela, ETUAEETE «ZUYapPLECH (Scales).

- ETuAé€te To Tpoidv «Body Scan».

AkoAOUBROTE TIG 0dNnyieg oTnV 086vN. Oa cag ZntnBei va kavete Zevén
TN CUOKEUN oag pEow Bluetooth.

- Metd ™ Zev€n, Ba sival dlab£oiun ua evotnta ekuddnong.
AkolouBnote Tnv ekudBnon HKI yia va evepyorojoete To Withings
ECG Monitor.

- MTopeite va eEENBETE Ao TNV TIPOETOACIA OTIOIASATIOTE OTIYMA,
matwvtag AkUpwon (Cancel).



Kataypadn Evog Hky

Tpormog AqYng kataypadng HKI:

1- BeBawwOeite 6Tt TO
Withings Body Scan sivai o
otabepn emuddvela Kat ot
EVEPYOTIOLCATE TN HETPNON
HKI otnv ebappoyn With-
ings (avatpé€te otnv ceAida
11 «Mwg evepyoroleital n
UETpnon HK»).

229

2 - Mdote t™n AaBA.
Kpatfote tTh AaBn Kat ota
BUo xépla, TIPOoEXOVTAG
WOTE TO TMAMA TNG AaBng
TIou dE€pPEL TO CUUBOAO «L»
va BpiokeTal oTo aplotepd
oag XEPL KAl TO THAMA TNG
AaBhg rou $pépet To GUUBOAO
«R» va Bpioketal oo de&i
oag xéptl. BeBawwbeite oL
Kal Ta duo xépla ayyilouv

TA HETAAAKA NAEKTPODLA
OTO Tow WEPOG TNG AABNC.

H AaBr TipEmel va KpaTléTat
HME TO KAAWDLO TOTIOOETNEVO
KAOEeTq, oMW daivetal oTnv
TIAPAKATW EKOVA.

3 - AveBeite otn Juyapld ue
yupvd rodia. BeBawwOeite
OTL Ta édla oag sivat
KEVTPAPLOUEVA OTIG AwpPIideg
NG Quyaptdg (NAektpddia).

4 - KpathoTe Ta xépla ocag
KATA LAKOG TOU OWHATOG
oag Kat XaAapwoTe. Aev
XPELAZeTAL VA KPATATE Th
AaBn TIOAU odixTd.



230

Kataypadn Evog Hky

5 - Mua oelpd HETPROEWV
Ba Eekvnoel avdloya e Tn
Slapdépodwon mou eTuAEgate
oTnv epapuoyn (avatpéfte
otn ogAida 04 «Xprion Tou
Withings ECG Monitor pe

To Withings Body Scan»).
Qa yvwpilete 6TL N H€TPNon
Tou HKI €xel Eekvnoel,
otav epdaviZetal n 08dévn

kataypadnig HKI otnv 066vn

LCD tng Juyapldg Kal HETA
TNV IPWTN ddévnon. Mnv
MAGTE N KIVElOTE KATd TN
SldpKELa TNG HETPNONG.

A

12 SECONDS

6 - XpelaZovtal 30
deutepdAeTTA VA va

OAOKANPWOEL pla eyypadn.

7 - Neplpévete va
OAOKANPWOE( N pétpnon.
Mua avtiotpodn
METPNON UTIOBELKVUEL TOV
UTTOAELTIOMEVO XPOVO.

8 -'Otav n pétpnon sivat
TARENG, 6a atcbaveeite pa
SumAn dévnon.



TL €lval TO NKY 6 anaywywv;

Mwg AapBdvel to Withings ECG Monitor éva HKI™:

-'Eva HKI ) nAekTtpokapdloypddnua eivat n ypadikn
avanapdotacn TNG NAEKTPIKAG dPAcTNPELOTNTAG TNG KAPDLAG.
Me KABe XTUTIO TNG KAPBLAG, £va NAEKTPEIKO KU TAEOEUEL
MEoa oTnV Kapdld cag. AuTO TO KUMA KAVEL TNV KapdLld oag va
OCUCTEAAETAL KAl va AvTAEel aipa.

- Ze éva latpeio, ouvnOwg AapBdvetal éva Tutukd HKI 12
ATAYWYWV PE TNV TOTIOOETNON NAEKTPOdIWY oTa XEPLa, TA
Tédla Kal Tov Kopuod oag. Mua anaywyn HeTPd tn dtadopd Tou
NAEKTPIKOU SUVALIKOU UETAEU evOg ZeUyoug NAekTPodiwy. Kabs
anaywyn TNV HETPA amod wa dladopeTkh ywvia.

- To Withings ECG Monitor xpnotuotolel NAekTpodla and To
Withings Body Scan yia va kataypdubet éva HKI 6 anaywywv.
Ta NAeKTPODLA €pxovTal o€ eTadn HE TA XEPLA KAl TA TIOdLA.
-'Eva HKI 6 anmaywywy sival og B£on va Tapexet TAnpodopieg
OXETIKA UE TOV KAPDIAKSO PUBUO KAl OPLOUEVOUG KAPSLAKOUG
PUBLOUC: PAEBOKOMBIKOG PUOUOC KAl KOATIKN LapapuUyn
(AFib). Ta HKI 6 anaywywy cuvtayoypadoUvTal LEPIKEG
dopég amnd Toug ylatpoug yia va doplolvTal 0To OTITL

€VTOG TOU VOOOKOMEIOU, £€TOL WOTE O yIATPOG va UTIoPEl va deL
KAAUTEPQA TOV UTIOKE{MEVO pUBUO TNG KAPDLIAG.

AntoteAeocpata HKIM

Ta&wvéunon evog HKI:

MeTtd amno ua kataypadn HKT, Oa deite pia and TG mapakatw
TA&VOUNOELG VA TNV Kataypadn:

- XaunAdg Kapdlakog Pubudcg (kapdlakodg pubuog < 50 bpm)
-YUnAog Kapdlakdg PuBuoOg (Kapdlakog pubuog > 150 bpm)
-DAeBOKOUBIKOG PUBOG (KApBLAKOG pUOUOG HETAEU 50-99
bpm)

-YUNAOG KapdLlakog puBUOG (AgV UTIAPXOUV eVIEIEELG KOATIKAG
MAPUAPUYNG) (KAPBLaKog pUBUOS LeTA&U 100-150 bpm)
-KOATUKA pLapuapuyn (Kapdlakog pubudg Heta&u 50-99 bpm)
-KoATukn pappapuyn — YWNASG kapdlakodg pubuog (kapdlakog
PUBUSG peTa&u 100-150 bpm)

-Acadeg

-Kakn kataypadn

Metd tnv kataypadn HKI 8a deite, miong, Tov HECO KAPSLAKO
PUBUS oag Kal Tov eVToTUoNO HKT.
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AmnoteAecpata HKI

>4

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

oe -
< e =
Today, 0923
o w e e avE
® Puyece

Low Heart Rate

Lo e e e
® Foyecs

High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Mor

XaunAég Kapdiakoég Pubuog

‘Eva amotéAeopa Xauniou Kapdiakou

PuBuou onuaivel 4t n kapdld oag XTUTtdet
UE PUBUO KPOTEPO attd 50 TIaAUOUG

avd Aerttd (bpm). Auth n kataypadr dev
uropel va ta€lvounOei and to Withings
ECG Monitor.

'Evag XaUNAOG KApdLaKOG pUBUOG UTtopsl
Va TIPOKUWEL, €AV TA NAEKTPIKA ouata dev
MEeTAdDOVTAL CWOTA MECW TNG KAPDLAG.
Oplopéva ddpuaka uropouy, emiong, va
TIDOKAAECOUV XAUNAS Kapdlakd pubud.
Mepikol abOANTESG uPnAou eTumédou umopsl
£T{ONG VA £X0UV XAUNAS KAPSIAKO PUBUO.
ATeuBuVOE(ite oTOV YIATPO 0ag, EAV EXETE
QATIOPIEG OXETIKA HE TNV Kataypadr Tou
HKI oag.

YYnAdg Kapdiakég Pubuog

‘Eva anotéAeoua YUnAou Kapdlakou
PuBpou onuaivel 0Tt n Kapdld cag XTutd
HE pUBUS peyaAUTepo amod 150 TtaApoug
avd Aemttoé (bpm). Autn n kataypadn dev
uropei va ta&vounBei amnd to Withings
ECG Monitor.

MOAAA LA OPETIKA TIPAYMATA UTTOPOUV
VA TIPOKAAECOUV £vav UPnAG KapdLako
PUBUO. O KAPDLAKOG PUBUOG UTToPEl va
elvat uPnAog Adyw doknong, Ayxoug,
aduddtwong, AoiuwENG, KOATUKAG
MapuapuynG, GAANG appuduiag i GAANG
awtiac.

AmeuBuvBeite oTov ylatpod oag,

EAV EXETE ATIOPIEG OXETIKA UE TNV
kataypadr tou HKI ocag.



AmnoteAecpata HKIM

4

SINUS RHYTHM

o

HIGH
HEART RATE
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Conm e e avE
® puyece
® Sinus Rhythm
7208m

Hoom R e avE

® Payece

High Heart Rate

DAeLOKOUBIKOG PUBUOG

‘Eva amnoté ecpuadAeBokouBikou Pubuou

oNUAivel 6Tt 0 KAPSLAKOG PUBUOG cag
Kupaivetal MeTA&U 50 kat 99 TaApwY
avd Aemttd (bpm) kat Asttoupyei

KCVOVIKAL.

YYnASg Kapdlakog Pubuég (dev
UTIAPXOUV EVIEIEELG KOATUKAG

HAPUAPUYAG)

‘Eva anotéAeoua YwnAou Kapdiakou
Pubpou (dev uttdpxouv evoeifelg
KOATUKAG MOAPHAPUYAG) onMaivel 6TL o
KaPdLaKOG pUBUOG KupaiveTal LETAEY
100 kat 150 TaApwy avd Aettto (bpm)
KAl €V UTIAPXOUV EVOEIEEIG KOATUKAG
HAPHAPUYAG.

MOAAG BLadOPETIKA TIPAYMATA UTTOPOUV
VA TIPOKAAEGOUV £€vav UPnAS Kapdlako
PUBUOS. O KAPSIAKOG PUBUOG UTOPEL va
elval uPnAog Adyw Aoknong, Ayxoug,
aduddtwong, ANolpwéng, appubuiag
AAANG attiag.

ATteubuvOeite oTOV YIATPO 0AG, EQAV EXETE
QATIOPIEG OXETIKA UE TNV KaTaypadr Tou
HKT cac.
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< o =
. B KoArukr Mapuapuyn
‘Eval amoTEAECUA KOATIKAG HAPHUAPUYNAG
L] oNUAivel 6TL 0 KAPSLAKOG PUOUOG
Kupaivetal MeTA&U 50 kat 99 TaApwY
avd Aemtto (bpm) kat Asettoupyet
akavovioTa.
y Ta [ (v o [ove Edv dev €xeTe dlayvwoTei oTo MapeA8éV
ATRIAL oo oo, o o
FIBRILLATION
— 96 bom
< E KoArukn Mapuapuyn - YUnAdg Kapdlakog
« Todsy, 0925 > Pubuog
® Mia KoAmiki Mapuapuyn — YUnAog
Kapdlakdg PuBuédg onuaivel otL o
M KAPSIAKAC PUBHOC Gac AEITOUPYEL
META&U 100 kat 150 TTaARWY avd Aemto
Kal AelToupyEel He akavovioTo PoTiBo.
ATRIAL e o awe Edv dev €xete dlayvwoTei oTo MapeA8dv
FIBRILLATION ® e UE KOATUKN MAPUAPUYH, TIPETIEL VA

WANOCETE HE TOV YIATPO OaG.

beo
betwoen 100 and 150 beats per minute
and i beating with aniregular
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Todey, 0923 ’ Acadég
) ‘Eva acadég anotéAeoua onpaivel 0Tt To oAua
dev uropei va Ta&vounBei wg DAeBOKOUBIKOG
A,—‘UL”LL—‘MJ PuBuoGg 1 KoAtukn Mapuapuyn, apdAo mou n
o TNTA TNG KaTaypadnig sivat Kain.
AUTO pmopei va odeiletal o dlddopeg
T T e e KATOOTACELG, CUUTIEPIAANBAVOEVWY,
EVOEIKTIKA, AAAWY APPUBILWDYV 1 AANAWY
Slovecy KAPSLOKWY TIABOACEWY. ATIEUBUVOE(TE GTOV
YIatpd oag, Qv €XETE ATIOPIEG OXETIKA UE TNV

INCONCLUSIVE S kataypadr tou HKIM cag.

9b0m

Kakn Kataypadn

‘Eva anotéAeoua Kaknig Kataypadng onuaivet

OTL N TIOLOTNTA KaTaypadig sival XapnAn KaL To

HKI™ Sev urnopei va TalvounOei. Autd propet v

odeiretal oe OPAAULATA KATA TN JIAPKELA TNG

) METPNONG. MEPIKA TIPAYATA TIOU UTTOPOUY va

P TIDOKAAECOUV AUTOV TOV TUTIO ATIOTEAECUATOG
eivat UTEPBOAKN Kivnon Ttou TIPOKAAEL éva

WW ONUA KAkNG Tioldtntag H eyyutnta os ua

NAEKTPIKI CUCKEUN TIOU SNULOUPYEL LoXUPA
NAEKTPOMAYVNTIKA TIEdiA, N owaoTh KpdTnon tTng

< o

AaBNAG f ecdaApévn TOTIOBETNON TWV TIOBWDV
vonlm jemfan fow oag otn Juyapld. ‘Eva JiKpo TIoCOOTO ATOUwY
® Parece urtopel va eudavidel OpIOUEVES PUCLOAOYIKES
POOR . ; i i
OUVONKEC, oL ottoleg eumodidouv TN dnuoupyia
RECORDING oo fcersos £VOG IOXUPOU GAATOG VLA TV TIAPAYwWYH

96 bom

MLOG TIOLOTIKAG Kataypadnic. Mmopeite va
TipooTIAORoETE va kataypdwete Eavd to HKIM
oag. MMopeite va eAéyEeTe Tov TPOTIO ANWING
£vog HKI™ KaTd Tn SIdPKELA TNG pUBUoNng
matwvtag Ann kataypadng otnyv evétnta HKM
T™Nng edapuoyng Health Mate oto smartphone cag.
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Kolvn xpnon anoteAseocpatwy HKIM_____

Mwg va kowvormotjoete to HKIN oTov ylatpd oag:

MOALG evepyoTioln®ei n Asttoupyia puétpnong HKI (BA. ogAida 04
«Xprion tou Withings ECG Monitor ue to Withings Body Scan»),
Ta anoteAéopata tou HKIM pmopouv va Kowvoroinfouv os
gvav 1atpd wg PDF, to omoio dnuoupyeitat amnd tnv edbapuoyn
Withings.

To PDF meplAauBavel TG €€RG MAnpodopiec:

- Tnv Tawia HKT yia Tig 6 anaywyég

- Tov uéco kapdlakd pubuod

- Tnv ta&ivounon tou HKIM cUudwva te Tov alyoplduo
avixveuong.

MNwg evepyortolettal n petpnon HKT;

- Npwta, BeBawwBeite étL To Withings Body Scan €xel pubuiotei
OCWOTA Kal OTL €XeTE evepyoTotioetl To Withings ECG Monitor,
AKOAOUBWVTAG TIG 0dNYieg TNG evéTNTAG EKUABNONG OTNV
edapuoyn Withings.

- Ma va EVEPYOTIOICETE 1 VA ATIEVEPYOTIOICETE TN METPNON
HKT, uetaBeite oTIg KAPTEAEG puUBUicEWY TNG EPAPUOYNAG,
Bpeite Tn cuokeun oag Kat eTuAEETe «Mpooapuoyry OBovwv»
(Customize Screens).

- 3Tn AioTa Oa TPETEL va UTtopEeite va deite «HKI 6-Amtaywywv»
(ECG 6-Lead). Mmopeite va eTUAEEETE TN HETPNON TTIATWVTAG
TAvw TNG. Eva onuddt eAéyxou Oa eudavioTel dimAa otn
UETPNON, éTavV AUTH evepyoTionNOEi.

- AdBete uttdwn 6Tl n Zuyapld Ba TIPETIEL VA CUYXPOVIOTEL Hia
dopd TpLv amnd tnv ebappoyn TNG AAAAYNAG OTN CUCKEUR OAgG.
MpaypatomolwvTag pa uétpnon HKIM 6a ebapuooctouv ot
AAANQYEG OTN CUCKEUN 0AG. S€ TIEPITITWON TIOU eV EKTEAECETE
uétpnon HKI, ot aAAayEg Ba ebapocToUV 0T CUCKEUN 0AG
KATA TN JIAPKELA EVOG CUVNOLOUEVOU CUYXPOVIOUOU.

AocdalAeia kat arntodoon

- To Withings ECG Monitor cUpBAAAEL OTNV €yKalpn avixveuon tTng
KOATUKNG MAPUAPUYNAG, SIEUKOAUVEL TOV TIDOCUUTTTWHATIKO EAEYXO
TWV aoBeVWV Kal BonOA Toug LaTpoUg va Bgparnelcouy Tn VOGO
VWPITEPA KA, WG EK TOUTOU, LETPLAZEL TNV ETidpAcn TNG VOoOU
OToV TIANBUCHO. SUMBAAAEL, ETTIONG, OTNV AUENUEVN ETTYVWON TWV
DUGCLOAOVYIKWV CUVONKWV.

- H wavotnta tou Withings ECG Monitor va Ta&vopei pe akpiBela
wa kataypasdn HKIM og katnyopieg KOATIKAG MApUapUYNG Kat
DAEBOKOUPBIKOU PUBLOU EEETACTNKE OF LA KAWVIKN EAETN.

- H ta&wvéunon tou pubuou ard to Withings ECG Moni-

tor ouyKpIONKE e TNV avaokomnon amno KapdLoAdYoug TG
TAUTOXPOVNG Kataypadnic HKIM 12 amaywywv. H peAétn
TiepleAapBave 233 aoBeveic. To 90,3% Twv kataypadwyv ATtav
KATAANKTIKES (BNAADK OUTE «ACADEIGH, OUTE «KAKEGH KATAYPADER).
TG KATAANKTIKEG Kataypadeg, n euaiodnoia otnv tagvéunon tng
KoArukng Mappapuynig ntav 98% (KaTwtepo OpLo Tou JIACTAATOCG
EMTILOTOOUVNG 95%: 92%) Kal N E8IKOTNTA TNV AViXVEUON TOU
ductoloyikou dAeBokouBIKOU pubuou Atav 100% (KATWTEPO OPLO
ToU JlACTANATOG eUToTOoUVNG 95%: 98%).

- H akpiBela tou kapdlakou pubuou TIou METEAONKE attd to HKIM
AELOAOYRBNKE £TIONG O€ AUTH TNV KAWIKN LEAETN. H uéon dladopd
MUETAEU TOU AAYOPIBOU TIOU UTIOAOYIOTNKE YA TOV KAPJIaKS pubud
and TG Tawvieg Tou Withings ECG Monitor kat Ttou kKapdiakou
PUBLOU TTIOU HETPNONKE attd KapdloAdyoug ota HKI 12 amaywywv
Atav -1,1 bpm (turikn arndkAon 3,3 bpm).

- H arodoon tng Asttoupyiag HKI Tiépace TIG IoXUOUCES ATIAITHOELS
YIQ TIG METPAOELS TNG KUUATOMOPDNAG KAl TOU KapdlakoU puduol
HKT Ttou kaBopiovtal otig Artartriosl ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-47:2012 yia Tn Baowkn AoddAela kat tnv Baokn Attodoon Twv
MePATNTIKWY HAEKTPOKAPBIOYPADIKWV ZUoTNUATWY Kat ANSI/
AAMI EC57:2012 (R2020) ATtoTeAéopata AOKIUAG Kat Avadopdg
ATodoong Tou Kapdiakou PuBuou kat Twv AAyopiBuwy Métpnong
Tou TuApatog ST.



AVTIHETWTILON TIPORBANUATWY - ZUYXPOVIOMOG ME TNV edapuoyn Withings

AVTILETWTTIZW TIPORARMATA CUYXPOVIGHOU HE Tn uyapLd Hou.

- BeBawwBeite va gpdavidetal to Withings Body Scan oto

niedio Zuokeugg (Devices) otnv edappoyry Withings. EQv oxt,
£YKATACTAOTE TO.

- BeBawwBeite 611 To Withings Body Scan €xel apkeTh dldpkela
Zwng uratapiag. Emavadoptiote Tn uyapld oag, eAv eival
anapPaAiTnNTo, XPNOOTIOIWVTAG To KaAWwdlo Tpododoaciag USB-C
TIou TepAapBavetal ‘Otav gival cuvdedepévo, To Withings Body
Scan 06a gpdavidel To TTOCOOTS TNG UMATAPIAC TIOU ATIOMEVEL

- EAv to Withings Body Scan éxel dlapopodwbei pe diktuo Wi-Fi,
BeBawwbBeite 6TL 0 dpouoAoynTng oag eival cuvdedeUEVOG, OTL TO
diktuo Wi-Fi gival Asttoupytkd kat 6Tt n duyapld BpiokeTal eviog
ToU gUpOUG Tou dpopoloynth oag.

- Edv xpelaoTtei, emavekkiviote tn Luyapld oag. Natnote
TIAPATETAPEVA TO KOUMTIL TN ZUyapLdg yia 15 deutepoAeTtta.

- Edv eival amapaitnto, EMavekKIVACTE TO KIvNTo oag TnAEédwvo.
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AvTiuetwriion nipofAnuatwy - HKIM

S € TEPITITWON TIOU AVTIHETWTTI{ETE DUOKOAIEG KATA TN Asttoupyia tou Withings ECG Monitor, avatpé€te oe autov tov odnyd

QVTILETWTIIONG TIPORANUATWV.

Edv dev umopeite va dlopBwoeTe To TPORANUA XPNOOTIOWDVTAC TIG 0dNYIEG AVTILETWTIONG TIPORANMATWY, ETUKOWWVACTE UE TN

Withings.

Agv uropw va kavw to Withings ECG Monitor va kataypdet éva - BeBalwOeite OTL €XeTE OAOKANPWOEL OAQ Ta BAnATA pUBULIONG

HKT.

TNng edbappoyng Withings oto smartphone cag.

- BeBawwbeite OTL TA O, Ol TTATOUCEG, Ol BPAXIOVEG, TA XEPLa
Kal TA OAXTUAA 0aG TIAPAMEVOUV aKivNTA KATA TN SIGPKELa TwV
Kataypadwy Kat OTL Ol TTATOUOCEG KAl TA SAXTUAA oag €pxovtal o€
eTtadn HE TA NAEKTPODLA.

- BeBawwBeite 6TL Ta NAekTpddla dev ayyidouv daxTuAidia n aAAa
KoouAuaTa.

- BeBawwBeite 6Tt N YudAlvn TAAKa kat n AaBr tou Withings Body
Scan sival KaBapEg Kal oTeyVvES. BeBalwBeite ta x€pla kat tTa
nodla oag va gival oteyvd. To vepd Kal 0 I3pWTAC UTIOPEL va eival
n attia evég HKIM xaunAng mowdtntag.

‘EAaBa pia acadn pétpnon. daivetal 6tL n kataypadn HKI €xet
TIOAAA TEXVOUPYAMATA, 66pUBO 1 TIAPEUBOAEG.

- BeBawwBsite 6Tl Ta T1ddLa, Ol TTATOUCEG, oL Bpaxioveg, Ta XEpla
Kal Ta SAXTUAA oag TapapéVouy akivnTa KAtd Tn dIAPKELA TwV
Kataypadwv Kat OTL Ol TIATOUCEG KAl Ol AKPEG TWV dAXTUAWY 0ag
€pxovTal o€ enadn UE TA NAEKTPOSLA.

- MPooTaOAoTE va XAAAPWOETE KAl VA UNV KIVEIOTE.

- BeBawwBeite 6Tl N YUdAvn TIAAKa Kat n AaBn Ttou Withings Body
Scan sival KaBapeg kal oteveg. BeBawwBeite ta x€pla kat ta modia
oag va gival oteyvd. To vepd Kal 0 IBPWTAC MopPEl va ival n attia
evog HKIM xapnAng motdtntag.

- ATIOPOKPUVOEITE amd TUXOV NAEKTPOVIKEG CUCKEUEG TIOU glval
ouvdedeuéveg oe TIPIZA, WOTE VA ATTODUYETE NAEKTPONAYVNTIKEG
TIaPeUBOAEC.

- Adalp£oTE TUXOV dAXTUAIDLA TTIOoU UTToPEl va dopdTe.

Ot kupatopopdég HKI epdaviZovtal avanoda.

H AaBr uTopei va kpatABNKE UE TO aploTePO NAEKTPOSI0 0To de€l
XEPL KAl TO OeEL NAEKTPODIO OTO APLOTEPO XEPL




AocdalAsia

H Withings cuvioTd va pocBEceTe £vav KwdLKo TpocRaong
(MpoowTikd apBud tautomoinong [PIN]), éva avayvwploTiko
TIPOCWTIOU N £VA AVAYVWPLOTIKO AdNG (DAKTUALKO ATIOTUTIWMA)
0TO TNAEDWVO 0ag via va TIPocOEoeTe €va Tnedo aodAAelaC.
Eival onuavtiké va acdaiiceTte To TNAEDWVO 0ag, Kabwg Ba
QATOONKEVUETE TIPOCWTIKEG TIANpodopieg uyeiag. Ot XpHoTeG

6a AauBdavouyv emiong MPOCOETEC EOOTIOINCELG EVNUEPWONG
OTN CUCKEUN MECW TNG EPAPMOYAG KAL Ol EVAUEPWOELS Ba
napadidovtal acUppata, evhappUvovtag £€T0L TNV Taxeia
ULoBE€TNOoN TwV TTo TIPdodATWY dlopPBWoewY achaleiag.

OL XPNOTEG MTTOPOUV VA BOUV TNV TPEXOUCA EYKATECTNMEVN
€kdoaon AoylopikoU otnv ebapuoyn Withings, oto nedio
Suokeugg (Devices) > Withings Body Scan. Autn n KapTéAa
UTOdEIKVUEL, TtiONG, €AV gival dlaBgoiun pa evnuépwon f OxL.

Mnv eykaBloTATE TN OUCKEUN o€ smartphone Tou dev oag
QVAKEL.

Mnv xpnoluomoleite dnpocto diktuo Wi-Fi Tou dev yvwpileTe.
XpnoluoTole(te Th cucokeun oag o a&ormiota diktua Wi-Fi.

H Withings cuvioTtd tnv avaBdaduion tng ebapuUoyng Kat tTng
OUOKEUNG 0ag, 0Tav UTtiApxel dlabéoiun avaBaduion.

EYPQMH - AnAwon cupunopdwong EE

H Withings 31d tou Ttapdvtog dnAwveL OTL N Zuokeun Withings
ECG Monitor cUpOPDWVETAL UE TIG YEVIKEG ATIAUTACELG
aoddAAelag Kat andédoong Tou LoXUOVTOG Kavoviopou (EE)
2017/745 yla TA [ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA. MTopEite va
BpeiTe To MANPEG KElMEVO TNG dNAWONG cuMNOpdwong tng EE
otn dlevBuvon: withings.com/compliance

ce

1282
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SUMuBoAa EoTAlGUOU

il Koraorevaotic EgoustoBotnuévos
AVTIPOoWTIOG Yia TV
[sN] seiprarsc apiopse EABeTia
TupBouleuBeite Tig 0dnyieg @ Ewoaywygag
xefiong

C H orfpavon CE ruotonotei 6Tt

TO TPOI6V cuppopdWVETAL
HE TIG YEVIKEG QMAITACELS
acpAAElag Kat ETUS6CEWY
Tou kavoviopoU 2017/745
Y1Q TQ 1aTPOTEXVOAOYIKG
npoidvta

latpoTeXVvoAoyIKO TIPoidV 1282

A Mpocoxn

AucTPaldG xopPNYoG:

Emergo Australia, Level 20, Tower Il

Darling Park, 201 Sussex Street- /0 Cr360 - UL International,

Tidvei, NSW 2000 Compass House,

Auctpahia Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Hvwhévo Baoiielo

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND

YmevBuvog oto Hvwpévo Baoielo:
Emergo Consulting (UK) Limited



NOTKUNARLE-
IDBEININGAR

IS

Fyrirvari: Upplysingar i pessum leidbeiningum geta

breyst an fyrirvara.

Mikilvaeg tilkynning

Pessi handbok utskyrir hvernig & ad nota Withings ECG Mon-
itor med Withings Body Scan.

Leidbeiningar um notkun Withings Body Scan er ad finna i
voruleidbeiningunum sem fylgja med vérunni.

Vinsamlegast lesid eftirfarandi upplysingar vandlega adur en
Withings ECG Monitor er notad.

Vinsamlegast haféu samband vid Withings pegar pu parft
adstod vid uppsetningu, notkun eda vidhald teekisins eda til
ad tilkkynna um dévaenta virkni eda atvik.

Oll alvarleg atvik sem koma upp i tengslum vid Withings
ECG Monitor skal tilkynna til Withings og l6gbeerra yfirvalda
i pvi landi sem pu hefur adsetur.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRAKKLANDI 1282




Atlud notkun

(Svaedi utan bandarikjanna)

Withings ECG Monitor er hugbunadartaeki eingéngu sem zetlad er til
notkunar med Withings Body Scan til ad bua til, skrd, geyma, flytja
og birta leidslu Il og leidslu Il i tveggja rasa hjartalinuriti. Auk pess
reiknar pad og birtir leidslur |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor reiknar ut hvort gattatif, sinustaktur og ha
hjartslattartioni (engin merki um gattatif en sinustaktur er a bilinu
100 til 150 slég & minutu) sé til stadar a flokkanlegri bylgjuldgun.
Notendum med adrar pekktar hjartslattartruflanir er ekki radlagt ad
nota Withings ECG Monitor.

Withings ECG Monitor er aetlad til fridlsrar notkunar. Gégn hjar-
talinurits sem Withings ECG Monitor birtir eru eingdngu aetlud til
upplysinga. Notandinn skal ekki tulka eda dkveda medferd ut fra
nidurstddum taekisins an pess ad hafa radfaert sig vid vidurkenndan
heilbrigdisstarfsmann. Bylgjuldgun hjartalinurits er aetlud sem vidbot
vid taktflokkun i peim tilgangi ad sundurgreina gattatif fra sinustakti
og er ekki &tlad ad koma i stad hefdbundinna greiningaradferda eda
medferdar.

Withings ECG Monitor er zetlad til notkunar fyrir fulloréna.

Frabendingar

EKKI nota Withings ECG Monitor med hjartagangradi, bjargradi
eda 60rum igraeddum rafeindabunadi.
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2 A Varud

- Withings ECG Monitor getur ekki athugad hvort merki séu um
hjartaafoll eda blodpurrdarsjukdéma i hjarta. Ef pu finnur fyrir brjdstverk,
prystingi, byngslum eda pvi sem pu heldur ad sé hjartaafall skaltu hringja
i neydarlinuna. Hafdu samband vid neydarlinuna ef pu telur ad um
leeknisfraedilegt neydartilvik sé ad reeda.

- EKKI maela pegar Withings Body Scan er nalaegt sterku rafsegulsvidi.

- Utkoma sem fengin er fra Withings ECG Monitor er einungis moguleg
nidurstada, Withings ECG Monitor getur ekki greint hjartasjukdéma.
Notandinn skal ekki tulka eda dkveda medferd ut fra nidurstodum taeki-
sins an pess ad hafa radfeert sig vid vidurkenndan heilbrigdisstarfsmann.
- Bylgjuldguninni sem myndast med Withings ECG Monitor er atlad ad
vera vidbot vid taktflokkun i peim tilgangi ad sundurgreina gattatif fra
edlilegum sinustakti og hradtakti (har hjartslattur) og er ekki setlad ad
koma i stad hefébundinna greiningaradferda eda medferdar.

- Med Withings ECG Monitor er ekki haegt ad greina 6ll tilvik gattatifs.

bu eettir ad hafa samband vid laekni ef pu finnur fyrir einhvers konar
breytingum & heilsu pinni.

- EKKI greina sjalfan pig eda gefa sjalfum pér lyf & grundvelli pessa teekis.
Geettu pess sérstaklega ad byrja ekki ad taka nein ny lyf eda skipta yfir i
adra gerd og/eda breyta skammti lyfia sem pu pegar tekur an fyrirfram
sampykkis laeknis.

- Withings ECG Monitor er ekki etlad ad greina adra hjartasjukddéma

en géttatif.

- EKKI framkvaema maelingu pegar Withings Body Scan er utan pess
starfhaefa hitastigs og rakasvids sem tilgreint er i notkunarleidbeiningum.
- Withings ECG Monitor er ekki aetlad ad fylgjast stédugt med lifsmor-
kum vid tvisynar adstaedur eda par sem edli fravikanna er slikt ad pad
geeti valdid tafarlausri haettu fyrir sjuklinginn. Withings ECG Monitor
gefur ekki vidvaranir.

Ad nota Withings ECG monitor med __
Withings Body Scan

Virkjunarferli fyrir nyja Withings notendur:

Adur en pu getur notad Withings ECG Monitor med Withings
Body Scan parftu ad saekja Withings forritid og bua til notanda-
reikning.

- Notadu eingdngu opinberar forritaverslanir til ad saekja
Withings forritid. Til ad tryggja ad forritid sé & opinberu svaedi
Withings skaltu nota eftirfarandi tengil: https:/go.withings.com
- Withings forritid er samhaefanlegt vid snjallsima eda spjaldtol-
vur med iOS 14 eda nyrra styrikerfi eda med Android 8 eda nyrra
styrikerfi;

- Notadu eingdngu pradlaust net sem pu treystir. Ekki nota opid
pradlaust net sem pu pekkir ekki;

- Farsimaforritid er ekki aetlad til notkunar i télvu. Ekki parf ad
nota virusvarnarhugbunad.

NU er haegt ad setja upp vogina Withings Body Scan med
Withings forritinu & iOS eda Android teekinu pinu. Vinsamlegast
athugadu ad Withings ECG Monitor er adeins samhafanlegt med
Withings Body Scan.

Uppsetning:

- begar pu hefur sott Withings forritid ur opinberri verslun (App
Store og Google Play Store) skaltu opna forritid — sja fyrri sidu til
ao fa frekari upplysingar.

- | Devices flipanum skaltu velja ,Install a device* og sidan velja
»Scales".

- Veldu véruna ,,Body Scan®.

- Fylgdu leidbeiningunum & skjanum. bu verdur bedin/-n um ad
para taekid i gegnum Bluetooth.

- Eftir pérun faerdu adgang ad kennsluefni. Fylgdu kennsluefninu
um hjartalinurit til ad virkja Withings ECG Monitor.

- bu getur farid ut dr virkjunarferlinu hvenaer sem er med pvi ad yta
a Cancel.
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Ad taka hjartalinurit

Hvernig a ad taka hjartalinurit:

1- Gakktu ur skugga um 2 - Taktu i handfangid. Haltu 3 - Stigdu & vogina berfaet- 4 - Hafdu handleggina nidur
ad Withings Body Scan sé i handfangid med badum t/-ur. Gakktu ur skugga med sidum og slakadu a. bu
& stédugu yfirbordi og ad héndum og gaettu pess ad um ad feetur pinir séu fyrir parft ekki ad gripa mjoég pétt
pu hafir kveikt & og virkjad sa hluti handfangsins sem midju & réndum vogarinnar um handfangid.
hjartalinuritsmaelinguna i merktur er med ,L“sé i (rafskautum).

Withings forritinu (sja bls. 11 vinstri hendi og ad sa hluti

undir kaflanum ,Hvernig a ad handfangsins sem merktur er

virkja hjartalinuritsmaelingu?*). med ,,R“ sé i haegri hendi. Ga-

kktu ur skugga um ad badar
hendur snerti malmrafskaut &
bakhli®d handfangsins. Halda
skal handfanginu pannig ad
snuran sé |6drétt eins og synt
er & myndinni hér ad nedan.
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AOd taka hjartalinurit

5 - R68 meaelinga hefst med 6 - bad tekur 30 sekundur ad
hlidsjon af peirri stillingu sem framkvaema maelingu.
pu valdir i forritinu (sja bls.

04 ,,Ad nota Withings ECG

Monitor med Withings Body

Scan*®). Hjartalinuritsmaelingin

hefst pegar myndin fyrir

hjartalinuritid birtist & LCD-skja

vogarinnar og eftir fyrsta

titringinn. Ekki tala eda hreyfa

pig & medan & meelingu hjar-

talinurits stendur.

30 sec.

12 SECONDS

7 - Biddu eftir ad maelingu
ljuki. Nidurtalning gefur til
kynna timann sem eftir er.

8 - begar maelingu er lokid
finnur pu fyrir tvoféldum
titringi.



Hvad er 6-leidslu hjartalinurit?

Hvernig Withings ECG Monitor tekur hjartalinurit:

- ECG eda hjartalinurit er myndraen framsetning a rafvirkni hjar-
tans. Med hverjum hjartsleaetti berst rafbylgja i gegnum hjartad.
bessi bylgja veldur pvi ad hjartad dregst saman og deelir blédi.

- A laeknastofu er venjulega tekid hefdbundid 12-leidslu hjar-
talinurit med pvi ad setja rafskaut & handleggi, fétleggi og buk.
Leidsla maelir muninn & rafspennu milli tveggja rafskauta. Hver
leidsla meelir petta fré mismunandi sjonarhorni.

- Withings ECG Monitor notar rafskaut fra Withings Body Scan til
ad taka 6-leidslu hjartalinurit. Rafskaut eru i snertingu vid hendur
og faetur.

- 6-leidslu hjartalinurit getur gefid upplysingar um hjartslat-
tartidni og mismunandi hjartatakt: Sinustaktur og gattatif.
Laeknar gefa stundum fyrirmaeli um notkun 6-leidslu hjartalinurita
heima fyrir eda & sjukrahusi svo laeknirinn geti skodad betur
undirliggjandi hjartslattartioni og -takt.

245

Uttak hjartalinurits

Flokkun hjartalinurits:

begar hjartalinurit hefur verid tekid sérdu einn af eftirfarandi
flokkum fyrir meelinguna:

- Lag hjartslattartioni (hjartslattartioni < 50 slég & minutu)

- Ha hjartslattartioni (hjartslattartidni > 150 slég & mindtu)

- Sinustaktur (hjartslattartioni & bilinu 50-99 sloég & minutu)

- Ha hjartslattartioni (engin merki um gattatif) (hjartslattartioni &
bilinu 100-150 slég & minutu)

- Gattatif (hjartslattartioni & bilinu 50-99 slég & minutu)

- Gattatif — Ha hjartslattartioni (hjartslattartioni & bilinu 100-150
slég & minutu)

- Ofulinaegjandi

- Ofullnaegjandi maeling

Eftir meelingu & hjartalinuriti sérdu einnig medalhjartslattartioni
og hjartalinuritid pitt.
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Uttak hjartalinurits

Today, 0923

v o w e e avE

LOW © pweco
HEART RATE

Low Heart Rate

@

HIGH
HEART RATE

Lo e e e
® Foyecs

High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Lag hjartslattartioni

Ef nidurstadan synir laga hjartslattartioni
bydir bad ad hjartslattur pinn er undir 50
slogum & minutu. Ekki er haegt ad flokka
pessa meelingu med Withings ECG Monitor.
Lag hjartslattartioni getur meelst ef rafbod
berast ekki rétta leid i gegnum hjartad. Sum
lyf geta einnig valdid lagri hjartslattartioni.
Sumir afreksibréttamenn geta einnig verid
med laga hjartslattartioni.

Radfaerdu pig vid laekni ef pu hefur spurnin-
gar er varda nidurstodur hjartalinuritsins.

Ha hjartslattartioni

Ha hjartslattartioni pydir ad hjartslatturinn
er yfir 150 slébgum & minutu. Ekki er haegt
aod flokka pessa maelingu med Withings
ECG Monitor.

Margir Slikir paettir geta valdid harri hjart-
slattartioni. Hjartslattartidni getur verid ha
vegna &finga, streitu, ofpornunar, sykin-
gar, gattatifs, annarra hjartslattartruflana
eda af 68rum orsdkum.

Radfaerdu pig vid leekni ef pa hefur
spurningar er varda nidurstodur hjar-
talinuritsins.



Uttak hjartalinurits

o

SINUS RHYTHM

HIGH

HEART RATE

o ave
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‘ Today, 0923 >

G m R aw ave
® puyece

© Sinus Rhythm

o -
< o =
« Today. 0928 >

Conm aR e avE

® Payece

High Heart Rate

Atria Fibitation.

Sinustaktur

Ef nidurstadan synir sinustakt pydir pad
ad hjartslattartioni pin er & bilinu 50 til 99
slég @ mindtu og hjartslattur er reglulegur.

Ha hjartslattartidni (engin merki um
gattatif)

Ha hjartslattartioni (engin merki um gatta-
tif) pydir ad hjartslattartioni er a bilinu 100
til 150 slég & mindtu og synir engin merki
um gattatif.

Margir dlikir paettir geta valdid harri hjart-
slattartioni. Hjartslattartioni getur verid ha
vegna afinga, streitu, ofpornunar, sykingar,
hjartslattartruflana eda af 68rum orsékum.
Radfaerdu pig vid laekni ef pu hefur spurnin-
gar er varda nidurstodur hjartalinuritsins.
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Uttak hjartalinurits

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

P w e e ave

©® Puayeco

AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.

Conm avR av avE

©® PuyEcs

oo 146 bpm

An Atral Fibriation - igh HR result

Géttatif

Ef nidurstadan synir gattatif pydir pad ad
hjartslattartioni er & bilinu 50 til 99 slog &
mindtu og hjartslattur er éreglulegur.

Ef pu hefur ekki a4dur verid greind/-ur
med gattatif skaltu rédfeera pig vid laekni.

Gattatif - Ha hjartslattartioni

Gattatif — Ha hjartslattartioni pydir ad
hjartslattartioni er & bilinu 100 til 150 slég
& minutu og hjartslattur er 6reglulegur.
Ef pu hefur ekki adur verid greind/-ur
med gattatif skaltu rédfeera pig vid laekni.



Uttak hjartalinurits
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® Pavecs

Poor Recording

96 bom

Ofullnaegjandi

Ofullnaegjandi nidurstada bydir ad ekki er haegt
ao flokka merkid sem sinustakt eda gattatif,
pratt fyrir ad gaedi maelingar séu géd.

Ymsir paettir geta haft par ahrif, par & medal en
b6 ekki eingdngu adrar hjartslattartruflanir eda
adrir hjartasjukdomar.

Radfeerdu pig vid laekni ef pu hefur spurningar
er varda nidurstddur hjartalinuritsins.

Ofullnaegjandi maeling

Ef nidurstada er ofullnaegjandi maeling pydir
bad ad gaedi maelingar eru litil og pvi ekki haegt
ao flokka hjartalinuritid. Villur vid maelingu geta
verid astaedur pess. Nokkrir paettir geta haft ahri
& nidurstéduna: of mikil hreyfing sem getur haft
neikvaed ahrif & gaedi merkisins; EDA nalaegd vid
rafeindabunad sem myndar sterkt rafsegulsvid;
ekki haldid rétt um handfangid; eda ad feetur eru
ekki rétt stadsettir & voginni.

Litid hlutfall notenda gaeti haft akvedna lifedlis-
freedilega eiginleika sem koma i veg fyrir ad peir
gefi fra sér naegilega sterkt merki til ad na fram
godri meelingu.

Pu geetir reynt ad taka hjartalinuritio aftur. bu
getur skodad hvernig a ad taka hjartalinurit

vid uppsetningu eda med pvi ad yta & Take a
Recording i ECG hluta Health Mate forritsins i
snjallsimanum.
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Ad deila nidurstodum hjartalinurits

Hvernig a ad deila hjartalinuritinu med laekninum pinum:

pPegar maeling hjartalinurits hefur verid virkjud (sja bls. 4 ,Ad nota
Withings ECG Monitor med Withings Body Scan®) er haegt ad
deila nidurstédum hjartalinuritsins med laekni i formi PDF skjals i
gegnum Withings forritid.

i pdf-skjalinu eru eftirfarandi upplysingar:

- Hjartalinurit fyrir 6-leidslur

- Medalhjartslattartioni

- Flokkun hjartalinuritsins i samraemi vid greiningaralgrimid.

Hvernig & ad virkja maelingu
hjartalinurits?

- [ fyrsta lagi skaltu ganga ur skugga um ad Withings Body Scan
sé stillt & réttan hatt og ad pu hafir virkjad Withings ECG Monitor
med pvi ad fylgja leidbeiningunum i Withings forritinu.

- Til ad virkja eda afvirkja maelingar hjartalinurits skaltu fara i
stillingarflipana i forritinu, finna taekid pitt og velja ,,Customize
Screens”.

- A listanum aetti ad vera haegt ad finna ,ECG 6-Lead". bu getur
valid maelinguna med pvi ad yta a hana. Gatmerki birtist vid
hlidina & maelingunni pegar hun er virkjud.

- Vinsamlegast hafid i huga ad pad parf ad samstilla vogina

einu sinni adur en breytingin virkjast i taekinu pinu. Med pvi ad
framkvaema maelingu hjartalinurits virkjast breytingin i taekinu
pinu. Ef pu framkvaemir ekki maelingu hjartalinurits virkjast
breytingin i taekinu & medan a reglubundinni samstillingu stendur
ad naeturlagi.

Oryggi og framkvaemd

Withings ECG Monitor hjalpar til vid ad greina gattatif snemma,
audveldar skimun sjuklinga og hjalpar laeknum ad medhodndla sjuk-
déminn fyrr og par med draga ur ahrifum hans. Pad studlar einnig ad
aukinni vitund um lifedlisfreedilegt dsigkomulag.

Geta Withings ECG Monitor til pess ad greina hjartalinuritsmaelingar
med nakvaemni i flokka gattatifs og sinustakts, var préfud i kliniskri
rannsokn.

Flokkun takts med Withings ECG Monitor var borin saman vid
skodun hjartalaekna med 12-leidslu hjartalinuriti sem gerd var
samtimis. Patttakendur i rannsékninni voru 233 sjuklingar. 90,3%
maelinganna voru afgerandi (p.e. hvorki ,,6fullnaegjandir” né i , litlum
gaedum®). Vid fullnaegjandi maelingar var naemni vid flokkun & gattat-
ifi 98% (laegri mork 95% oryggisbils: 92%) og sértaekni vid ad greina
edlilegan sinustakt var 100% (laegri mork 95% 6ryggisbils: 98%).

Nakvaemni hjartslattartioni sem maeld var med hjartalinuriti var einnig
metin i pessari klinisku rannsékn. Medalmunur & reiknudu algrimi
hjartslattartidni ur Withings ECG Monitor og hjartslattartioni sem
meeld var af hjartaleeknum med 12-leidslu hjartalinuritum var -1,1 slég
& minutu (stadalfravik 3,3 slog & minatu).

Frammistada & virkni hjartalinuritsins stédst gildandi kréfur um
bylgjulégun hjartalinurits og meelinga hjartslattartidni sem tilgreindar
eru i ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requirements for the Basic
Safety and Essential Performance of Ambulatory Electrocardio-
graphic Systems og ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Testing And
Reporting Performance Results Of Cardiac Rhythm And ST Segment
Measurement Algorithms.
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Eg er i vandraedum med ad samstilla vogina mina.

- Geetid pess ad Withings Body Scan birtist i Devices i Withings
forritinu. Ef ekki, vinsamlegast setjid pad upp.

- Gangid ur skugga um ad Withings Body Scan hafi naega raf-
hl6duendingu. Endurhladid vogina ef porf krefur med pvi ad nota
medfylgjandi USB-C rafmagnssnuru. begar Withings Body Scan
hefur verid stungid i samband mun stada rafhlédunnar birtast.

- Ef Withings Body Scan er stillt med Wi-Fi skaltu ganga ur skugga
um ad beinirinn pinn sé tengdur, ad pradlausa netid sé virkt og ad
vogin sé nogu nalaegt beininum.

- Ef naudsyn krefur skaltu endurraesa vogina. Yttu & hnappinn &
vigtinni og haltu honum inni i 15 sekdndur.

- Ef naudsyn krefur skaltu endurraesa farsimann.
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Bilanaleit - Hjartalinurit

Ef pu att i erfidleikum med ad nota Withings ECG Monitor skaltu skoda pessar leidbeiningar um bilanaleit.
Ef pu getur ekki leyst vandamalid med pvi ad nota leidbeiningar bilanaleitar skaltu hafa samband vid Withings.

Eg fae ekki Withings ECG Monitor til ad taka hjartalinurit.

- Gangid ur skugga um ad hafa farid i gegnum 6ll skref uppsetning-
ar i Withings forritinu i snjallsimanum.

- Gangid ur skugga um ad fotleggir, feetur, handleggir, hendur og
fingur haldist kyrr vid maelingar og ad faetur og fingurgdémar séu i
snertingu vid rafskaut.

- Gangid ur skugga um ad engir hringir eda adrir skartgripir komist
i snertingu vid rafskaut.

- Gangid ur skugga um ad glerplatan og handfangid & Withings
Body Scan séu hrein og purr. Gangid ur skugga um ad hendur og
feetur séu purr. Vatn og sviti geta verid dstaeda hjartalinurits i litlum
gaedum.

Maelingin er éfullnaegjandi. Hjartalinuritid virdist syna mikid af
gbllum, sudi eda truflunum.

- Gangid ur skugga um ad handleggir, faetur, handleggir, hendur og
fingur haldist kyrr vid maelingar og ad feetur og fingurgomar séu i
snertingu vid rafskaut.

- Reyndu ad slaka a og ekki hreyfa pig.

- Gangid ur skugga um ad glerplatan og handfangid & Withings
Body Scan séu hrein og purr. Gangid ur skugga um ad hendur og
faetur séu purr. Vatn og sviti geta verid asteeda hjartalinurits i litlum
gaadum.

- Feerdu pig fra raftaekjum sem eru tengd i innstungu til ad koma i
veg fyrir rafsegultruflanir.

- Fjarlaegdu alla hringi sem pu ert med a fingrum.

Bylgjuldgun hjartalinuritsins birtist & hvolfi.

Handfanginu er mégulega haldid med vinstra rafskauti i haegri hendi
og haegra rafskauti i vinstri hendi.




Oryggi

Withings maelir med pvi ad pu setjir adgangskdda (PIN-nimer),
audkenningu med andliti eda fingrafari i simann til ad auka 6ryggi
hans. Pad er mikilvaegt ad siminn sé éruggur pvi upplysingar

um heilsu pina verda vistadar i honum. Notendur munu einnig

fa tilkynningar um uppfeerslur fyrir taekid i Withings forritinu og
eru uppfaerslur sendar pradlaust sem hvetur til pess ad nyjustu
oryggisuppfaerslur séu sampykktar skjott. Notendur geta séd
nuverandi hugbunadarutgafu i Withings forritinu i Devices >
Withings Body Scan. Flipinn synir einnig hvort uppfeersla sé i
bodi eda ekki.

Ekki setja taekid upp i sima sem pu att ekki.

Ekki nota opid Wi-Fi net sem pu pekkir ekki. Notadu eingéngu
pradlaust net sem pu treystir.

Withings meaelir med ad uppfaera forritid og taekid pegar up-
pfeersla er i bodi.

Evrépa - Samraemisyfirlysing Esb

Withings lysir pvi hér med yfir ad taekid Withings ECG Monitor
uppfyllir almennar kréfur um 6ryggi og framkvaemd i gildandi re-
glugerd um laekningataeki (ESB) 2017/745. Finna ma heildartexta
samraemisyfirlysingar ESB &: withings.com/compliance
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Emergo Australia, Level 20, Tower Il
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LIETOSANAS
NORADTJUMI

LV

Atruna: Saja lietosanas pamaciba sniegta informacija
var tikt mainita bez iepriek$éja bridinajuma.

Svarigs pazinojums

Saja rokasgramata ir paskaidrots, ka lietot Withings ECG
Monitor kopa ar Withings Body Scan.

Withings Body Scan komplekta lietoSanas noradijumi ir
sniegti izstradajumam pievienotaja produkta lietosanas
pamaciba.

Pirms Withings ECG Monitor lietosanas uzmanigi izlasiet $o
informaciju.

Lai sanemtu palidzibu un atbalstu jautajumos par iestatijumu
veiksanu, ierices lietoSanu vai apkopi, ka arT lai zinotu par
neparedzétam darbibam vai notikumiem, sazinieties ar
Withings.

Par jebkadiem nopietniem starpgadijumiem, kas radusies
saistiba ar Withings ECG Monitor, zinojiet uznémumam
Withings un savas pastavigas dzivesvietas valsts kompeten-
tajam iestadém.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCIJA 1282




Paredzétais lietoSanas veids
(regioni arpus asv)

Withings ECG Monitor ir tikai programmataras ierice, kas paredzéta
lietosanai ar Withings Body Scan funkciju, lai izveidotu, ierakstitu,
uzglabatu, parsatitu un attélotu divu kanalu elektrokardiogrammas
(EKG) Il un Il novadijumu. Turklat ta aprékina un attélo novadijumus
I,aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor klasificgjama likné nosaka atriju fibrilacijas
(AFib), sinusa ritma un augsta sirdsdarbibas atruma klatbatni (bez
AFib pazimém, bet sinusa ritmu ar sirdsdarbibas atrumu no 100-150
sitieniem minaté). lerice Withings ECG Monitor nav ieteicama lietota-
jiem ar citam zinamam aritmijam.

lerice Withings ECG Monitor ir paredzéta lietoSanai bez receptes.
Sadala Withings ECG Monitor redzamie EKG dati ir paredzéti tikai
informacijas noluka. Lietotajam bez konsultésanas ar kvalificétu
veselibas aprupes specialistu nav paredzéts interpretét radijumus vai
veikt kliniskas darbibas, pamatojoties uz ierices izvaditajiem datiem.
EKG liknes funkcija ir paredzéta, lai papildinatu sirdsdarbibas cikla
klasifikaciju noltka atskirt atriju fibrilaciju no sinusa ritma, bet ta nav

paredzéta, lai aizstatu standarta diagnostikas vai arstésanas metodes.

lerice Withings ECG Monitor ir paredzéta lietosanai bez receptes.

Kontrindikacijas

Nelietojiet Withings ECG Monitor kopa ar kardiostimulatoru, ICD
vai citam implantétam elektroniskajam iericém.
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20 A Piesardzibas pasakumi

- Withings ECG Monitor nespéj parbaudit sirdslekmes vai sirds isémiskos
traucéjumus. Ja jums rodas sapes kratis, spiediens, sasprindzingjums

vai uzskatat, ka jums ir sirdslékme, zvaniet neatliekamas palidzibas
dienestam.

Ja uzskatat, ka jums ir nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba,
zvaniet neatliekamas palidzibas dienestam.

- Ja Withings Body Scan atrodas spécigu elektromagnétisko lauku
tuvuma, ierakstus veikt nedrikst.

- Withings ECG Monitor sniegtas interpretacijas ir potencials slédziens,
jo Withings ECG Monitor nevar diagnosticét sirdsdarbibas traucéjumus.
Lietotajam bez konsultésanas ar kvalificétu veselibas apripes specialistu
nav paredzéts interpretét radijumus vai veikt kliniskas darbibas, pamato-
joties uz ierices izvaditajiem datiem.

- Withings ECG Monitor generéta likne ir paredzéta, lai papildinatu ritma
Kklasifikaciju, noltka at3kirt atriju fibrilaciju no parasta sinusa ritma un ta-
hikardijas (augsts sirdsdarbibas atrums), un ta nav paredzéta, lai aizstatu
tradicionalas diagnostikas vai arstésanas metodes.

- Withings ECG Monitor nevar noteikt visus atriju fibrilacijas gadijumus. Ja
noveérojat kadas izmainas sava veseliba, par to jazino arstam.

- NEVEICIET pasdiagnostiku vai pasarstésanos, pamatojoties uz $o ierici.
Jo Tpasi nesaciet lietot jaunas zales un nemainiet eso3o zalu veidu un/vai
devu bez iepriekséja arsta apstipringjuma.

- lerice Withings ECG Monitor nav paredzéta ar sirdi saistitu trauc&umu
identificésanai, iznemot atriju fibrilaciju.

- NEVEICIET ierakstus, ja Withings Body Scan darba temperatara un
mitrums ir arpus diapazona, kas noradits izstradajuma rokasgramata.

- lekarta Withings ECG Monitor nav paredzéta dzivibai svarigu pazimju
nepartrauktai uzraudzibai kritiskos apstak|os vai gadijumos, kad izmainas
ir tadas, ka tas var radit talitéjas briesmas pacientam. Withings ECG
Monitor nesniedz trauksmes signalus.

Withings ECG monitor izmantoSana ___
ar Withings Body Scan

Jauno Withings lietot&ju uznemsana:

Pirms Withings ECG Monitor izmantosanas ar Withings Body
Scan ir jalejupieladé Withings lietotne un jaizveido konts.
Withings lietotnes lejupieladei jaizmanto tikai oficialie lietotnu
veikali. Lai nodrosinatu, ka lietotne ir oficialais Withings izde-
vums, izmantojiet $o saiti: https:/go.withings.com

- Withings lietotne ir saderiga ar viedtalruniem vai plansetdatori-
em, kuros ir iOS 14 vai jaunaka versija, vai Android 8 vai jaunaka
versija;

- Lietojumprogrammai Withings izmantojiet uzticamu Wi-Fi tiklu.
Neizmantojiet publisku Wi-Fi tiklu, kuru nepazistat.

- Mobila lietotne nav paredzéta lietosanai datora. Pretvirusu
programmatira nav vajadziga.

Tagad viss ir sagatavots, lai iestatitu Withings Body Scan svarus
Withings lietotné jasu iOS vai Android iericé. Ladzu, nemiet véra,
ka Withings ECG monitors ir saderigs tikai ar Withings Body
Scan.

lestati$ana:

- Kad Withings lietotne ir lejupieladéta no oficiala veikala (App
store vai Google Play veikals), atveriet lietotni - lai iegGtu vairak
informacijas, skatiet iepriekséjo lapu.

- Cilné Devices (lerices) atlasiet vienumu Install a device (Instalét
ierici) un péc tam atlasiet vienumu Scales (Svari).

- Atlasiet produktu “Body Scan”.

- Izpildiet ekrana redzamos noradijumus. Jums tiks piedavats sav-
ienot ierici pari, izmantojot Bluetooth.

- Pé&c savienosanas pari bls pieejama attieciga pamacibas

sadala. Aktivizé&jiet funkciju Withings ECG Monitor, ievérojot EKG
pamacibas norades.

- JUs jebkura laika varat partraukt pievienosanos, pieskaroties pogai
Cancel (Atcelt).



EKG lerakstiSana
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EKG ieraksta veik$ana:

1- Parliecinieties, ka Withings
Body Scan atrodas uz stabilas
virsmas un ka Withings lietot-
né ir aktivizéts un iespé&jots
EKG mérijums (skatiet sadalu
“Ka iespéjot EKG mérisanu?”
. Ipp.).

2 - Satveriet rokturi. Turiet
rokturi abas rokas, raugoties,
lai roktura dala, kas apziméta
ar “L”, atrastos kreisaja roka
un lai roktura dala, kas ap-
Ziméta ar “R”, atrastos labaja
roka. Abam rokam japieskaras
roktura aizmuguré esosajiem
metala elektrodiem. Rokturis
jatur ta, lai kabelis batu novie-
tots vertikali, ka paradits talak
esosaja attéla.

3 - Uzkapiet uz svariem ar
basam kajam. Pédam jabut
centrétam attieciba pret svaru
svitram (elektrodiem).

4 - Turiet rokas gar saniem un
atslabinieties. Rokturis nav
jasatver loti ciesi.
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5 - Mérijumu sérija tiks sakta
atkariba no lietojumprogram-
ma izvélétas konfiguracijas
(skatiet 4. lappusé eso3o
sadalu “Withings ECG Monitor
izmantosana kopa ar Withings
Body Scan”). Kad svaru $kidro
kristalu ekrana klUst redzams
EKG ierakstisanas ekrans un
jatamas pirmas vibracijas, tas
nozimé, ka EKG mérisana ir
sakusies. EKG ierakstisanas
laika nerunajiet un nekustieties.

6 - Lai pabeigtu ierakstisanu,
nepiecieSsamas 30 sekundes.

30 sec.

A

12 SECONDS

7 - Uzgaidiet, lidz mérijums
ir pabeigts. Laika atskaite
norada uz atlikuso laiku.

8 - Kad mérijums bis
pabeigts, jus sajutisiet dubul-
tu vibraciju.



Kas ir sesu novadijumu EKG?

Ka Withings ECG Monitor ieglst EKG:

- EKG, jeb elektrokardiogramma, ir grafisks sirds elektriskas
aktivitates attélojums. Ar katru sirdspukstu elektriskais vilnis celo
cauri sirdij. Sis vilnis izraisa sirds sarausanos un asins siknésanu.
- Arsta kabineta, standarta 12 novadijumu EKG parasti veic, novi-
etojot elektrodus uz rokam, kajam, un rumpja. Novadijums méra
elektrodu para elektriska potenciala starpibu. Katrs novadijums
to méra cita lenkT.

- Withings ECG Monitor izmanto Withings Body Scan elektrodus,
lai ierakstitu 6 novadijumu EKG. Elektrodi ir kontakta ar rokam
un kajam.

- Sesu novadijumu EKG spé&j nodrosinat informaciju par sirdsdar-
bibas atrumu un noteiktiem sirds ritmiem: Sinusa ritms un atriju
fibrilacija (AFib). Sesu novadijumu EKG dazreiz izraksta arsti, lai
cilvéki to varétu nésat majas, vai slimnica, lai arsts varétu labak
apskatit sirdsdarbibas atrumu un ritmu.
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EKG klasifikacij
Pé&c EKG ierakstisanas jus redzésiet vienu no talak noraditajam
ierakstu klasifikacijam.

- Léns sirdsdarbibas ritms (sirdsdarbibas atrums < 50 sitienu
minGté)

- Atrs sirdsdarbibas ritms (sirdsdarbibas atrums > 150 sitienu
minGté)

- Sinusa ritms (sirdsdarbibas atrums 50-99 sitieni minGté)

- Atrs sirdsdarbibas ritms (bez AFib pazimém) (sirdsdarbibas
atrums 100-150 sitienu minaté)

- Atriju fibrilacija (sirdsdarbibas atrums 50-99 sitieni mindté)

- Atriju fibrilacija (sirdsdarbibas atrums 100-150 sitieni minaté)
- Nenosakams

- Vaj$ ieraksts

Péc EKG ierakstisanas bUs redzams art vidgjais sirdsdarbibas
atrums un EKG traséjums.
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A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Léns sirdsdarbibas ritms

Rezultats Low Heart Rate (Léns sirdsdar-
bibas ritms) nozimé, ka sirds sitienu ir mazak
50 minaté. So ierakstu ar Withings ECG
Monitor klasificét nav iesp&jams.

Léna sirdsdarbiba var notikt, ja elektriskie
signali caur sirdi tiek izvaditi nepareizi. Lénu
sirdsdarbibas ritmu var izraisit arf dazas
Zzales. Léns sirdsdarbibas ritms var bt art
daziem elites sportistiem.

Ja jums ir jautajumi par EKG ierakstu, kon-
sultéjieties ar savu arstu.

Atrs sirdsdarbibas ritms

Rezultats High Heart Rate (Atrs sirds-
darbibas ritms) nozimé, ka sirds sitienu ir
mazak 150 minaté. So ierakstu ar With-
ings ECG Monitor klasificét nav iespéjams.
Atru sirdsdarbibas ritmu var izraisit daud-
zi faktori. Pulss var bat straujs slodzes,
stresa, dehidratacijas, infekcijas, AFib,
citas aritmijas vai cita célona dél.

Ja jums ir jautdjumi par EKG ierakstu,
konsultéjieties ar savu arstu.
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ECG RESULT
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A Sious Rhythm rosult masns your
haart rate is betwoen 50 and 99 bests
per minute (bpm) and i beating

< o
< Today. 0928 >
Toom W avR et avE
© puyece
146 bpm.

A High Heart Rate (No signs of AFID)
result means the haesrt rate is beating

between 100 and 150 baats per minute
(bom) and does not show any signs of

7200m

Sinusa ritms

Rezultats Sinus Rhythm (Sinusa ritms)
nozimég, ka sirdsdarbibas atrums ir 50-99
sitieni minGté, un sirds sitieni ir regulari.

Atrs sirdsdarbibas ritms (bez AFib
pazimém)

Rezultats High Heart Rate (No signs of
AFib) (Atrs sirdsdarbibas ritms (bez AFib
pazimém)) nozimé, ka sirdsdarbibas atrums
ir 100-150 sitienu minGté, un tam nav atriju
fibrilacijas pazimju.

Atru sirdsdarbibas ritmu var izraisit daudzi
faktori. Pulss var bat straujs slodzes, stresa,
dehidratacijas, infekcijas, aritmijas vai cita
célona dél.

Ja jums ir jautajumi par EKG ierakstu,
konsultéjieties ar savu arstu.
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A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.
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An Atral Fibriation - igh HR result

Atriju fibrilacija

Rezultats Atrial Fibrillation (Atriju fi-
brilacija) nozimé, ka sirdsdarbibas atrums
ir 50-99 sitieni minaté, un sirds sitieni ir
neregulari.

Ja jums ieprieks$ nav diagnosticéta AFib,
konsultéjieties ar arstu.

Atriju fibrilacija - atrs sirdsdarbibas ritms
Rezultats “Atrial Fibrillation — High HR”
(Atriju fibrilacija - atrs sirdsdarbibas
ritms) nozimé, ka sirdsdarbibas atrums ir
100-150 sitieniem mindté, un sirds sitieni
ir neregulari.

Ja jums ieprieks nav diagnosticéta AFib,
konsultéjieties ar arstu.
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Nenosakams

Rezultats Inconclusive (Nenosakams) nozimé, ka
signalu nevar klasificét ka sinusa ritmu vai atriju
fibrilaciju, lai gan ieraksta kvalitate ir laba.

Tas var bt saistits ar dazadiem apstakliem,
tostarp, bet ne tikai, citam aritmijam vai citiem
sirds traucéjumiem.

Ja jums ir jautajumi par EKG ierakstu, konsultéji-
eties ar savu arstu.

V3js ieraksts

Rezultats Poor Recording (Vajs ieraksts) nozimé,
ka ieraksta kvalitate ir zema un EKG nav klasific
jama. To var izraisit klidas mérisanas laika. Sada
veida rezultatu var izraisit, pieméram: parmeériga
kustiba, kas pasliktina signala kvalitati; tuvums ele-
ktroiericém, kas rada spécigus elektromagnétiskos
laukus; nepareiza roktura turésana; nepareiza kaju
novieto$ana uz svariem.

Daziem cilvékiem var bat tadi fiziologiskie apstakli,
kas var traucét nodrosinat pietiekami daudz signa-
la, lai nodrosinatu kvalitativu ierakstu.

Varat méginat atkartoti ierakstit EKG. EKG varat
parskatit iestatisanas laika vai pieskaroties viedtal-
runa lietotnes Health Mate sadala ECG (EKG) eso-
Sajai opcijai Take a Recording (Panemt ierakstu).
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EKG Rezultatu koptgosana

Ka kopigot EKG ar arstu:

Kad ir aktivizéta EKG mérisanas funkcija (skatiet 4. lpp. “Withings
ECG Monitor izmanto$ana ar Withings Body Scan”), varat
kopigot EKG rezultatus ar arstu ka PDF failu, ko generé Withings
lietotne.

Pdf faila ir $ada informacija:

- EKG josla 6 novadijumiem

- Vidgjais sirdsdarbibas atrums

- EKG klasifikacija saskana ar noteiksanas algoritmu.

Ka iespéjot ekg mérjjumu?

- Vispirms, atbilstosi Withings lietotnes pamaciba noraditajam,
parbaudiet, vai ir pareizi konfiguréta ierice Withings Body Scan
un vai ir aktivizéta ierice Withings ECG Monitor.

- Lai aktivizétu vai deaktivizétu EKG mérijumu, atveriet lietojum-
programmas iestatjjumu cilnes, atrodiet savu ierici un atlasiet
vienumu “Customize Screens” (Pielagot ekranus).

- Saraksta jabat redzamai sadalai “ECG 6-Lead” (SeSu novadi-
jumu EKG). JUs varat atlasit mérijjumu, pieskaroties tam. Kad
mérijums ir aktivizéts, blakus tam paradas atzime.

- Ladzu, nemiet vera, ka svari bis vienu reizi jasinhronizé, un tikai
tad izmainas tiks piemérotas jasu iericei. Veicot ECG mérijumus,
iericei tiks piemérotas izmainas. Ja neveicat EKG mérijjumu,
izmainas jasu iericei tiks piemérotas parastas sinhronizacijas laika
pa nakti.

DrosSums un efektivitate

Withings ECG Monitor palidz agrini noteikt priekskambaru fibrilaciju,
atvieglo pacientu skriningu un palidz arstiem atrak arstét slimibu,
tadéjadi mazinot slimibas ietekmi uz iedzivotajiem. Tas ari veicina
lielaku izpratni par fiziologiskajiem traucé&jumiem.

lerices Withings ECG Monitor spéja precizi klasificét EKG ierakstu
AFib un sinusa ritma tika parbaudita kliniska pétijuma.

Withings ECG Monitor veikta ritma klasifikacija tika salidzinata ar
vienlaicigi ierakstitas 12 novadijumu EKG parskatu, ko veica kardiolo-
gi. Pétijuma piedalijas 233 pacienti. 90,3% ierakstu bija parliecinosi
(t.i., ne “nenosakami”, ne “slikti ierakstiti”). Parliecino$os ierakstos
jutiba, klasificgjot atriju fibrilaciju, bija 98% (95% ticamibas intervala
apakseéja robeza: 92%) un specifiskums, nosakot normalu sinusa
ritmu, bija 100% (95% ticamibas intervala apakséja robeza: 98%).

Saja Kiiniskaja pétijuma tika novértéta arf no EKG nomérita sirdsdar-
bibas atruma precizitate. Vidéja atskiriba starp algoritma aprékinato
sirdsdarbibas atrumu no Withings ECG Monitor joslam un sirdsdar-
bibas atrumu, ko kardiologi mérija ar 12 novadijumu EKG, bija -1,1
sitiens minGté (standarta novirze 3,3 sitieni minGté).

EKG funkcijas veiktspéja atbilst piemérojamajam prasibam attieciba
uz EKG liknes un sirdsdarbibas atruma mérijumiem, kas noraditas
standarta ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Requirements for the
Basic Safety and Essential Performance of Ambulatory Electro-
cardiographic Systems (Ambulatoro elektrokardiografisko sistému
pamatdrosibas un bitiskas veiktspéjas prasibas) un ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testing and Reporting Performance Results of
Cardiac Rhythm and ST Segment Measurement Algorithms (Sirds
ritma un ST segmenta mérijumu algoritmu veiktspéjas rezultatu
testésana un zinosana).



Problému novérsana - Sinhronizésana ar lietotni Withings

Man ir problémas ar svaru sinhronizésanu.

- Parliecinieties, vai lietotnes Withings sadala Devices (lerices)

ir redzama informacija Withings Body Scan. Ja nav, §T ierice ir
jauzinstalé.

- Parliecinieties, vai paredzamais Withings Body Scan akumulatora
darbibas laiks ir pietiekami ilgs. Ja nepieciesams, uzladéjiet svarus,
izmantojot komplektacija ieklauto USB-C baro3anas kabeli. Kad
ierice ir pievienota, Withings Body Scan parada atlikuso baterijas
procentualo atlikumu.

- Ja ierice Withings Body Scan ir konfiguréta ar Wi-Fi, parliecinie-
ties, vai marsrutétajs ir pievienots barosanai, vai Wi-Fi darbojas un
vai svari atrodas marsrutétaja diapazona.

- Ja nepiecieSams, parstartéjiet svarus. Nospiediet un 15 sekundes
pieturiet svaru pogu.

- Ja nepiecieSams, atsakné&jiet mobilo talruni.
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Problému novérsana - EKG

Ja, izmantojot Withings ECG Monitor, rodas problémas, skatiet §is problému novérsanas vadlinijas.
Ja nevarat novérst problému, izmantojot problému novérsanas instrukcijas, sazinieties ar Withings.

Es nevaru panakt, lai Withings ECG Monitor veiktu EKG nolasijumu. - Nodrosiniet, lai tiktu izpilditas visas iestatiSanas darbibas, kas

noraditas viedtalruna lietotné Withings.

- Nodrosiniet, lai ierakstisanas laika kajas, pédas, rokas, plaukstas
un pirksti ir nekustigi, ka art lai pédas un pirksti saskaras ar elek-
trodiem.

- Nodrosiniet, lai elektrodiem nepieskartos gredzens vai citas rotas.
- Parliecinieties, vai Withings Body Scan stikla plaksne un rokturis ir
tirs un sauss. Parliecinieties, vai rokas un kajas ir sausas. Udens un
sviedri var pasliktinat EKG kvalitati.

Man ir nenosakams mérijums. §l,(iet, ka EKG ieraksta ir daudz arte-
faktu, trok$nu vai traucéjumu.

- Nodrosiniet, lai ierakstisanas laika kajas, pédas, rokas, plaukstas un
pirksti ir nekustigi, ka arf lai pédas un pirksti saskaras ar elektrodiem.
- Centieties atslabinaties un nekustéties.

- Parliecinieties, vai stikla plaksne, ka art Withings Body Scan un
rokturis ir tirs un sauss. Parliecinieties, vai rokas un kajas ir sausas.
Udens un sviedri var pasliktinat EKG kvalitati.

- Lai izvairitos no elektromagnétiskiem traucéjumiem, attalinieties no
elektroiericém, kas ir pievienotas kontaktligzdai.

- Nonemiet gredzenu, ja tas ir uzlikts.

EKG liknes tiek attélotas otradi.

Lespéjams, ka turat roktura kreiso elektrodu labaja roka un labo
elektrodu kreisaja roka




Drosiba

Withings iesaka drosibas noltka pievienot talrunim ieejas kodu
(personas kodu [PIN]), sejas ID vai skarienvadibas ID (pirksta
nospiedumu). Ir svarigi aizsargat talruni, jo jls glabasiet person-
isko veselibas informaciju. Lietotaji lietotné sanems ar papildu
pazinojumus par atjauninajumiem, un atjaunindjumi tiks piegadati
bezvadu rezima, veicinot atru jaunako drosibas labojumu
ievieSanu. Lietotaji var redzét Sobrid instaléto programmataras
versiju lietotnes Withings sadala Devices > Withings Body Scan.
Saja cilné arT tiek noradits, vai ir pieejams kads atjauninajums.

Neuzstadiet ierici viedtalruni, kas nepieder jums.

Neizmantojiet publisku Wi-Fi tiklu, kuru nepazistat. Lietojot ierici,
izmantojiet uzticamu Wi-Fi tiklu.

Ja jauninajums ir pieejams, uznémums Withings iesaka jauninat
lietojumprogrammu un ierici.

EIROPA - ES atbilstibas deklaracija

Withings ar o apliecina, ka ierice Withings ECG Monitor

atbilst piemérojamas Medicinisko ieri¢u regulas (ES) 2017/745
visparéjam drosibas un veiktspéjas prasibam. Pilns ES atbilstibas
deklaracijas teksts ir pieejams vietné: withings.com/compliance

43

1282

lekartas simboli

‘ Razotajs

[sN] serijas numurs

Pilnvarotais parstavis Sveicé

@) Importétajs

@ Skatiet lietoganas instrukciju

CE marké&jums apliecina,

ce ka izstradajums atbilst
Mediciniska ierice Medicinisko iericu regulas
1282 5017/745 visparéjam drosibas

A\ Bridinajums

Galvotajs Australija:

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

un veiktsp&jas prasibam.

Atbildiga persona Apvienotaja
Karaliste:

Emergo Consulting (UK) Limited
/0 Cr360 - UL International,

Australija Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Apvienota Karaliste
MedEnvoy Switzerland
@ Gotthardstrasse 28
6302 Zug
SWITZERLAND
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NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS

LT

Atsakomybeés ribojimas. Siame vadove pateikta infor-
macija gali bati keiciama be jspéjimo.

Svarbi pastaba

Sioje instrukcijoje paaiskinama, kaip naudoti EKG monitoriy
L,Withings ECG Monitor*” su ktino nuskaitymo priedu ,With-
ings Body Scan“.

LWithings Body Scan” naudojimo instrukcijos aprasytos su

gaminiu pateiktame gaminio vadove.

Pries naudodami ,Withings ECG Monitor”, atidziai perskaity-
kite $ig informacija.

Prasome kreiptis j ,Withings“, jei reikia pagalbos, kaip
nustatyti, naudoti ar prizitréti prietaisa, arba norite pranesti
apie nenumatytas operacijas ar jvykius.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su ,Withings ECG
Monitor”, reikia pranesti ,Withings*“ ir jisy gyvenamosios
Salies atsakingoms institucijoms.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

Prancizija 1282




Numatytoji paskirtis
(NE JAV regionai)

LWithings ECG Monitor” yra programinés jrangos prietaisas, skirtas
naudoti su ,Withings Body Scan“ funkcija norint sukurti, jrasyti,
iSsaugoti, perkelti ir rodyti Il ir Il laidy dviejy kanaly elektrokardio-
gramas (EKG). Be to, ji apskaiciuoja ir parodo | laido, aVR, aVF, avL
duomenis.

LWithings ECG Monitor” fiksuoja priesirdziy virpéjima (AFib), sinusinj
ritma ir didelj Sirdies susitraukimy daznj (kai néra AFib pozymiy, bet

yra sinusinis ritmas, kai Sirdies susitraukimy daznis yra 100-150 daziy
per minute) klasifikuojamoje kreivéje. ,Withings ECG Monitor” nere-

komenduojama naudoti asmenims turintiems kity zinomy aritmijy.

LWithings ECG Monitor” yra prietaisas, parduodamas be recepto.
LWithings ECG Monitor” rodomi EKG duomenys skirti naudoti tik
informaciniais tikslais. Naudotojas neturi interpretuoti ar imtis klini-
kiniy veiksmu, pagristy prietaiso rodmenimis, nepasikonsultaves su
kvalifikuotu sveikatos priezitros specialistu. EKG bangos forma skirta
papildyti ritmo klasifikacija, siekiant atskirti AFib nuo sinusinio ritmo,
ir néra skirta pakeisti tradicinius diagnos ar gydymo metodus.

LWWithings ECG Monitor* skirtas naudoti suaugusiems asmenims.

Kontraindikacijos

Nenaudokite ,Withings ECG Monitor* su Sirdies stimuliatoriumi,
ICD ar kitais implantuotais elektroniniais prietaisais.
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70 A Ispéjimai

-, Withings ECG Monitor* negali patikrinti Sirdies priepuoliy arba iSeminés
Sirdies btklés pozymiy. Jei pajutote kratinés skausma, spaudima, verzima ar
manote, kad jus istiko Sirdies smUgis, kreipkités j skubiosios pagalbos tarnyba.

»Withings ECG Monitor” naudojimas __
su ,Withings Body Scan“
Darbo pradzia naujiems ,,Withings*“ prietaiso naudotojams:

Pries naudodami ,,Withings ECG Monitor” su ,Withings Body
Scan“ funkcija, turésite atsisiysti ,Withings“ programéle ir sukurti

Jei manote, kad susiddréte su skubios medicininés pagalbos situacija, kreipkitéspaskyra.

i skubiosios pagalbos tarnyba.

- NEATLIKITE matavimy, kai ,Withings Body Scan® yra arti stipriy elektromag-
netiniy lauky.

-, Withings ECG Monitor* pateiktos interpretacijos yra tik galimos isvados,
L,Withings ECG Monitor” negali diagnozuoti Sirdies ligy. Naudotojas neturi
interpretuoti ar imtis klinikiniy veiksmu, pagristy prietaiso rodmenimis, ne-
pasikonsultaves su kvalifikuotu sveikatos prieZitros specialistu.

-, Withings ECG Monitor” sukurta bangos forma skirta papildyti ritmo klas-
ifikacija, siekiant atskirti priesirdziy virpéjima (Afib) nuo normalaus sinusinio
ritmo ir tachikardijos (didelio Sirdies susitraukimy daznio), ir néra skirta pakeisti
tradicinius diagnostikos ar gydymo metodus.

-, Withings ECG Monitor* negali aptikti visy priesirdziy virpéjimo atvejy. Jei
pajusite kokiy nors sveikatos pokyciy, kreipkités j savo gydytoja.

- Nediagnozuokite savo ligy patys ir nesigydykite patys remdamiesi Sio prietai-

so parodymais. Visy pirma, nepradékite vartoti jokiy naujy vaisty ir nekeiskite
esamy vaisty rusies ir (arba) dozavimo be isankstinio gydytojo patvirtinimo.

-, Withings ECG Monitor* néra skirtas su Sirdimi susijusioms bakléms, isskyrus
priesirdziy virpéjima, nustatyti.

- NEDARYKITE jrady, kai ,Withings Body Scan” nepatenka j darbinés temper-
atdros ir drégmeés intervalg, nurodytg gaminio vadove.

-, Withings ECG Monitor* néra skirtas nuolat stebéti gyvybinius pozymius
kritinémis salygomis arba tais atvejais, kai dél pokyciy pobudzio gali kilti
tiesioginis pavojus pacientui. ,Withings ECG Monitor” negeneruoja jspéjimy
apie pavojingas situacijas.

- Atsisiysti ,Withings“ programéle galite tik i$ oficialiy pro-
graméliy parduotuviy. Norédami bati tikri, kad programéle

yra oficiali ,Withings" sistema, naudokite $ig nuoroda: https://
go.withings.com

-, Withings“ programélé yra suderinama su iSmaniaisiais telefo-
nais ar plansetiniais kompiuteriais su ,,iOS 14 ar naujesne versija
arba su ,,Android 8“ ar naujesne versija;

- Withings“ programéléje naudokite patikima ,Wi-Fi“ tinkla.
Nenaudokite jums nezinomo viesojo ,Wi-Fi“ tinklo.

- Mobilioji programélé néra skirta naudoti kompiuteryje. Antivi-
rusinés programinés jrangos nereikia.

Dabar galite nustatyti ,Withings Body Scan“ funkcijg naudodami
LWithings“ programa ,,iOS" arba ,,Android* jrenginyje. Atkreipkite
démesj, kad ,Withings ECG Monitor* suderinamas tik su ,With-
ings Body Scan” funkcija.

Saranka:

- Atsisiunte ,Withings“ programa i$ oficialios parduotuveés (,,App
Store“ ir ,,Google Play“ parduotuves), atidarykite programa — dau-
giau informacijos rasite ankstesniame puslapyje.

- Skirtuke ,,Devices* (jrenginiai) pasirinkite ,Install a device” (jdiegti
jrengin)), tada pasirinkite , Scales” (svarstyklés).

- Pasirinkite produkta ,,Body Scan“ (kiino nuskaitymas).

- Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis. Blsite paragin-
ti susieti jrenginj naudodami ,,Bluetooth*.

- Po susiejimo bus galima prieiti prie mokomosios programos.
Norédami suaktyvinti ,Withings ECG Monitor”, vadovaukités EKG
mokomaja programa.

- Bet kuriuo metu galite iSjungti prisijungima paliesdami ,,Cancel”
(atsaukti).
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EKG |JraSymas

Kaip atlikti EKG matavima:

1 - Isitikinkite, kad ,Withings
Body Scan“ yra ant stabilaus
pavirsiaus ir kad suaktyvinote
bei jjungéte EKG matavima
»Withings* programéléje (zr.
1 psl. sk. ,,Kaip jjungti EKG
matavima?“).

2 - Suimkite rankena. Laiky-
kite rankena abiejose rankose,
pasirapindami, kad rankenos
dalis, pazyméta raide ,,L%,
bty kairéje rankoje, o rank-
enos dalis, pazyméta raide
»R%, blty desinéje rankoje.
Isitikinkite, kad abi rankos
lie¢ia metalinius elektrodus
rankenos gale. Rankena turi
bati laikoma taip, kad kabelis
baty vertikalioje padétyje,
kaip parodyta paveikslélyje
toliau.

3 - Atsistokite ant svarstykliy
basomis kojomis. |sitikinkite,
kad jasy kojos yra svarstykliy
juosty (elektrody) centre.

4 - Laikykite rankas prie Sonu,
atsipalaiduokite. Labai tvirtai
spausti rankenos nereikia.
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EKG |raSymas

5 - Matavimy seka pradedama
atsizvelgiant | programoje
pasirinkta konfigaracija (zr. 04
psl. sk ,Withings ECG Moni-
tor“ naudojimas su ,,Withings
Body Scan“ funkcija). EKG
matavimas yra pradétas, kai
svarstykliy skystujy kristaly
ekrane ir po pirmosios vibraci-
jos rodomas EKG jrasymo
ekranas. EKG jraSymo metu
nekalbékite ir nejudékite.

12 SECONDS

6 - [raSymas uztrunka 30

sekundziy.

30 sec.

7 - Palaukite, kol baigsis
matavimas. Likes laikas ro-
domas atgalinio skai¢iavimo
skaitikliu.

8 - Kai matavimas bus
baigtas, pajusite dviguba
vibracija.



Kas yra 6 laidy elektrokardiograma? __

Kaip ,,Withings ECG Monitor*“ daro EKG:

- EKG, arba elektrokardiograma, yra Sirdies elektrinio aktyvumo
grafinis vaizdas. Su kiekvienu sirdies suplakimu per $irdj pereina
elektros impusas. Sis impulsas vercia jasy $irdj susitraukti ir
pumpuoti krauja.

- Gydytojo kabinete paprastai daroma 12-os laidy elektrokardi-
ograma uzdedant elektrodus ant ranky, kojy ir liemens. Laidas
matuoja elektrinio potencialo skirtuma tarp elektrody poros.
Kiekvienas laidas matuoja §j skirtuma i$ skirtingo kampo.

-, Withings ECG Monitor“ naudoja ,Withings Body Scan“ elektro-
dus, kad jrasyty 6 laidy EKG. Elektrodai lieka rankas ir pédas.

- 6 laidy EKG gali suteikti informacijos apie Sirdies susitraukimy
daznj ir tam tikrus Sirdies ritmus: sinusinj ritma ir priesirdziy
virpéjima (AFib). 6 laidy EKG gydytojai kartais skiria tam, kad
Zmonés galéty déveéti Sirdj stebincius prietaisus namuose ar
ligoninéje, kad gydytojas galéty geriau stebétij Sirdies ritma.
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EKG ISvestis

EKG klasifikavimas

Po EKG jrasymo pamatysite viena i$ $iy jrasymo klasifikacijy:

- Mazas Sirdies susitraukimy daznis (< 50 daz./min.)

- Didelis $irdies susitraukimy ritmas (> 150 daz./min.)

- Sinusinis ritmas (3irdies susitraukimy daznis nuo 50 iki 99 daz./
min.)

- Didelis Sirdies susitraukimy daznis (be AFib pozymiy) (irdies
susitraukimy daznis nuo 100 iki 150 daz./min.)

- Priesirdziy virpéjimas (Sirdies susitraukimy daznis nuo 50 iki 99
daz./min.)

- Priesirdziy virpéjimas — didelis Sirdies susitraukimy daznis (nuo
100 iki 150 daz./min.

- Neuztenka duomeny

- Prastas jrasymas

Po EKG jrasymo taip pat matysite vidutinj Sirdies susitraukimy
daznj ir EKG kreive.
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EKG ISvestis
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® Payece

Low Heart Rate
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High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

be classified by Withings ECG Monitor.

Mazas Sirdies susitraukimy daznis

Mazas Sirdies susitraukimy daznis reiskia,
kad jasy Sirdis per minute susitraukia maziau
nei 50 karty (daz./min.). Su ,Withings ECG
Monitor” tokio jraso klasifikuoti negalima.
Mazas Sirdies susitraukimy daznis gali
atsirasti, jei elektros signalai néra tinkamai
praleidziamai per $irdj. Kai kurie vaistai taip
pat gali sukelti maza Sirdies susitraukimy
daznj. Mazas Sirdies susitraukimy daznis taip
pat fiksuojamas kai kuriy sric¢iy profesional-
iems sportininkams.

Jei turite klausimy dél EKG jrasymo, kreip-
kités j gydytoja

Didelis Sirdies susitraukimy daznis

Didelis Sirdies susitraukimy daznis reiskia,
kad jasy Sirdis susitraukia daugiau nei 150
karty per minute (dtz./min.). Su ,Withings
ECG Monitor* tokio jraso klasifikuoti
negalima.

Daugybeé dalyky gali nulemti didelj Sirdies
susitraukimy daznj. Sirdies susitraukimy
daznis gali bati didelis dél fizinio

kravio, streso, dehidratacijos, infekcijos,
priesirdziy virpéjimo, kitokios aritmijos ar
kitos priezasties.

Jei turite klausimy dél EKG jrasymo,
kreipkités j gydytoja.



EKG ISvestis
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SINUS RHYTHM
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HIGH
HEART RATE

o ave
< <o =
. Today, 0923 >

G m R aw ave
® puyece

© Sinus Rhythm

Today, 0928 >

Conm aR e avE
® Payece
High Heart Rate

146 bpm

Rate (No signs of AF)

nd does not show any s

Atria Fibitation.

Sinusinis ritmas

Rezultatas Sinusinis ritmas reiskia, kad
jasy Sirdies ritmas sudaro nuo 50 iki 99
daziy per minute ir Sirdis plaka reguliariai.

Didelis Sirdies susitraukimy daznis (be
AFib pozymiy)

Didelis sirdies susitraukimy daznis (be AFib
pozymiy) reiskia, kad Sirdis susitraukia nuo
100 iki 150 karty per minute (ddz./min.) ir
néra jokiy priesirdziy virpéjimo pozymiy.
Daugybeé dalyky gali nulemti didelj irdies
susitraukimy daznij. Sirdies susitraukimy
daznis gali bati didelis dél fizinio kravio,
streso, dehidratacijos, infekcijos, aritmijos ar
kitos priezasties.

Jei turite klausimy dél EKG jraSymo, kreip-
kités | gydytoja.
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EKG ISvestis

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

P w e e ave

©® Puayeco

Atria Fibrilstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.

Conm avR av avE

©® PuyEcs

ion

Hoart Rate 146 bpm

An Atral Fibriation - igh HR result

Priesirdziy virpéjimas
Rezultatas Priesirdziy virpéjimas reiskia,
kad jasy Sirdis susitraukia nuo 50 iki 99
karty per minute (dtz./min.) ir plaka
nereguliariai.

Jei anksciau Jums nebuvo diagnozuotas
priesirdziy virpéjimas, pasitarkite su
gydytoju.

Priesirdziy virpéjimas - didelis Sirdies
susitraukimy daznis

Rezultatas Priesirdziy virpéjimas — didelis
Sirdies susitraukimy daznis reiskia, kad
jasy Sirdis susitraukia nuo 100 iki 150
karty per minute ir plaka nereguliariai.

Jei anksciau Jums nebuvo diagnozuotas
priesirdziy virpéjimas, pasitarkite su
gydytoju.
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Neuztenka duomeny

Rezultatas Neuztenka duomeny reiskia, kad
signalas negali bati klasifikuojamas kaip sinusinis
ritmas arba priesirdziy virpéjimas, nors jraso
kokybé yra gera.

Tai gali bati dél jvairiy salygy, jskaitant, bet
neapsiribojant, kitomis aritmijomis ar kitomis
Sirdies ligomis.

Jei turite klausimy dél EKG jrasymo, kreipkités

i gydytoja.

Prastas jraSymas

Rezultatas Prastas jraSymas reiskia, kad jraSymo
kokybé yra prasta ir EKG negalima klasifikuoti. Tai
gali nulemti klaidos matavimo metu. Tokio tipo
rezultata gali nulemti tokie dalykai kaip per didelis
judéjimas, dél kurio gaunamas prastos kokybés
signalas; mazas atstumas nuo elektros prietaiso,
kuris generuoja stiprius elektromagnetinius laukus;
netinkamas rankenos laikymas; netinkama kojy
padétis ant svarstykliy ir kt.

Nedidelei daliai Zzmoniy esama kitokiy fiziologiniy
priezasciy, dél kuriy gali nepavykti nustatyti pa-
kankamai stipraus signalo, kad baty galima atlikti
kokybiska jrasyma.

EKG galima pabandyti jrasyti pakartotinai. Galite
perzitreéti, kaip atlikti EKG sarankos metu, arba
baksteléti nuostatq , Take a Recording” (Atlikti
jrasyma) iSmaniojo telefono programélés ,Health
Mate" skyriuje ,EKG".
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EKG Rezultaty bendrinimas

Kaip bendrinti EKG su gydytoju:

Suaktyvinus EKG matavimo funkcijg (zr. 04 psl. sk. ,Withings ECG
Monitor“ naudojimas su ,Withings Body Scan®), EKG rezultatus
galima bendrinti su gydytoju PDF formatu, kaip juos sugeneruoja
»Withings“ programéle.

Pdf formatu pateikiama $i informacija:

- 15 6 laidy gauta EKG kreivé

- Vidutinis Sirdies susitraukimy daznis

- EKG klasifikacija pagal bUklés nustatymo algoritma.

Kaip jjungti EKG matavima?

- Pirmiausia jsitikinkite, kad ,Withings Body Scan“ tinkamai su-
konfiglruota ir kad atlikdami ,Withings“ programéléje nurodytus
veiksmus suaktyvinote ,Withings ECG Monitor*.

- Norédami jjungti arba isjungti EKG matavima, eikite | programos
nustatymy skirtukus, raskite savo prietaisa ir pasirinkite ,,Custom-
ize Screens” (pritaikyti ekranus).

- Sarase turétuméte matyti nuostata ,ECG 6-Lead” (6 laidy EKG).
Galite pasirinkti matavima bakstelédami jj. Kai matavimas yra
suaktyvintas, salia jo bus rodoma varnelé.

- Turékite omenyje, kad pries pritaikant pakeitima jasy prietaisui,
ji reikés sinchronizuoti. Atlikus EKG matavima, pakeitimai bus
pritaikyti ir prietaise. Jei neatliekate EKG matavimo, pakeitimai
bus pritaikyti jasy prietaisui atliekant jprasta sinchronizavima
nakties metu.

Bendrosios saugos reikalavimai ir
atsargumo priemonés

-, Withings ECG Monitor” padeda anksti nustatyti priesirdziy virpé-
jima, palengvina paciento buklés patikrinimg ir padeda gydytojams
anksciau pradéti gydyti liga, taip sumazinant ligos poveikj ir jtakg
pacientui. Tai taip pat padeda geriau suvokti kino fiziologines
ypatybes ir aplinkybes.

-, Withings ECG Monitor” gebéjimas tiksliai klasifikuoti EKG jrasa
nustatant priesirdziy virpéjimo ir sinusinio ritmo kategorijas buvo
patikrintas klinikiniame tyrime.

- Sirdies susitraukimy daznio klasifikacija, nustatyta pagal ,Withings
ECG Monitor“ matavimus, buvo palyginta su tuo paciu metu jrasyty
12-os laidy EKG, kurig stebéjo kardiologai. Tyrime dalyvavo 233
pacientai. 90,3 % jrasy buvo duomenys su klasifikuojamais rezultatais
(t. y. nepriklausé rezultatams ,,Nepakankami duomenys* ar ,Prastas
irasas®). [rasuose su klasifikuojamais rezultatais priesirdziy virpéjimo
klasifikavimo jautrumas sudaré 98 % (apatiné 95 % patikimumo
intervalo riba: 92 %), o specifiSkumas nustatant normaly sinusinj ritma
sieké 100 % (apatiné 95 % patikimumo intervalo riba: 98 %).

- Sio klinikinio tyrimo metu taip pat buvo jvertintas Sirdies susi-
traukimy daznio, iSmatuoto pagal EKG, tikslumas. Vidutinis skirtumas
tarp ,Withings ECG Monitor* juosteliy algoritmo apskaiciuoto Sirdies
susitraukimy ir Sirdies susitraukimy daznio, kurj kardiologai iSmatavo
su 12 laidy EKG, sudareé -1 dazio per minute (standartinis nuokrypis -
3,3 duzio per minute).

- EKG funkcijos veikimas atitiko taikomus EKG bangos formos ir
Sirdies susitraukimy daznio matavimy reikalavimus, nurodytus ANSI /
AAMI / IEC 60601-2-47:2012 standarte ,,Ambulatoriniy elektrokardi-
ografijos sistemy pagrindinés saugos ir esminiy eksploataciniy char-
akteristiky reikalavimai“ ir ANSI / AAMI EC57:2012 (R2020) standarte
,Sirdies ritmo ir ST segmento matavimo algoritmy eksploataciniy
charakteristiky testavimas ir rezultaty pateikimas®.



Trik€iy Salinimas - Sinchronizavimas su ,,Withings“ programéle
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Kyla problemy bandant sinchronizuoti prietaisa su mano
svarstyklémis.

- |sitikinkite, kad ,Withings Body Scan“ rodoma ,Withings“ pro-
gramélés skiltyje ,,Devices” (prietaisai). Jei ne, jdiekite ja.
Isitikinkite, kad ,Withings Body Scan“ uztenka baterijy jkrovos. Jei
reikia, jkraukite svarstykles naudodami pridedamag USB-C maitinimo
laida. Prijungus ,Withings Body Scan®, bus rodoms likes baterijos
ikrovos kiekis procentais.

-Jei ,Withings Body Scan“ buvo sukonfigtruota su ,Wi-Fi*,
isitikinkite, kad jasy marsrutizatorius yra prijungtas, kad jlasy

L Wi-Fi“ veikia ir kad svarstyklés yra jasy marsrutizatoriaus veikimo
diapazone.

-Jei reikia, perkraukite savo svarstykles. Paspauskite ir palaikykite
savo svarstykliy mygtuka 15 sekundziy.

-Jei reikia, perkraukite savo mobilyjj telefona.
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TRik¢iy Salinimas - EKG

Jei kyla sunkumy naudojant ,Withings ECG Monitor®, zr. §j trik¢iy Salinimo vadova.
Jei negalite iSspresti problemos vadovaudamiesi trik¢iy $alinimo instrukcijomis, susisiekite su ,Withings*®.

Negaliu naudoti ,,Withings ECG Monitor” EKG nuskaitymui atlikti.

- |sitikinkite, kad iSmaniojo telefono ,Withings” programéléje
atlikote visus sgrankos veiksmus.

- |sitikinkite, kad atliekant jrasyma kojos, pédos, rankos, plastakos ir
pirstai nejuda, o pédos ir delnai liecia elektrodus.

- |sitikinkite, kad elektrody nesiliecia jokie Ziedai ar kiti papuosalai.
- sitikinkite, kad ,Withings Body Scan” stiklo ploksté ir rankena

yra $varios ir sausos. |sitikinkite, kad rankos ir kojos yra sausos. Dél
vandens ir prakaito EKG kokybé gali bati prasta.

Gavau matavimo rezultata, rodantj, kad duomeny nepakanka.
Atrodo, kad EKG jrase yra daug trikdziy.

- |sitikinkite, kad atliekant jraS8yma kojos, pédos, rankos, plastakos ir
pirstai nejuda, o pédos ir delnai liecia elektrodus.

Stenkités atsipalaiduoti ir nejudékite.

- [sitikinkite, kad stikliné ploksté ir rankena bei ,Withings Body Scan*
yra $varas ir sausi. |sitikinkite, kad rankos ir kojos yra sausos. Dél
vandens ir prakaito EKG kokybé gali bati prasta.

- Kad isvengtumeéte elektromagnetiniy trikdziy, pasitraukite nuo bet
kokiy j elektros lizda jjungty elektroniniy prietaisy.

- Jei mavite zieda, nusimaukite jj.

EKG kreivés rodomos apverstos.

Gali bati, kad laikote rankenos kairijjj elektroda desinéje rankoje, o
desinijjj elektroda - kairéje rankoje.




Saugumas

LWithings“ rekomenduoja savo telefong apsaugoti slaptazodziu
(asmens identifikavimo numeriu ,PIN®), ,,Face ID*“ arba ,Touch
ID“ (pirsto atspaudu), kad padidintuméte saugumo lygj. Svarbu
apsaugoti telefona, nes jame bus saugoma asmeniné sveikatos
informacija. Naudotojai taip pat gaus papildomy pranesimy apie
jrenginio atnaujinimus per programéle, o naujinimai bus prista-
tomi belaidziu rysiu, skatinanciu greitai priimti naujausias saugos
pataisas. Naudotojai dabar jdiegta programinés jrangos versijg
gali patikrinti ,Withings” programéléje, dalyje ,Devices” (prietai-
sai) > ,Withings Body Scan®. Siame skirtuke taip pat nurodoma,
ar yra programélés atnaujinimas.

Nediekite priemonés ne savo iSmaniajame telefone.

Nenaudokite nezinomo viesojo ,Wi-Fi“ tinklo. Prietaise naudokite
patikima ,Wi-Fi“ tinkla.

LWithings“ rekomenduoja atnaujinti programéle ir prietaisa, kai
jiems bus iSleistas atnaujinimas.

EUROPA. ES Atitikties deklaracija

Siuo ,Withings“ patvirtina, kad prietaisas ,Withings ECG Monitor®
atitinka taikomus medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745
bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus. Visg ES atitikties
deklaracijos teksta galima rasti svetainéje withings.com/com-
pliance

43

1282

Simboliai ant jrangos !

sl Gamintoias
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Igaliotasis atstovas

Sveicarijoje

% Importuotojas

@ Zr. naudojimo instrukcijas
CE Zenklas patvirtina, kad
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reikalavimus.
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Pomembno obvestilo

V tem priro¢niku je pojasnjeno, kako uporabljati pripomocek
Withings ECG Monitor z vaso tehtnico Withings Body Scan.
Navodila za uporabo tehtnice Withings Body Scan so opisa-
na v priro¢niku z navodili, ki je prilozen izdelku.

Pred uporabo pripomocka Withings ECG Monitor natan¢no
preberite informacije v nadaljevanju.

Ce potrebujete pomo¢ pri nastavitvi, uporabi ali vzdrzevanju

N AVO D I LA Z A pripomocka ali ¢e Zelite prijaviti nepricakovano delovanje ali

dogodke, se obrnite na podjetje Withings.

U P O RA B O O vsakem resnem incidentu v zvezi pripomo¢kom Withings
ECG Monitor morate obvestiti podjetje Withings in pristojne
SL organe v drzavi, v kateri prebivate.

Zavrnitev odgovornosti: informacije v tem priro¢niku se
lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCIJA 1282




Predvidena uporaba
(regije zunaj ZDA)

Pripomocek Withings ECG Monitor je programska naprava, namenje-
na uporabi s tehtnico Withings Body Scan za ustvarjanje, snemanije,
shranjevanije, prenos in prikazovanje odvoda Il in odvoda Ill dvokanal-
nega elektrokardiograma (EKG). Poleg tega izracunava in prikazuje
odvode |, aVR, aVF, aVL.

Pripomocek Withings ECG Monitor ugotavlja prisotnost atrijske
fibrilacije (AFib), sinusnega ritma in visokega sr¢nega utripa ((brez
znakov atrijske fibrilacije, vendar s sinusnim ritmom in srénim utripom
100-150 utripov na minuto) na valovni obliki, ki jo je mogoce razvrsti-
ti. Pripomocek Withings ECG Monitor ni priporocen za uporabnike z
drugimi znanimi aritmijami.

Pripomocek Withings ECG Monitor je namenjen uporabi brez recep-
ta. Podatki o EKG, ki jih prikaze pripomocek Withings ECG Monitor,
so namenjeni samo informativni uporabi. Uporabnik ne sme tolmaciti
ali izvajati klini¢nih ukrepov na podlagi rezultata pripomocka brez
posvetovanja z usposobljenim zdravstvenim delavcem. Valovna
oblika EKG je namenjena dopolnitvi razvrstitve ritma z namenom
razlikovanja atrijske fibrilacije od sinusnega ritma in ne nadomesca
tradicionalnih metod diagnosticiranja ali zdravljenja.

Pripomocek Withings ECG Monitor je namenjen uporabi pri odraslih
osebah.

Kontraindikacije

Pripomocka Withings ECG Monitor ne uporabljajte s srénim
spodbujevalnikom, ICD-jem ali drugimi vsajenimi elektronskimi
napravami.
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2 A Pozor

- Pripomocek Withings ECG Monitor ne more preveriti znakov srénega
infarkta ali ishemiénih bolezni srca. Ce ob¢utite bolecino v prsih, pritisk,
stiskanje ali menite, da gre za sréni infarkt, poklicite nujno pomoc. Ce menite,
da potrebujete nujno medicinsko pomoc, poklicite nujno pomoc.

- NE izvajajte meritev, ko je tehtnica Withings Body Scan v neposredni blizini
mocnih elektromagnetnih polj.

- Pripomocek Withings ECG Monitor ne more diagnosticirati srénih bolezni,
zato so njegove interpretacije le mozne ugotovitve. Uporabnik ne sme
tolmacditi ali izvajati klini¢nih ukrepov na podlagi rezultata pripomocka brez
posvetovanja z usposobljenim zdravstvenim delavcem.

- Valovna oblika, ki jo ustvari pripomocek Withings ECG Monitor, je namenje-
na dopolnitvi razvrstitve ritma z namenom razlikovanja atrijske fibrilacije od
normalnega sinusnega ritma in tahikardije (visokega sr¢nega utripa) ter ne
nadomesca tradicionalnih metod diagnosticiranja ali zdravljenja.

- Pripomocek Withings ECG Monitor ne more zaznati vseh primerov atrijske
fibrilacije. Ce opazite kakréne koli spremembe svojega zdravja, se obrnite na
svojega zdravnika.

- NE izvajajte samodiagnosticiranja ali samozdravljenja na podlagi tega
pripomocka. Zlasti ne zacnite jemati nobenega novega zdravila oziroma

ne spreminjajte vrste in/ali odmerka nobenega obstoje¢ega zdravila brez
predhodne odobritve zdravnika.

- Pripomocek Withings ECG Monitor ni namenjen odkrivanju drugih srénih
bolezni, razen atrijske fibrilacije.

- NE izvajajte merjeni, ko je tehtnica Withings Body Scan zunaj obmocij
delovne temperature in vlaznosti, navedenih v priro¢niku z navodili.

- Pripomocek Withings ECG Monitor ni namenjen nenehnemu spremljanju

vitalnih znakov v kriti¢nih stanjih ali kadar je narava variacij tak$na, da bi lahko
povzrocile takoj$njo nevarnost za bolnika. Pripomocek Withings ECG Monitor _

ne omogoca alarmov.

Uporaba pripomocka Withings ECG ___
Monitor S tehtnico Withings Body Scan

Priprava za nove uporabnike aplikacije Withings:

Za zacetek uporabe pripomocka Withings ECG Monitor s teht-
nico Withings Body Scan morate prenesti aplikacijo Withings in
ustvariti racun.

- Za prenos aplikacije Withings uporabljajte samo uradne trgo-
vine z aplikacijami. Da zagotovite prenos aplikacije z uradnega
mesta podjetja Withings, uporabite naslednjo povezavo: https://
go.withings.com

- Aplikacija Withings je zdruzljiva s pametnimi telefoni ali
tabli¢nimi racunalniki z operacijskim sistemom iOS 14 ali novejsim
oziroma Android 8 ali novejsim.

- Z aplikacijo Withings uporabljajte zaupanja vredno brezzi¢no
omrezje. Ne uporabljajte javnega brezzi¢nega omrezja, ki ga ne
poznate.

- Mobilna aplikacija ni namenjena uporabi na racunalniku. Protivi-
rusna programska oprema ni potrebna.

Zdaj ste pripravljeni za nastavitev tehtnice Withings Body Scan
z aplikacijo Withings na napravi iOS ali Android. Upostevaijte, da
je pripomocek Withings ECG Monitor zdruzljiv samo s tehtnico
Withings Body Scan.

Nastavitev:

- Po prenosu aplikacije Withings iz uradne trgovine (App Store in
Google Play) jo odprite - za ve¢ informacij glejte prej$njo stran.

- V zavihku Naprave (Devices) izberite »Namestitev naprave«
(Install a device) in nato moznost »Tehtnice« (Scales).

Izberite izdelek »Body Scan«.

Sledite navodilom na zaslonu. Sistem vas bo pozval, da napravo
seznanite prek povezave Bluetooth.

- Po seznanitvi bo na voljo razdelek z navodili. Sledite navodilom za
funkcijo EKG, da aktivirate pripomocek Withings ECG Monitor.

- Postopek priprave lahko kadarkoli prekinete tako, da tapnete
moznost »Prekli¢i« (Cancel).



Snemanje EKG

Kako posneti EKG:

1- Zagotovite, da je tehtnica
Withings Body Scan postav-
ljena na trdno povrsino in

da ste v aplikaciji Withings
omogodili merjenje EKG (gle-
jte poglavje »Kako omogociti
merjenje EKG?« na strani 11).

2 - Primite rocaj. Ro¢aj drzite
z obema rokama in pri tem
pazite, da z levo roko drzite
del rocaja, oznacen z »L«, z
desno pa del rocaja, oznaéen
z »R«. Z obema rokama se
morate dotikati kovinskih el-
ektrod na hrbtni strani rocaja.
Rocaj drzite tako, da je kabel
postavljen navpic¢no, kot je
prikazano na spodniji sliki.

3 - Na tehtnico stopite bosi.
Prepricajte se, da so stopala
postavljena na sredino ¢rt
(elektrod) tehtnice.

4 - Roki drzite ob telesu in
se sprostite. Roc¢aja ni treba
moc¢no stiskati.
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Snemanje EKG

5 - Zacne se niz meritev, ki 6 - Snemanje traja 30 sekund. 7 - Pocakajte, da se merjenje 8 - Po kon¢anem merjen-
so odvisne od izbrane kon- konca. Odstevalnik kaze preo- ju boste zacutili dvojno
figuracije v aplikaciji (glejte stali ¢as. vibracijo.

poglavje »Uporaba pripomog-
ka Withings ECG Monitor s
tehtnico Withings Body Scan«
na strani 04). Da se je mer-
jenje EKG zacelo, boste vedeli,
ko se na zaslonu LCD tehtnice
prikaze okno za snemanje
EKG in po prvi vibraciji. Med
snemanjem EKG ne govorite in
se ne premikajte.

30 sec.

12 SECONDS




Kaj je EKG s Sestimi odvodi?

Kako pripomocek Withings ECG Monitor posname EKG:

- EKG ali elektrokardiogram je grafi¢ni prikaz elektri¢ne aktivnosti
srca. Pri vsakem srénem utripu se skozi srce Siri elektri¢ni val. Ta
val sprozi kréenje srca in ¢rpanje krvi.

- Pri zdravniku se obic¢ajno opravi standardno snemanje z
12-odvodnim EKG tako, da se elektrode namestijo na roke, noge
in trup. Odvod meri razliko elektricnega potenciala med parom
elektrod. Vsak odvod opravi meritev v razli¢ni smeri.

- Pripomocek Withings ECG Monitor posname EKG s $estimi od-
vodi s pomocjo elektrod tehtnice Withings Body Scan. Elektrode
so v stiku z rokami in stopali.

- EKG s Sestimi odvodi lahko zagotovi informacije o srénem
utripu in dolo¢enih srénih ritmih: sinusnem ritmu in atrijski
fibrilaciji (AFib). Zdravniki v¢asih predpisejo snemanje EKG s
Sestimi odvodi, ki ga ljudje opravijo doma ali v bolnisnici, za boljsi
vpogled v osnovni sréni utrip in ritem.
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Prikaz podatkov o EKG

Razvrstitev EKG:

Po snemanju EKG bo prikazana razvrstitev posnetka v eno od
naslednjih kategorij:

- 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 srcni utrip (brez znakov atrijske fibrilacije) (sréni utrip
100-150 utripov na minuto);

- atrijska fibrilacija (sréni utrip 50-99 utripov na minuto);

- atrijska fibrilacija - visok sréni utrip (sréni utrip 100-150 utripov
na minuto);

- nedoloc¢eno;

- slab posnetek.

Po snemanju EKG bosta prikazana tudi povprecni sréni utrip in
posnetek EKG.
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Prikaz podatkov o EKG

Nizek sréni utrip

Rezultat nizkega srénega utripa pomeni,
da vase srce utripa z manj kot 50 utripi na
minuto (bpm). Pripomocek Withings ECG

—’M/L-/; Monitor tega posnetka ne more razvrstiti.

Sréni utrip je lahko nizek, ce se elektri¢ni

Today, 0923

signali ne prevajajo pravilno skozi srce. Nizek
, T sréni utrip lahko povzrocijo tudi nekatera
zdravila. Imajo ga lahko tudi nekateri vrhun-
LOW © e ski sportniki.
HEART RATE Ce imate vprasanja o posnetku EKG, se

Low Heart Rate

posvetujte s svojim zdravnikom.

Visok sréni utrip
Rezultat visokega srénega utripa pomeni,
< £ da vase srce utripa z ve¢ kot 150 utripi na
. Today, 0923 > minuto (bpm). Pripomocek Withings ECG
=) Monitor tega posnetka ne more razvrstiti.
Visok sréni utrip lahko povzrocijo razli¢ni

1 A | dejavniki. Sréni utrip je lahko visok zaradi
telesne vadbe, stresa, dehidracije, okuzbe,
atrijske fibrilacije, druge vrste aritmije ali
drugega vzroka.

Conm avR e avE Ce imate vprasanja o posnetku EKG, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

HIGH
HEART RATE

® Foyecs

High Heart Rate
Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your
n above 150 beats per

be classified by Withings ECG Monitor.
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SINUS RHYTHM

4

HIGH
HEART RATE

Ponm aR e avE

® Puyecs

© Sinus Rhythm

Today. 0928 >

Conm aR e avE
® Payece
High Heart Rate

146 bpm

Rate (No signs of AFiE)

(bpm) and does not show any sig
Atria Fibitation.

Sinusni ritem

Rezultat sinusnega ritma pomena, da
je vas sréni utrip med 50 in 99 utripi na
minuto (bpm) in da srce utripa pravilno.

Visok sréni utrip (brez znakov atrijske
fibrilacije)

Rezultat visokega srénega utripa (brez
znakov atrijske fibrilacije) pomeni, da je
sréni utrip med 100 in 150 utripi na minuto
(bpm) in da srce ne kaze znakov atrijske
fibrilacije.

Visok sréni utrip lahko povzrocijo 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.

289



290

Prikaz podatkov o EKG

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

ECG RESULT

ATRIAL
FIBRILLATION

P w e e ave

©® Puayeco

AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.

Conm avR av avE

©® PuyEcs

oo 146 bpm

An Atral Fibriation - igh HR result

Atrijska fibrilacija

Rezultat atrijske fibrilacije pomeni, da je
sréni utrip med 50 in 99 utripi na minuto
(udarci na minuto) in da srce utripa
nepravilno.

Ce nimate diagnoze atrijske fibrilacije, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

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 nimate diagnoze atrijske fibrilacije, se
posvetujte s svojim zdravnikom.
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Today, 0925

Conm aR o ave

® puyecs

9b0m

< o

v

Lo w awm an v

® Pavecs

Poor Recording

96 bom

Nedolo¢eno

Nedolocen rezultat pomeni, da signala ni mogo-
Ce razvrstiti v sinusni ritem ali atrijsko fibrilacijo,
Ceprav je kakovost posnetka 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 posvetu-
jte s svojim zdravnikom.

Slab posnetek

Rezultat slabega posnetka pomeni, da je kakovost
posnetka slaba in da EKG ni mogoce razvrstiti. Do
tega lahko pride zaradi napak med merjenjem.
Tovrsten rezultat lahko povzrocijo nasledniji
dejavniki: pretirano premikanje, ki povzroci slabo -
kakovost signala; blizina elektri¢ne naprave, ki
ustvarja mocna elektromagnetna polja; nepravilno
drzanje rocaja ali nepravilen polozaj stopal na
tehtnici.

Pri majhnem odstotku ljudi lahko doloc¢ena
fizioloska stanja preprecijo ustvarjanje zadostnega
signala za kakovosten posnetek.

Poskusite ponovno posneti svoj EKG. Navodila za
snemanije EKG si lahko ogledate med nastavitvijo
ali tako, da v razdelku EKG v aplikaciji Health

Mate na pametnem telefonu tapnete moznost
»Snemanje« (Take a Recording)
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Posredovanje rezultatov EKG

Kako posredujete EKG svojemu zdravniku:

Po aktiviranju funkcije merjenja EKG (glejte poglavje »Uporaba
pripomocka Withings ECG Monitor s tehtnico Withings Body
Scan« na strani 04) lahko rezultate EKG posredujete zdravniku v
obliki dokumenta PDF, ki ga ustvari aplikacija Withings.

V dokumentu PDF so navedene naslednje informacije:

- trak posnetka EKG s Sestimi odvodi;

- povprecni sréni utrip;

- razvrstitev posnetka EKG po algoritmu za zaznavanje.

Kako omogoditi merjenje EKG?

- Najprej preverite, ali je tehtnica Withings Body Scan pravilno
konfigurirana in ali ste aktivirali pripomocek Withings ECG Moni-
tor po navodilih v aplikaciji Withings.

- Za aktiviranje ali deaktiviranje merjenja EKG odprite zavihek z
nastavitvami v aplikaciji, poisc¢ite svojo napravo in izberite »Prila-
goditev zaslonov« (Customize Screens).

- Na seznamu bi morala biti prikazana moznost »EKG s Sestimi
odvodi« (ECG 6-Lead). Merjenje lahko izberete tako, da ga tap-
nete. Ko je merjenje aktivirano, je ob njem prikazana kljukica

- Upostevajte, da bo treba tehtnico sinhronizirati, preden bo
sprememba uporabljena v vasi napravi. Spremembe se prenesejo
Vv napravo z izvedbo merjenja EKG. Ce merjenja EKG ne opravite,
bodo spremembe v napravo prenesene med redno no¢no
sinhronizacijo.

Varnost in zmogljivost

Pripomocek Withings ECG Monitor omogoca zgodnje odkrivanje
atrijske fibrilacije, lazji pregled bolnikov in pomaga zdravnikom pri
zgodnjem zdravljenju bolezni ter s tem prispeva k zmanjsanju njen-
ega vpliva na prebivalstvo. Pripomore tudi k boljS§emu poznavanju
fizioloskih stanj.

Zmoznost pripomocka Withings ECG Monitor za pravilno razvrstitev
posnetkov EKG v kategoriji atrijske fibrilacije in sinusnega ritma je bila
preizkusena v klini¢ni studiji.

Razvrstitev srénega ritma s pripomockom Withings ECG Monitor
smo primerjali z mnenjem kardiologov, podanim na podlagi isto¢asno
zabeleZenih posnetkov z 12-odvodnim EKG. V studiji je sodelovalo
233 bolnikov. 90,3 % posnetkov je bilo nedvoumnih (tj. niso bili
razvri¢eni v kategorijo »nedolo¢eno« ali »slab posnetek«). Pri ned-
voumnih posnetkih je obcutljivost pri razvrscanju atrijske fibrilacije
znasala 98 % (spodnja meja 95-odstotnega intervala zaupanja: 92 %),
specifi¢nost pri zaznavanju normalnega sinusnega ritma pa 100 %
(spodnja meja 95-odstotnega intervala zaupanja: 98 %).

V tej klini¢ni studiji je bila ocenjena tudi natan¢nost srénega utripa,
izmerjenega z EKG. Povprecna razlika med srénim utripom, algo-
ritemsko izracunanim na trakovih pripomocka Withings ECG Monitor,
in srénim utripom, ki so ga izmerili kardiologi z 12-odvodnim EKG, je
bila -1,1 utripa na minuto (standardni odklon 3,3 utripa na minuto).

Delovanije 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) Preskusanje in porocanje rezultatov delovanja
algoritmov za merjenje srénega ritma in segmenta ST.



Odpravljanje tezav - Sinhronizacija z aplikacijo Withings
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Imam teZave pri sinhronizaciji z mojo tehtnico.

- Preverite, ali je tehtnica Withings Body Scan prikazana v razdelku
Naprave (Devices) v aplikaciji Withings. Ce ni, jo namestite.

- Preverite, ali je baterija tehtnice Withings Body Scan dovolj
napolnjena. Po potrebi napolnite tehtnico s prilozenim napajalnim
kablom USB-C. Ko je tehnica Withings Body Scan priklju¢ena v
elektricno omrezje, bo prikazan odstotek preostale napolnjenosti
baterije.

- Ce je tehtnica Withings Body Scan konfigurirana z brezzi¢nim
omrezjem, zagotovite, da je usmerjevalnik prikljucen, da brezzi¢no
omrezje deluje in da je tehtnica v dosegu usmerjevalnika.

- Po potrebi ponovno zaZenite tehtnico. Pritisnite in 15 sekund
drzite tipko na tehtnici.

- Po potrebi ponovno zazenite mobilni telefon.
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Odpravljanje tezav - EKG

Ce imate tezave pri uporabi pripomocka Withings ECG Monitor, si oglejte ta priro¢nik za odpravljanje tezav.
Ce tezave ne morete odpraviti z uporabo navodil za odpravljanje tezav, se obrnite na podjetje Withings.

Snemanje EKG s pripomoc¢kom Withings ECG Monitor ni mogoce.

- Preverite, ali ste v aplikaciji Withings v pametnem telefonu opravili
vse korake za namestitev.

- Pazite, da med snemanjem ne premikate nog, stopal, rok, dlani in
prstov ter zagotovite, da so stopala in prsti v stiku z elektrodami.

- Zagotovite, da se prstani ali drug nakit ne dotikajo elektrod.

- Preverite, ali sta steklena plosc¢a in roc¢aj tehtnice Withings Body
Scan Cista. Preverite, ali imate dlani in stopala suhe. Voda in znoj sta
lahko vzrok za slabo kakovost posnetka EKG.

Imam nedoloc¢eno meritev. Na posnetku EKG so opazni Stevilni
moteci dejavniki, hrup ali motnje.

- Pazite, da med snemanjem ne premikate nog, stopal, rok, dlani in
prstov ter da so stopala in blazinice prstov v stiku z elektrodami.

- Poskusite se sprostiti in se ne premikajte.

- Preverite, ali sta steklena plosca in rocaj tehtnice Withings Body
Scan cista. Preverite, ali imate dlani in stopala suhe. Voda in znoj sta
lahko vzrok za slabo kakovost posnetka EKG.

- Odmaknite se od vseh elektronskih naprav, ki so priklju¢ene v
vti¢nico, da preprecite elektromagnetne motnje.

- Ce nosite prstan, ga snemite.

Valovne oblike EKG so obrnjene na glavo.

Rocaj lahko primete tako, da je leva elektroda v desni roki, desna
elektroda pa v levi roki.




Varnost

Withings priporoca, da v telefon dodate geslo (osebna identi-
fikacijska stevilka [PIN]), identifikacijsko oznako obraza ali iden-
tifikacijsko Stevilko na dotik (prstni odtis), za dodatno varnost.
Pomembno je, da zascitite telefon, saj boste shranjevali osebne
zdravstvene podatke. Uporabniki bodo prejeli tudi dodatna
obvestila o posodobitvah naprave prek aplikacije, posodobitve
pa se posiljajo brezzi¢no, kar spodbuja hitro sprejetje najnovejsih
varnostnih popravkov. Uporabniki si lahko ogledajo trenutno
namesceno razli¢ico programske opreme v aplikaciji Withings v
razdelku Naprave (Devices) > Withings Body Scan. V tem zavih-
ku je tudi navedeno, ali je na voljo posodobitev ali ne.

Naprave ne namestite v pametni telefon, ki ni vas.

Ne uporabljajte javnega brezzicnega omrezja, ki ga ne poznate. Z
napravo uporabljajte zaupanja vredno brezzi¢no omrezje.
Podjetje Withings priporoca nadgradnjo aplikacije in naprave, ko
je ta na voljo.

EVROPA - Izjava es o skladnosti

Podjetje Withings izjavlja, da pripomocek Withings ECG Monitor
izpolnjuje splosne zahteve glede varnosti in ucinkovitosti iz
veljavne Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745.
Celotno besedilo izjave EU o skladnosti je na voljo na: withings.
com/compliance

43
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Oznake na opremi

‘ Proizvajalec Pooblasceni predstavnik

[sN] serijska stevilka

Preberite navodila za

uporabo ce
Medicinski pripomoéek 1282
A Pozor

Sponzor za Avstralijo:

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

Avstralija

za Svico

% Uvoznik

Oznaka CE potrjuje, da
izdelek izpolnjuje splosne
zahteve glede varnosti in
ucinkovitosti iz Uredbe o
medicinskih pripomockih
2017/745.

Odgovorna oseba v ZK
Emergo Consulting (UK) Limited
/o Cr360 - UL International,
Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge CB24
9BZ, Zdruzeno kraljestvo

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

SWITZERLAND




KULLANIM
TALIMATLARI

TR

Sorumluluk reddi: Bu kilavuzdaki bilgiler bildirimde

bulunmaksizin degisebilir.

Anemli uyari

Bu kilavuz Withings ECG Monitor’t Withings Body Scan
tartinizla nasil kullanacaginizi agiklamaktadir.

Withings Body Scan tartinizin kullanma talimatlari, Grtinle
birlikte verilen Kullanma Kilavuzunun iginde agiklanmaktadir.

Withings ECG Monitor’i kullanmadan 6nce asagidaki bilgileri
lutfen dikkatle okuyun.

Bu cihazi ilk defa kurarken, kullanirken veya bakimini yapark-
en yardima ihtiya¢ duymaniz halinde veya beklenmedik
islemleri veya olaylari bildirmek icin latfen Withings’le
iletisime gecin.

Withings ECG Monitor ile ilgili her turlt ciddi olay Withings’e
ve ikamet ettiginiz Ulkedeki yetkili mercilere bildiriimelidir.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANSA 1282




Kullanim amaci

(ABD DISINDAKI bélgeler)

Withings ECG Monitor, iki kanalli bir elektrokardiyogramin Il ve 11l
derivasyonlarini olusturmak, kaydetmek, saklamak, transfer etmek ve
gostermek amaciyla Withings Body Scan tartinizla birlikte kullanmak
Uzere tasarlanmis, sadece yazilimdan olusan bir cihazdir. Bunun
yaninda, |, aVR, aVF, aVL derivasyonlarini da hesaplar ve gosterir.

Withings ECG Monitor, atriyal fibrilasyon (AFib), sints ritmi ve ytksek
kalp hizi (AFib belirtisi yok ama 100-150 vuru/dk araliginda bir sints
ritmi) varhigini, siniflandirilabilir bir dalga formunda belirler. Withings
ECG Monitor, bilinen baska aritmi rahatsizliklari olan kullanicilar icin
onerilmez.

Withings ECG Monitor, regetesiz kullanim amaciyla sunulmaktadir.
Withings ECG Monitor tarafindan gdsterilen EKG verileri sadece bilgi
amagl kullanim igindir. Bu Griin, cihazin Urettigi sonuglara dayanarak
yetkili bir saglik uzmanina danismaksizin kullanicinin yorum yapmasi
veya Klinik aksiyon almasi amaciyla gelistiriimemistir. EKG dalga for-
munun amacl, AFib’i sinUs ritminden ayirmak amaciyla ritim siniflan-
dirmasini desteklemektir ve geleneksel tani ve tedavi yéntemlerinin
yerini almak amaci gitmemektedir.

Withings ECG Monitor yetiskin nifus tarafindan kullaniimak amaciyla
sunulmaktadir.

Kontrendikasyonlar =7

Withings ECG Monitor’i kalp piliyle, implant edilebilir kardiyovert-
er defibrilatérlerle veya implant edilen baska elektronik cihazlarla
birlikte KULLANMAYIN.
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- Withings ECG Monitor kalp krizi veya iskemik kalp rahatsizliklari belir-
tilerini kontrol edemez. Gégus adris, basing, daralma veya kalp krizi old-
ugunu sandiginiz bir durum yasarsaniz, acil cagri merkezini arayin. Tibbi
bir acil durum yasadiginiz kanaatindeyseniz acil cagri merkezini arayin.

- Withings Body Scan giglu elektromanyetik alanlarin ¢ok yakinindayken
Sletim YAPMAYIN.

- Withings ECG Monitor tarafindan yapilan yorumlar potansiyel bulgu-
lardir, Withings ECG Monitor kardiyak rahatsizliklara tani koyamaz. Bu
Urtin, cihazin Urettigi sonuglara dayanarak yetkili bir saglik uzmanina
danismaksizin kullanicinin yorum yapmasi veya klinik aksiyon almasi
amaciyla gelistirilmemistir.

- Withings ECG Monitor tarafindan Uretilen dalga formunun amaci, AFib’i
sinUs ritminden ve tasikardiden (ytksek kalp hizi) ayirmak tzere ritim
siniflandirmasini desteklemektir ve geleneksel tani ve tedavi yéntemler-
inin yerini almak amaci gitmemektedir.

- Withings ECG Monitor Atriyal Fibrilasyon durumlarinin hepsini tespit
edemez. Saglik durumunuzda herhangi bir degisiklik yasarsaniz dokto-
runuzla iletisime gegcmeniz gerekir.

- Bu cihazi esas alarak kendi kendine tani koyma veya kendi kendine
ilag belirleme eylemlerinde BULUNMAYIN. Ozellikle de doktorunuzdan
dnceden onay almadan herhangi bir yeni ila¢ almaya baslamayin veya
mevcut herhangi bir ilacin tirini ve/veya dozunu degistirmeyin.

- Withings ECG Monitor, AFib disindaki kalple ilgili rahatsizliklar tespit
etmeyi amaglamamaktadir.

- Withings Body Scan Uriin kilavuzunda belirtilen ¢alisma sicakligi
araliginin ve nem araliginin disindayken dlcim YAPMAYIN.

- Withings ECG Monitor, kritik durumlarda veya degisikliklerin hastanin
saglik durumunda acil tehlike yaratabilecedi durumlarda hayati belirtileri
strekli izZlemek amaciyla tasarlanmamistir. Withings ECG Monitor'in
alarm verme 6zelligi yoktur.

Withings ECG Monitor’in Withings _____
Body Scan tartiyla kullanimi

Yeni Withings kullanicilari igin ilk ¢calistirma siireci:

Withings ECG Monitor’t Withings Body Scan tartinizla kullana-
bilmek i¢in dnce Withings uygulamasini indirmeniz ve hesap
olusturmaniz gerekecektir.

- Withings uygulamasini indirmek icin sadece resmi uygulama
magdazalarini kullanin. Uygulamanin resmi Withings yazilimi old-
ugundan emin olmak adina su baglantiyi kullanabilirsiniz: https:/
go.withings.com

- Withings uygulamasi iOS 14 veya daha sonraki bir sirim ya da
Android 8 veya daha sonraki bir siriim kullanan akill telefonlar
veya tabletlerle uyumludur.

- Withings uygulamanizla baglanirken gtvenilir bir Wi-Fi agdi
kullanin. Tanimadiginiz, herkese acik bir Wi-Fi agi kullanmayin.
Mobil uygulama bilgisayarda kullanmak i¢in tasarlanmamistir.
AntivirUs yazilimina ihtiyac¢ yoktur.

Withings Body Scan tartinizi iOS veya Android cihazinizdaki

- Withings uygulamasiyla kurmaya artik hazirsiniz. Withings ECG
Monitor'in sadece Withings Body Scan tartiyla uyumlu oldugunu
lutfen unutmayin.

Kurulum:

- Withings uygulamasini resmi bir magazadan (App Store ve Goog-
le Play magazasi) indirdikten sonra uygulamayi a¢in — daha fazla
bilgi icin 6nceki sayfaya bakin.

- Devices (Cihazlar) sekmesinde, “Install a device” (Cihaz kurulumu
yap) dgesini, sonra da “Scales” (Tartilar) 6gesini segin.

- “Body Scan” Urlnunu segin.

- Ekrandaki talimatlari izleyin. Cihazinizi Bluetooth Gzerinden
eslestirmeniz istenecektir.

- Eslestirmenin ardindan, kullanim talimatlari bé U kullanilabilir
hale gelecektir. Withings ECG Monitor’i etkinlestirmek icin EKG
talimatlarini izleyin.

- “Cancel” (iptal) digmesine basarak istediginiz zaman ilk calistir-
madan ¢ikabilirsiniz.




EKG Kaydi olusturma

EKG kaydi nasil olusturulur?

1- Withings Body Scan
tartinizin sarsilmayan bir
zeminde oldugundan ve
Withings uygulamasinda EKG
Sleimunt actiginizdan ve et-
kinlestirdiginizden emin olun
(bkz. sayfa 11 “EKG Ol¢ctimi
nasil etkinlestirilir?” bolumu).
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2 - Tutamaklari tutun. Tut-
amagi iki elinizle de tutun,
tutamagin “L” ile isaretlenmis
kisminin sol elinizde, “R” ile
isaretlenmis kisminin da sag
elinizde olmasina dikkat edin.
iki elinizin de tutamagdin arka
tarafindaki metal elektrotlara
dokundugundan emin olun.
Tutamak, asagidaki sekilde
gosterildigi gibi, kablosu dikey
duracak sekilde tutulmalidir.

4 - Kollarinizi viicudunuzun
yan tarafinda tutun ve
rahatlayin. Tutamagi ¢ok siki
tutmaniza gerek yoktur.

3 - Ciplak ayaklarla tartinin
astline ¢ikin. Ayaklarinizin
tartinin seritlerini (elektrot-
lari) ortaladigindan emin
olun.

N
(\{/ )
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EKG Kaydi olusturma

5 - Uygulamada sectiginiz 6 - EKG kaydinin tamamlan-
yapilandirmaya bagh olarak masi 30 saniye surer.
bir dizi 6lctim baslayacaktir

(bkz. sayfa 04 “Withings ECG

Monitor’in Withings Body

Scan Tartiyla Kullanimi”).

Tartinin LCD ekraninda EKG

kayit ekrani gérantulendigi

zaman ve birinci titresim-

den sonra, EKG 6l¢imuanin

basladigini anlayacaksiniz. EKG

kaydi esnasinda konusmayin

veya hareket etmeyin.

30 sec.

12 SECONDS

7 - Olgiimiin bitmesini bek-
leyin. Geri sayim ekraninda
kalan stire gésterilir.

8 - Olglim tamamlaninca gift
titresim hissedeceksiniz.



6-Derivasyonlu EKG nedir?

Withings ECG Monitor, EKG Sl¢iimlerini nasil elde eder?

- EKG veya elektrokardiyogram, kalbin elektrik aktivitesinin
grafik bir temsilidir. Her kalp atisinda, kalbinizin i¢inde bir elektrik
dalgasi seyahat eder. Bu elektrik dalgasi kalbinizin kasilmasina ve
kan pompalamasina yol agar.

- Bir doktorun muayenehanesinde, kollariniza, bacaklariniza ve
gdvdenize takilan elektrotlar sayesinde standart 12-derivasyon-
lu EKG 6l¢timu yapilr. Derivasyon, bir elektrot ¢ifti arasindaki
elektrik potansiyeli farkini élger. Her derivasyon bunu farkli bir
acidan olger.

- Withings ECG Monitor, 6-derivasyonlu EKG kaydi icin Withings
Body Scan tartidaki elektrotlari kullanir. Elektrotlar ellerinizle ve
ayaklarinizla temas halindedir.

- 6-derivasyonlu EKG kalp hizi ve belirli kalp ritimlerine iliskin bilgi
temin edebilmektedir: Sinls ritmi ve Atriyal Fibrilasyon (AFib).
Doktorlar 6-derivasyonlu EKG cihazlarini bazen hastalardan evde
veya hastane icinde takmasini talep edebilmekte, boylece altta
yatan kalp hizini ve ritmini daha iyi gérebilmektedir.
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EKG siniflandirmasi:
EKG kaydindan sonra kayit i¢cin asagidaki siniflandirmalardan
birini gdreceksiniz:

- Low Heart Rate (Dusuk Kalp Hizi) (kalp hizi < 50 vuru/dk)

- High Heart Rate (Yuksek Kalp Hizi) (kalp hizi > 150 vuru/dk)

- Sinus Rhythm (SinUs Ritmi) (kalp hizi 50-99 vuru/dk arasinda)
- High Heart Rate (No signs of AFib) [Yuksek Kalp Hizi (AFib
belirtisi yok)] (kalp hizi 100-150 vuru/dk arasinda)

- Atrial Fibrillation (Atriyal Fibrilasyon) (kalp hizi 50-99 vuru/dk
arasinda)

- Atrial Fibrillation — High Heart Rate (Atriyal Fibrilasyon — Yuk-
sek Kalp Hiz1) (kalp hizi 100-150 vuru/dk arasinda)

- Inconclusive (Yetersiz)

- Poor Recording (Kotu Kayit)

EKG kaydindan sonra, ortalama kalp hizinizi ve EKG grafiginizi de
goreceksiniz.
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LOW

HEART RATE

HIGH

HEART RATE
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High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm

A High Heart Rate result means your

Low Heart Rate (Dustik Kalp Hizi)

Low Heart Rate (Duslk Kalp Hizi) sonucu,
kalbinizin dakikada 50 defadan daha az
attigi (vuru/dk) anlamina gelir. Bu kayit,
Withings ECG Monitor tarafindan siniflan-
dirllamaz.

Dusuk kalp hizi, elektrik sinyalleri kalp icinde
duzgun iletilmezse gerceklesebilir. Bazi
ilaclar da dusutk kalp hizina yol acabilir. Bazi
seckin sporcularin da kalp hizi dustk olabilir.
EKG kaydinizla ilgili sorulariniz varsa dokto-
runuzla konusun.

High Heart Rate (Yuksek Kalp Hizi)

High Heart Rate (Yuksek Kalp Hizi)
sonucu, kalbinizin dakikada 150 defadan
daha fazla attigi (vuru/dk) anlamina
gelir. Bu kayit, Withings ECG Monitor
tarafindan siniflandirilamaz.

Yuksek kalp hizina farkl bircok sey yol
acabilir. Egzersiz, stres, susuz kalma
(dehidrasyon), enfeksiyon, AFib, baska
bir aritmi veya baska bir nedenden dolayi
kalp hizi yUksek olabilir.

EKG kaydinizla ilgili sorulariniz varsa
doktorunuzla konusun.
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High Heart Rate

Sinus Rhythm (Sinis Ritmi)

Sinus Rhythm (Sinus Ritmi) sonucu, kalp
hizinizin dakikada 50 ila 99 vuru (vuru/
dk) arasinda oldugu ve kalbinizin dtzenli
attigr anlamina gelir.

High Heart Rate (No signs of AFib)
[Yuksek Kalp Hizi (AFib belirtisi yok)]
High Heart Rate (No signs of AFib)
[Yuksek Kalp Hizi (AFib belirtisi yok)]
sonucu kalbinizin dakikada 100 ve 150 defa
arasinda attigi (vuru/dk) ve herhangi bir
Atriyal Fibrilasyon belirtisi géstermedigi
anlamina gelir.

Yuksek kalp hizina farkli birgok sey yol
acabilir. Egzersiz, stres, susuz kalma (dehi-
drasyon), enfeksiyon, aritmi veya baska bir
nedenden dolayi kalp hizi yuksek olabilir.
EKG kaydinizla ilgili sorulariniz varsa dokto-
runuzla konusun.
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Atrial Fibrillation (Atriyal Fibrilasyon)
Atrial Fibrillation (Atriyal Fibrilasyon) so-
nucu, kalp hizinin dakikada 50 ila 99 vuru
(vuru/dk) arasinda oldugu ve diizensiz
attigr anlamina gelir.

Daha 6nce AFib tanisi almadiysaniz dok-
torunuzla konusmaniz gerekir.

Atrial Fibrillation - High Heart Rate (Atri-
yal Fibrilasyon—Yuksek Kalp Hizi)

Atrial Fibrillation - High Heart Rate (Atri-
yal Fibrilasyon—Yuksek Kalp Hizi) sonucu,
kalp hizinizin dakikada 100 ila 150 vuru
(vuru/dk) arasinda oldugu ve kalbinizin
duzensiz attigi anlamina gelir.

Daha 6nce AFib tanisi almadiysaniz dok-
torunuzla konusmaniz gerekir.
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< =
Todey, 0923 ’ Inconclusive (Yetersiz)
) Inconclusive (Yetersiz) sonucu, kaydin kalitesi
iyi oldugu halde sinyalin SinUs Ritmi veya Atriyal
M}L”LL—‘MJ Fibrilasyon olarak siniflandirilamadigi anlamina
gelir.
Bunun nedeni, diger aritmiler veya diger kalp
T T e e rahatsizliklar dahil olmak ancak bunlarla sinirh
olmamak kaydiyla ¢esitli rahatsizliklar olabilir.
O EKG kaydinizla ilgili sorulariniz varsa doktorunu-
INCONCLUSIVE = 7la konusun.

Poor Recording (Kétl Kayit)
Poor Recording (Kotl Kayit) sonucu kayit
kalitesinin dustk oldugu ve EKG’nin siniflan-
dirlamadigi anlamina gelir. Bunun nedeni élgim
) esnasindaki hatalar olabilir. Bu ttrden bir sonuca
P yol acabilecek bazi seyler sunlardir: sinyalin kali-
tesinin bozulmasina yol acan asiri hareket; YA DA
W«I\N\/\w guclt elektromanyetik alanlar Ureten bir elektrikli
cihazin yakininda bulunmak; tutamagi dogru
tutmamak; ya da ayaklari tartinin Gstiine dogru

< o

konumlandirmamak.
LEpEUS SLI G20 C5 Cod insanlarin kiictik bir oraninda, kaliteli bir kayit
POOR ® pavece Uretmeye yetecek kadar sinyal yaratmalarina engel
olan belirli fizyolojik rahatsizliklar bulunabilir.
RECORDING Feerfseonsnn EKG kaydinizi tekrar olusturmayi deneyebilirsiniz.

96 bom

Kurulum esnasinda veya akilli telefonunuzdaki
Health Mate uygulamasinin “ECG” (EKG) sekme-
sindeki “Take a Recording” (Kayit Al) secenegine
dokunarak nasil EKG ¢ekecegdinizi gdzden
gegirebilirsiniz.
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EKG Sonugclarinin paylasilmasi

EKG sonuglarinizi doktorunuzla nasil paylasabilirsiniz?

EKG 6lgum 6zelligi etkinlestirildikten sonra (bkz. sayfa 04 “With-
ings ECG Monitor’in Withings Body Scan Tartiyla Kullanimi”),
Withings uygulamasi tarafindan PDF formatinda Gretilen EKG
sonuglarinizi doktorunuzla paylasabilirsiniz.

Bu PDF dosya asagidaki bilgileri icerir:

- 6 Derivasyon icin EKG cizgisi

- Ortalama kalp hizi

- Saptama algoritmasina gére EKG 6l¢imunin siniflandirmasi.

EKG Olciimii nasil etkinlestirilir?

- Oncelikle Withings Body Scan tartinizin diizgiin
yapilandirildigindan ve Withings uygulamasindaki talimatlari
izleyerek Withings ECG Monitor’i etkinlestirdiginizden emin olun.
- EKG 6lgiminu etkinlestirmek veya devre disi birakmak igin
uygulamanin ayarlar sekmesine gidin, cihazinizi bulun ve “Cus-
tomize Screens” (Ekranlari Ozellestir) égesini segin.

- Listede “ECG 6-Lead” (EKG 6-Derivasyon) seg¢enedini gorebil-
meniz gerekir. Ustline dokunarak 8lgciimii secebilirsiniz. Etkin-
lestirildigi zaman 6l¢cimun yaninda bir tik isareti gdsterilir.

- Degisikligin cihaziniza uygulanmasi i¢in tartinin eszamanl-
anmasi gerekecegdini lutfen dikkate alin. EKG dl¢imi yapmak
degisiklikleri cihaziniza uygulayacaktir. EKG 6l¢imu yapmazsaniz,
degdisiklikler cihaziniza gece igerisinde gerceklestirilecek rutin
eszamanlama esnasinda uygulanacaktir.

Glvenlik ve performans

Withings ECG Monitor atriyal fibrilasyonun erken tespitine katkida
bulunur, hasta takibini kolaylastirir, hastaligi daha erkenden tedavi
etmede doktorlara yardimci olur, bdylece bu hastaligin genel nifus
Uzerindeki etkisini hafifletir. Ayni zamanda fizyolojik rahatsizliklar
konusunda farkindaligin artmasina katkida bulunur.

Withings ECG Monitor'in bir EKG kaydini Atriyal Fibrilasyon ve
SinUs Ritmi seklinde siniflandirma kabiliyeti klinik bir ¢calismada test
edilmistir.

Withings ECG Monitor’in ritim siniflandirmasi, kardiyologlarin eszam-
anli kaydedilen 12-derivasyonlu EKG'ye yonelik degerlendirmesiyle
karsilastiriimistir. Bu calismaya 233 hasta katilmistir. Kayitlarin %90,3'0
yeterliydi (yani ne “yetersiz” ne de “kétl kayit” idi). Yeterli kayitlarda,
Atriyal Fibrilasyonu siniflandirmadaki duyarlilik %98 olurken (%95
glven araliginin alt sinir: %92) ve normal sinUs ritmini tespit etmedeki
6zgulluk %100 (%95 guven araliginin alt siniri: %98) olmustur.

EKG'de dlgulen kalp hizinin dogrulugu da bu klinik calismada
degerlendirilmistir. Withings ECG Monitor’in ¢izgileriyle tespit edilen
ve algoritmayla hesaplanan kalp hizi ile kardiyologlar tarafindan
12-derivasyonlu EKG’lerde 6lculen kalp hizi arasindaki ortalama fark
1,1 vuru/dk olmustur (standart sapma 3,3 vuru/dk).

EKG fonksiyonunun performansi, ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012
Requirements for the Basic Safety and Essential Performance of
Ambulatory Electrocardiographic Systems (ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
47:2012 Ambulatuvar Elektrokardiyografik Sistemlerin Temel Glvenlik
ve Ana Performans Gereklilikleri) ve ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020)
Testing And Reporting Performance Results Of Cardiac Rhythm

And ST Segment Measurement Algorithms [ANSI/AAMI EC57:2012
(R2020) Kardiyak Ritim ve ST Segment Olciim Algoritmalarinin
Performans Sonuglarinin Test Edilmesi ve Raporlanmasi] iginde
belirtilen EKG dalga formu ve kalp hizi dlgctmlerine iliskin gereklilikleri
karsilamistir.
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Tartimla eszamanlama konusunda sorunlar yasiyorum.

- Withings Body Scan tartinizin Withings uygulamasindaki “Devic-
es” (Cihazlar) sekmesinde gérindtgunden emin olun. Gérinmuyor-
sa lutfen kurulumunu yapin.

- Withings Body Scan tartinizin yeterli batarya émrinan old-
ugundan emin olun. Gerekirse birlikte verilen USB-C gl¢ kablosunu
kullanarak tartinizi sarj edin. Gu¢ kablosunu takinca Withings Body
Scan kalan batarya ytzdesini gdsterecektir.

- Withings Body Scan tartiniz Wi-Fi baglantisiyla yapilandiriimissa
modeminizin prize takili oldugundan, Wi-Fi aginizin ¢calistigindan ve
tartinin modeminizin kapsama alani i¢cinde oldugundan emin olun.
Gerekirse tartinizi yeniden baslatin. Tartinizin digmesine 15 saniye
boyunca basili tutun.

- Gerekirse cep telefonunuzu yeniden baslatin.
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Sorun giderme - EKG

Withings ECG Monitor'inizi ¢alistirmak konusunda zorluklar yasiyorsaniz bu sorun giderme kilavuzuna basvurun.
Sorun giderme talimatlarini kullanarak sorunu gideremiyorsaniz lutfen Withings ile iletisim kurun.

Withings ECG Monitor’a EKG él¢imi yaptiramiyorum.

- Akilli telefonunuzdaki Withings uygulamasindaki kurulum adim-
larinin hepsini tamamladiginizdan emin olun.

Olctim esnasinda bacaklarinizin, ayaklarinizin, kollarinizin, ellerinizin
ve parmaklarinizin hareketsiz durdugundan, ayaklarinizin ve par-
maklarinizin elektrotlara temas ettiginden emin olun.

- Elektrotlara ytzlk veya baska bir takinin temas etmediginden
emin olun.

- Withings Body Scan tartinizin cam plakasinin ve tutamaginin tem-
iz ve kuru oldugundan emin olun. Ellerinizin ve ayaklarinizin kuru
oldugundan emin olun. Su ve ter dustk kaliteli EKG 6l¢ctmlerine yol
acabilir.

Yetersiz 6l¢iim elde ediyorum. EKG kaydinda ¢ok fazla artefakt,
gurilta veya parazit var gibi gérunuyor.

- Olctim esnasinda bacaklarinizin, ayaklarinizin, kollarinizin, ellerinizin
ve parmaklarinizin hareketsiz durdugundan, ayaklarinizin ve parmak
uglarinizin elektrotlara temas ettiginden emin olun.

- Rahatlamaya ve hareket etmemeye ¢alisin.

- Withings Body Scan tartinizin cam plakasinin ve tutamaginin
temiz ve kuru oldugundan emin olun. Ellerinizin ve ayaklarinizin kuru
oldugundan emin olun. Su ve ter dusuk kaliteli EKG dlguimlerine yol
acabilir.

- Elektromanyetik paraziti dnlemek icin prize takili buttn elektronik
cihazlardan uzaklasin.

- Takiyor olabilecegdiniz her tarlt yazagu cikarin.

EKG dalga formlari ters géranayor.

Tutamaktaki sol elektrot sag elle, sag elektrot da sol elle tutuluyor
olabilir




Guvenlik

Withings, ek gutivenlik saglamak amaciyla telefonunuza parola
(kisisel kimlik numarasi [PIN]), Face ID (yUz tanima) veya

Touch ID (parmak izi) eklemenizi 6nermektedir. Telefonunuzun
guvenligini saglamaniz énemlidir ¢tnku telefonunuzda kisisel
saglik bilgileri saklayacaksiniz. Kullanicilar uygulama tzerinden
guncelleme bildirimleri de alacaktir ve en son guvenlik dizeltme-
lerinin hizla uygulanmasini tesvik etmek amaciyla gtincellemeler
kablosuz baglanti tzerinden génderilecektir. Kullanicilar, su anda
kurulu yazilim versiyonunu Withings uygulamasinda, Devices
(Cihazlar) > Withings Body Scan iginde gorebilir. Bu sekme glin-
celleme olup olmadigini da gdsterir.

Cihazin kurulumunu size ait olmayan bir akilli telefona yapmayin.
Bilmediginiz, herkese acik bir Wi-Fi agi kullanmayin. Cihazinizi
baglamak igin, gavenilir bir Wi-Fi agi kullanin.

Withings glincelleme oldugu zaman uygulamanizi ve cihazinizi
guncellemenizi 6nerir.

AVRUPA - AB Uygunluk beyani

Withings bu vesileyle Withings ECG Monitor’in gegerli Medical
Devices Regulation (EU) 2017/745’in (2017/745 sayih Tibbi
Cihazlar Tuz(gu) genel glvenlik ve performans gerekliliklerine
uygun oldugunu beyan etmektedir. AB uygunluk beyani metninin
tamami withings.com/compliance adresinde bulunabilir

ce

1282
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Ekipman lizerindeki semboller _____

‘ imalater isvicre’deki Yetkili Temsilci

[SN] seri numarasi @ ithalate!

@ Kullanim talimatiarina CE etiketi, Griniin Medical

basvurun ce Device Regulation

2017/745'in (2017/745 sayil

Tibbi Cihaz 1282 ippi Cihazlar Tuzigi) genel
givenlik ve performans

A Dikkat gerekliliklerine uygun

oldugunu teyit etmektedir

Avustralya'da Destek Saglayan Birlesik Krallik'taki Yetkili
Sirket: Emergo Consulting (UK) Limited
Emergo Australia, Level 20, Tower II /o Cr360 - UL International,
Darling Park, 201 Sussex Street- Compass House,

Sydney, NSW 2000 Vision Park Histon, Cambridge CB24
Avustralya 9BZ, Birlesik Krallik

MedEnvoy Switzerland
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MHCTPYKLUUU 3A
YMNOTPEBA

BG

OTKas OT OTrOBOPHOCT: MIHpOpMaLMATa B TOBa
PBKOBOACTBO MOXE Aa Ce MPOMeHs 6e3 NpeAn3BecTye.

Ba)xkHa 3abeAexKa

ToBa PbKOBOACTBO 06ACHSIBa KakK pAa u3noassaTe Withings
ECG Monitor ¢ Withings Body Scan.

WNHcTpyKunnTe 3a n3noassaHe Ha Withings Body Scan ca

onucaHn B PbKOBOACTBOTO Ha NPOAYKTa, NPEeAOCTaBeHO C
npoAyKTa.

Moas, NpoyeTeTe BHUMATEAHO CAeAHATa MHdOPMaLMS,
npeau paa nanoassate Withings ECG Monitor.

Mons, cebpkeTe ce ¢ Withings, korato ce Hy>kaaeTe

OT NMOMOLL|, HACTPOWKa, U3MOA3BaHE UAWN MOAAPBXKKA

Ha YCTPOWMCTBOTO, UAM 338 AOKAAABAHE Ha HeOYaKBaHW
ynoTpebu UAmM cbbuUTUS.

Bcekun ceproseH MHLMAEHT, KOWTO Ce & CAYUYUA BbB BPb3Ka
¢ Withings ECG Monitor, Tps6Ba Aa 6bAe AOKAAABaAH Ha
Withings 1 KOMNeTeHTHUTE OpraHn BbB BawlaTa Abp>kaBa Ha
npebuBaBaHe.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCE 1282




MpeaBnaeHa ynoTtpeba
(pervoHu n3BbH caly)

Withings ECG Monitor e camo codTyepHO yCTPONCTBO,
npeaHasHadyeHo 3a nsnoassaHe ¢ Withings Body Scan 3a
Cb3paBaHe, 3anMcBaHe, CbxpaHsiBaHe, MPEXBbPASIHE U MOKasBaHe Ha
oTBexAaaHe |l n oteexxaaHe Il Ha AByKaHaAHa eAeKTpoKapAMorpama
(EKI). B AOMbAHEHME, TO U3UMCASBA M NOKa3Ba oTBeXAaHuse |, aVR,
aVF, aVvL.

Withings ECG Monitor onpeaeAs HAAUUMETO Ha NPEACBPAHO
MbAeHe (AFib), cMHYCOB pUTBM 1 BUCOKa CbpAEYHa YecToTa
(6e3 npursHaum Ha AFib, HO CMHYCOB PUTBM CbC CbpAEUHA YecToTa
mexxay 100-150 yaapa B MMHYTa) BbpXy dOpMa Ha BbAHATa, KOATO
MoXKe Aa Bbae kKnacudbuumpana. Withings ECG Monitor He ce
npenopbYBa 3a NaLMEHTU C APYTU U3BECTHU apUTMUN.

Withings ECG Monitor e npeaHasHaueH 3a 13mnoA3saHe 6e3
AeKapcko npeanucanve. EKI poaHHUTe, nokasaHu oT Withings ECG
Monitor, ca npeaHasHayeHn camo 3a nHbopMaTVBHa ynoTpeba.
MOTPeBUTEAST He MOXKE Ad TbAKYBA UAW Ad MPEAMPUEMA KAVHUYHI
AEVICTBYS Bb3 OCHOBa Ha Pe3yATaTUTe OT YCTPOMCTBOTO, 6e3 Aa ce
KOHCYATUPA C KBaAUDULIMPAH MEANLIMHCKN creumaAncT. PopmaTta
Ha BbAHaTa Ha EKI™ 1Ma 3a LieA Aa AOMbAHM KAacudUKaumaTa Ha
pYTbMa 3a LieAMTe Ha PasrpaHMyYaBaHeTo Ha NPEACHPAHO MbXASHE
(AFib) OT CMHYCOBMA PUTBM U He € NMpeAHa3HaYeHa A2 3aMeHU
TPAAVLIMOHHUTE METOAM 3@ AUArHOCTHKA UAU ACUEHWE.

Withings ECG Monitor e npeaHasHaueH 3a ynotpe6a oT Bb3pacTHU.

3m

MpoTuBonoKasaHus

HE n3noaseanTe Withings ECG Monitor cbc cbpaedeH
nencmenkbp, MKB AU APYTH UMNAGHTUPAHN €AEKTPOHHMU
YCTpOMnCTBa.
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ABmeaHMe

- Withings ECG Monitor He MO>e Aa NPoBepU 3a NMPU3HALIM Ha CbpAeYeH
VAAP VAV UCXEMUYHIM CBPAEUHM 3a60ASIBaHIS. AKO HsIKOra MouyBCTBaTe
60AKa B MbPAUTE, HATUCK, CTSIFaHE MAM TOBA, KOETO CMSITaTe 3a ChipACUEH
YAAP, NOBUKaNTe Gbp3a NOMOLLL. AKO CUMTaTE, Ye Ce Hy>KaaeTe OT
MeAVILIMHCKa MOMOLLI, ce 06aAeTe Ha CAy»6aTa 3a CrieLlHa MOMOLL,

- HE npaBeTe 3anuvcu, korato Withings Body Scan ce Hamuvpa B
HEeMOCPEeACTBEHa BAVUSOCT A0 CUAHM EASKTPOMArHUTHM MOAeTa.

- TbAKyBaHUATa, HanpaseHu oT Withings ECG Monitor, ca noTeHumanHn
AaHHKW, Withings ECG Monitor He Moyke Aa AMarHOCTULIMPa CbPASHHN
3ab60AABaHUS. [TOTPEBUTEAAT HE MOXKE AQ TbAKYBA MAU Ad MpeanpuemMa
KAVHWUYHN ASMCTBIS Bb3 OCHOBA Ha PE3YATaTUTE OT YCTPOWCTBOTO, 6e3
Aa Ce KOHCYATMPA C KBaAUPULIMIDAH MEANLIMHCKMN CNELIMAAMCT.

- MdopMaTa Ha BbAHaTa, reHepupaHa oT Withings ECG Monitor, uma 3a
LieA A AOMTbABa KAACUdUKaLMSTa Ha PUTBMA C LIeA pasrpaHnyaBaHe

Ha NPeACHPAHO MbXaeHe (Afib) OT HOPMaAHWS CUHYCOB PUTBM U
TaxvkapAns (BUCOKa CbPACYHA YeCTOoTa) U He e NpeaHasHadYeHa A
3aMeHs TPaAMLIMOHHWTE METOAM 38 AMArHOCTUKA UAM ACHEHME.

- Withings ECG Monitor He MOXe Aa OTKpMe BCUYKM CAydaun Ha
MPEACBPAHO MBXAEHE. AKO MOYYBCTBATE HAKAKBI NMPOMEHN B 3APABETO
cu, TPsIGBa Aa ce CBbPYKETE ¢ Balumsa Aekap.

- HE Tpsbea ce camoamarHoCTULMpaTe M CaMOAEKyBaTe Bb3 OCHOBa Ha
TOBa YCTPOMCTBO. MNo-CcreumanHo, He 3anoysainTe Ad NpuemMaTte HOBU
AEKapCTBa WA AA MPOMEHSITE TWMa U/MAK AO3aTa Ha ceraLLHuTe 6e3
NPeABaPUTEAHO OAOBPEHME OT BalLims Aekap.

- Withings ECG Monitor He e NpeaHa3HaueH 3a naeHTUbULMpPaHe

Ha CBbP3aHM CbC CbPLIETO 3a60ASIBAHMS, Pa3AUYHM OT MPEACBPAHO
MbxkaeHe (Afib).

- HE npageTe 3anu1cu, korato Withings Body Scan e nsebH paboTHUsA
TeMnepaTypeH ANanasoH 1 AManasoHa Ha BAAXKHOCT, NMOCOYEHN B
PBKOBOACTBOTO 3a MPOAYKTa.

- Withings ECG Monitor He e NpeaHa3HayYeH 3a HeNPeKbCHATO CAeAeHe
Ha YKM3HEHWTE NOKa3aTeAU B KPUTUYHI YCAOBMS MAW KOTaTO eCTECTBOTO
Ha BapuaLM1Te e TaKoBa, Ye MOXKe A AOBEAE AO HerocpeACcTBeHa
OracHoCT 3a NnauveHTa. Withings ECG Monitor He noaasa arnapmm.

MN3noAsBaHe Ha Withings ECG monitar c
Withings Body Scan

BbBeXkaaHe 3a HOBU noTpebuTteAn Ha Withings:

Mpean aa MoxkeTe aa nsnoaseate Withings ECG Monitor ¢
Withings Body Scan, we Tpsi6Ba Aa U3TErAUTE NMPUAOXKEHMETO
Withings 1 pa cb3paaeTe akayHT.

- 3noA3BaiTe caMo OPULMAAHUTE MarasnHK 3a NMPUAOXKEHUS,
3a Aa n3TeramTe npuaoxkeHmneto Withings. 3a aa cTe curypHu,
e NPUAOXKEHNETO € 0PULMAAHOTO NPOCTPaHCcTBO Ha Withings,
M3MNOA3BaNTe CAeAHaTa Bpb3Ka: https:/go.withings.com

- MpunaoxkeHneTo Withings e cbBMecTUMO cbC cMapTHOHU UAKN
TabAeTu ¢ onepaumoHHa cucTeMa iOS 14 nAM no-HoBa Bepcus,
nAmn ¢ Android 8 namn no-Hoea Bepcus;

- M3noAsBanTe HapexaHa Wi-Fi Mpexka ¢ npuAoXxeHneTo
Withings. He nsnoasBsaiTe obuectBeHa Wi-Fi Mpexka, KoTO He
nosHasare.

- MOBUAHOTO NPUAOXKEHMWE He € NPeAHa3HaYeHO 3a U3MOA3BaHe
Ha KOMMIOTHP. He e HeOBXOANM aHTUBUPYCEH cobTyep.

Beuye cTe rotoBm pAa HacTpouTe Be3HaTa Withings Body Scan

c npuaoxkeHneTo Withings Ha BaweTo ycTponcteo iOS nam
Android. Moas, nmainTte npeaBua, Ye Withings ECG Monitor e
cbBMecTMM camo ¢ Withings Body Scan.

HacTtpoiika:

- CAep KaTo usTerAnTe npuaoxkeHneto Withings ot oduumaneH
MarasuH (App store 1 Google Play store), oTBopeTe NPUAOYKEHNETO
— BUXKTE NPeAULLIHaTa CTPaHWLa 3a noseye MHpopMaLms.

B pasaena YctponcTea (Devices) nsbepete ,MIHCTaAMpaHe Ha
ycTponcTeo” (“Install a device”), caep KoeTo nsbepete ,,BesHn”
(“Scales”).

- N36epeTe npoayKTa ,.Body Scan®.

- CAepBalTe MHCTPYKLUMKUTE Ha ekpaHa. LLle 6baeTe noakaHeHu aa
CABOUTE YCTPOMCTBOTO CU upe3 Bluetooth.

- CAeA CABOSIBAHETO LUe 6bAE AOCTBMEH PA3AEA C UHCTPYKLUMM,
CaepBainTe MHCTPyKUmnTe 3a EKT, 3a pa akTuBmpate Withings ECG
Monitor.

- MoxkeTe Aa U3Ae3eTe OT NPUCHEANHSIBAHETO MO BCSIKO BpeMe,
KaTo pAokocHeTe ,,OTkas” (“Cancel”).



3anuc Ha EKI
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Kak ce npaBu 3anuc Ha EKT:

1- YBepeTe ce, ye Withings
Body Scan e Ha cTabuAHa
MOBBPXHOCT U Ye cTe
aKTUBMPAAU U MO3BOAUAU
nsMepBaHeTo Ha EKI B
npuaoxxenmneto With-

ings (BWkTe cTpaHuua 1
pasaen ,Kak pAa akTuBMpaTe
naMepBaHeTo Ha EKI?*).

2 - XBaHeTe ApbXXKaTa.
ApbXTe ApbXXKaTa B ABeTe
Cu pble, KaTo BHMMaBaTe
YacTTa OT ApbXKaTa,
MapKupaHa c ,L“ aaeB
AsiBaTa Bu pbKa M yacTTa
OT APbXXKaTa, MapKupaHa
¢ ,,R% Aa e B pAacHaTa Bu
pbKa. YBepeTe ce, Ye 1 ABeTe
pblie AOKOCBaT METaAHUTE
eAeKTPOAM OT 3apHaTa
CTpaHa Ha ApbXKKaTa.
ApbyKkaTa Tpabsa Aa ce

AbPXK C kabena, Pa3noAOXKeH

BEPTUKAAHO, KaKTo e
nokasaHo Ha urypata
No-AOAY.

3 - CTbneTe Ha BesHaTa

c 60cu Kpaka. YBepeTe

ce, Ye KpakaTa Bu ca
LIeHTPMPaHU BbPXY MBULUTE
(eAeKTpOAUTE) Ha Be3HaTa.

4 - ApbXXTe pbueTe U
OTCTPAHM Ha TAAOTO CU U ce
oTnycHeTe. He e HeOGXOAVIMO
Ad AbPXUTE APBbXXKaTa MHOro
3ApaBo.
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3anuc Ha EKIr

5 - Cepus oT nsMepBaHus e
3arouHe B 3aBUCUMOCT OT
KOHGUrypauusaTa, KosiTo cTe
136paAu B NPUAOXKEHUETO
(BUXKTe cTpaHuua 04
,»N3noA3BaHe Ha Withings
ECG Monitor ¢ Withings
Body Scan®). LLle 3HaeTe,

ye naMepBaHeTo Ha EKI™ e
3amMoyYHano, KoraTo ekpaHbsT
3a 3anuc Ha EKT ce nokarke
Ha LCD ekpaHa Ha Be3HaTa n
CAeA MbpBaTa BUGpaums. He
roBopeTe 1 He ce ABUXKeTe Mo
BpeMe Ha 3anuca Ha EKT.

A

12 SECONDS

6 - OTHeMa 30 ceKyHAM, 3a Aa
3aBbpLUMTE 3anuca.

30 sec.

7 - 3uakaiiTe U3MepBaHeToO
Aa NpUKAOUN. O6paTHOTO
6poeHe NokasBa OCTaBaLLOTO
BpeMme.

8 - KoraTto nsmepBaHeTo
MPUKAIOYY, LLie yceTUTe
ABOWMHa BU6paums.



KakBo npeacTtaBagaBa EKIC ¢ 6 useoaa?

Kak Withings ECG Monitor noAyuaBa EKT:

- EKT UAM eneKTpoOKapAMorpama e rpadUuHoTO NpeAcTaBsaHe
Ha eAeKTpuYeckaTa akTUBHOCT Ha cbpLeTo. C BCeKM yaap Ha
CbPLIETO, eAeKTPUYecKa BbAHA NMPeMrHaBa npes cbpLeTo Bu.
Tasu BbAHa Kapa CcbpLeTo By aa ce cBMBa 1 M3MNOMMBa KPbB.

- B kabvHeTa Ha AeKapsi OBUKHOBEHO Ce MPaBu CTaHAAPTHO
EKTI ¢ 12 n3Boaa, KaTo ce NOCTaBAT eAeKTPOAMU Ha pbLeTe,
KpakaTa v Topca. M3BOABT M3MepBa pa3AMKaTa B eAeKTPUYECKUs
MOTEHLMAA MEXAY ABOWNKa eAeKkTpoAMn. Bcekn nseoa nsmepsa
TOBa OT PA3AUYEH BIbA.

- Withings ECG Monitor nanoasea eaektpoam ot Withings Body
Scan, 3a Aa 3anuwe EKI ¢ 6 nssoaa. EAekTpoanTe ca B KOHTaKT
C pblieTe 1 KpakaTa.

- 6-kaHaAHaTa EKI e B cbCcToOsAHME Aa MPeAOCTaBu MHpopMaLmns
3a CbpAEYHAaTa YECTOTa U ONPEABAEHN CbPACUHU PUTMU:
CUHYCOB PUTBM U NPEACBPAHO MbXaeHe (AFib). 6-kaHaAHaTa
EKI noHsikora ce NpeAnncBaT OT AeKapuTe 3a HOCEHe y AOMa
VAK B BOAHMLIATA, TaKa Ye AeKapsiT A@ MOXE Aa MOAYUM Mo-
AO6BP MOrAes BbpPXy OCHOBHaTa YecToTa M PUTbMa Ha CbpLETO.
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EKI naxoau

Kaacudumkaumsa Ha EKT:

CAep 3anuc Ha EKT we BUAUTE eaHa OT CAeAHUTE KAacudmukaumm
3a 3anuca:

- Hucka cbpaeyHa yectoTa (CbpaeyeH puTbM < 50 yaapa B
MUHYTa)

- Bucoka cbpaeyHa YecTtoTa (CbpaeyHa YecToTa > 150 yaapa B
MWHYTa)

- CHycoB pUTBM (CbpAeYHa yecToTa Mexkay 50-99 yaapa B
MWUHYTa)

- Bucoka cbpaeyHa YecToTa (6€3 NpusHaLM Ha NPeACBPAHO
Mbx)aeHe (AFib)) (cbpaeyHa yecToTa Mexay 100-150 yaapa B
MWUHYTa)

- MpeaCbpAHO MbXXAeHe (CbpaeYHa YecToTa Mexxay 50-99 yaapa
B MUHYTa)

- MpeaCbpPAHO MbXXAeHe — Bucoka cbpaedHa YecToTa (CbpAeUHa
yecToTa Mexay 100-150 yaapa B MUHYTa)

- Hey6eanTenHo

- Aow 3anuc

Chep 3anuca Ha EKT we BuanTe n cpeaHaTa cu CbpAeYHa
YecToTa 1 NpocAeasiBaHe Ha BaweTo EKT.
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EKI nsxoaun

LOW
HEART RATE

HIGH
HEART RATE

Today, 0923 >

o w e e avE

® Payece

Low Heart Rate

Conm avR avL avE

® Foyecs

High Heart Rate

Heart Rt 153 bpm
A High Heart Rate result means your
heart s beating above 150 beats per
minute (bpm), This recording cannot
be classified by Withings ECG Monitor.

Hucka cbpaeyHa YecToTa

PesyATaT 3a HICKa CbpAeUHa YecToTa
03HauvaBa, Ye cbpLeTo Bu 6ue no-MaAko ot
50 yaapa B MMHyTa. TO3M 3anmc He Moyke
Aa 6bae KaacuobuumpaH ot Withings ECG
Monitor.

Hucka cbpaeUHa YecToTa MOXe Ad
Bb3HUKHE, aKO EAEKTPUYECKUTE CUrHAAN
He ce NPOoBEXAAT MPaBUAHO NPEe3 CbPLIETO.
Hsikon AekapcTBa CbLLIO MoraT Ad NPUUMHST
HVCKa CbpAEYHa YecToTa. HsiKou eAUTHM
CMOPTUCTY CBHLLO MOraT Aa UMaT HUCKa
CbpAeYHa YecToTa.

FoBopeTe ¢ Balums Aekap, ako umate
Bbrpocu oTHocHO EKI™ 3anuca.

Bucoka cbpAeuYHa yecToTa

PesyATaT 3a BUCOKa CbpAeYHa YecToTa
03Hau4aBa, Yye cbpLeTo Bu 6ue Haa 150
yAapa B MUHyTa. TO31 3anunc He MOXe Aa
6bAe kKhnacudbuumpaH ot Withings ECG
Monitor.

MHOro pasAMYHM Hellia MoraT Aa
NPUUYMHSAT BUCOKa CbPAEYHa YecToTa.

T MOXke Aa 6bae BUCOKa BCAGACTBUE
Ha ynpakHeHUs, CTpec, AexmapaTaums,
MHbEKLMS, MPEACBPAHO MBXAEHE, Apyra
apUTMUA UAU APYTa NPUYUHA.

FoBopeTe ¢ Bawuunsa Aekap, ako nmaTe
BbMNpocu oTHOcHO EKI™ 3anuca.



EKI nsxoan

SINUS RHYTHM

HIGH
HEART RATE

Ponm aR e avE

® Puyecs

© Sinus Rhythm

o -
< o =
« Today. 0928 >
Conm aR e avE
® Payece

High Heart Rate

146 bpm

A High Heart Rate (No signs of AFib)
result means the haesrt rate is beating
(bpm) and does not show any signs of
Atria Fibitation.

10100 and 150 beats per minute

CUHYCOB pUTHbM

Pe3y/\TaT 3a CMHYCOB PUTHbM O3Ha4aBa,
Ye cbpaeyHaTa Bu yectoTa e mexxay 50
1 99 yaapa B MMHYTa 1 Ye cbpLeTo bue
NPaBUAHO.

Bucoka cbpaeyHa YecToTa (6e3 npusHaum
Ha NpeACbpAHO MbXaeHe (AFib))

Bucoka cbpaeyHa YecToTa (6e3 npusHaum
Ha NPeACbPAHO MbXxaeHe (AFib))
03HauaBa, Ye CbpAeYHaTa YeCToTa e MeXAY
100 1 150 yaapa B MMHYTa 1 He Nokasea
HVKaKBU NPpU3HaLM Ha NMPEACBPAHO
MBXAEHE.

MHOro PasAMYHM Hellia MoraT Ad MPUUMHAT
BMCOKA CbpAEUYHA YecToTa. Ta MoXxe Aa
6bae BUCOKA BCASACTBYE Ha YMPaXHeHUs,
CTpec, AeXuapaTaums, MHPeKLMs, apUTMUs
VAV APYTa NPpUYnHa.

foBopeTe ¢ Balums Aekap, ako nmate
Bbnpocu oTHocHo EKT 3anuca.
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EKI nsxoan

ATRIAL
FIBRILLATION

ATRIAL
FIBRILLATION

Today, 0923

Woom avR avi avE

© poyece

Atria Fibrilstion

-

WM R avL avE

©® Payecs

Atrial Fibrifiation

s por minute

MpeACbpAHO MbXAEHE

Pe3yATaT 3a NPEACBPAHO MbXKAEHE
O3HauaBa, Ye CbpAeyHaTa YecToTa e
Mexkay 50 1 99 yaapa B MUHYTa U Ye
CcbpLeTo 6rue HepaBHOMEPHO.

AKO He CTe BUAM AMArHOCTULMPAHN C
NpeACbpAHO MbxkaeHe (AFib) npeau,
TpsibBa Aa roBopuTe C Balums Aekap.

MpeacbpAHO MbXAeHe - Bucoka
CbpAEYHa YecToTa

Pe3yATaT 3a NPEACHPAHO MbXKAEHe —
BMCOKa CbpAEUHa YecToTa O3HauaBa,
Ye cbpueTo Bu TynTn Mexxkay 100 1 150
yAapa B MUHyTa 1 61e C HenpaBuAeH
MOAEA.

AKO He CTe BUAM AMArHOCTULMPaHN C
NpeACbPAHO MbxaeHe (AFib) npeau,
Tpsi6Ba Aa roBopuTe C Balums Aekap.
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EKI nsxoaun

<
« Todey, 0923 > Hey6eanTeAHO
® Hey6eanTeneH pesyATaT o3HauaBa, Ye
CUrHaABT He MOXe Aa Bbae KaacubuumpaH
KaTO CUHYCOB PUTHM UAM MPEACBPAHO
MBbXAEHe, BbNPEKN Ye KayecTBOTO Ha 3anvca
e pobpo.
ToBa MOXe Aa Ce AbAXKW Ha Pa3AUYHU
CbCTOSIHUSI, BKAOUYUTEAHO, HO HE CaMo, APy
© Peyecs APUTMUM UAN APYTU CBPAEYHN 3aB0ASIBaAHMUS.

FoBopeTe ¢ Bawusa Aekap, ako uMaTe BbNpocu

INCONCLUSIVE S oTHOCcHO EKI 3anuca.

Conm aR o ave

Aow 3anuc
PesyATaT 3a AOLL 3aMMC O3HaYaBa, Ye KayecTBOTO
Ha 3anuca e AoLwo 1 EKI He Moxke Aa 6bae
KAacudULMpaHa. ToBa MOXe Aa € NPUYMHEHO
OT FPeLLKK Mo BpeMe Ha U3MepBaHeTo. Hakon
HelLLa, KOUTO MoraT Ad MPUYUHAT TO3U BUA
Pe3YATaT, ca: MPEKOMEPHO ABUXKEHUE, KOETO
e MPUUMHSIBA CUTHAA C AOLLIO KauecTBO; UAK
B6AM30CT AO EAEKTPUYECKO YCTPONCTBO, KOETO
WWAA‘"’ reHeprpa CUAHN eAEKTPOMArHUTHU MOAETa; He
ABPXKUTE NMPABUAHO APBXKKaTa; UAN Hel'lpaBM/\H(m
Mo3MLMOHMPaHe Ha KpakaTa By Bbpxy Be3HaTa.
o aw v MaAbK MPOLIEHT XOpa MoraT A3 UMaT OMPEASAEHHM
® pavec DUBNOAOTMUHM CBCTOSIHUSI, KOUTO HE UM
POOR MNO3BOASIBAT A3 Cb3AAAAT AOCTATBYHO CUAEH
RECORDING ocr ecoriteg CUrHaA 3a Cb3paBaHe Ha KauecTBeH 3aruc.
e sstem Mo>ke aa NpobBaTe aa NpesanuiueTe cBosTa EKT.
. MoxkeTe Aa nNperaeaaTe Kak Aa HanpaeuTte EKIT
Mo BpeMe Ha HacTPoMKaTa MAKN KaTo AOKOCHEeTe
,HanpageTe 3anuc” (“Take a Recording”) B pasaeA
EKTI Ha npuAoxkeHneTo Health Mate Ha Bawwms
CMapTOOH.
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CnoaeAnsiHe Ha pe3yATaTtuTe oT EKIM

Kak apa cnoaeanTte cBosita EKI ¢ Bawmsa Aekap:

CAep KaTo dyHKUMATA 3a namMepeaHe Ha EKI e akTuBMpaHa
(BUKTe cTpaHuua 04 ,M3noasBaHe Ha Withings ECG Mon-

itor ¢ Withings Body Scan®), peayatatute oT EKIC MoraT aa
6bAAT CNoOAEAeHU C AeKap KaTo PDF dana, reHepupaH oT
npuaoxkeHneto Withings.

PDF dalAbT CbabpIKa CAeaHaTa MHGopMauusa:

- EKI AeHTaTa 3a 6-Te M3BOAA

- CpeaHaTa CbpAeYHa YecToTa

- KnacudukauusaTta Ha EKI cnopea aAropMTbMa 3a OTKpUBaHe.

Kak aa aktuBupate EKIN nsmepBaHeTto?

- MbpBO, yBepeTe ce, ye BaweTto Withings Body Scan
YCTPOMCTBO € KOHPUrypmnpaHo NpaBUAHO 1 Ye CTe aKTUBUPAAK
Withings ECG Monitor, kaTo cAeaBaTe MHCTPYKUUUTE B
npuaoxkeHneto Withings.

- 3a A2 aKTUBMpaTe UAWN AeaKTUBMPaTE naMepBaHeTo Ha EKT,
OTUAETE B PA3AGAMTE 33 HACTPONKM Ha MPUAOXKEHNETO 1
HaMepeTe yCTPOMCTBOTO cu 1 n3bepeTe ,MepcoHamsmpaHe Ha
ekpaHn” (“Customize Screens”).

- B cnucbka Tpabea Aa MoxkeTe Aa BuauTe ,EKI ¢ 6 nsBoaa“
(“ECG 6-Lead”). MoxkeTe pa nsbepeTte N3MepBaHETO, KaTo
AOKOCHETEe BbpPXY Hero. A0 M3MEPBAHETO LLie Ce MoKaXke OTMeTKa,
KOraTo e aKTUBMPAHO.

- MoAs, UMaiiTe NpeABUMA, Ye Be3HaTa Lie TpsbBa Aa ce
CUHXPOHU3MPA BEAHBXK, NMPEAN NMPOMSIHATa Ad CE MPUAOXKM KbM
YCTPOWCTBOTO Bu. MI3BbpLUBaHETO Ha n3MepBaHe Ha EKT we
NPUAOXKWN MPOMEHUTE B YCTPOMCTBOTO BU. AKO He M3BbPLUNTE
n3mepBaHe Ha EKT, npoMeHUTe Liie 6bAAT NMPUAOXKEHN KbM
YCTPOMCTBOTO Bn No BpeMe Ha pyTUHHA CUHXPOHW3aLUMA npes
HoLlTa.

Be3onacHocT 1 pa6oTa

Withings ECG Monitor poonpuHacs 3a paHHOTO OTKpUBaHe Ha
NPEACHPAHO MBXKAEHE, YAECHSIBa CKPUHMHIA Ha NaLMeHTUTe 1
rioMara Ha AeKapuTe Aa AeKyBaT 3a60AABAHETO MO-PaHoO U Mo
TO3M HAYMH HAMaAsIBa Bb3AENCTBMETO Ha 3a60AABAHETO BbPXY
HaceAeHMWeTo. To CbLLO Taka AOMPUHACS 3a MOBULLIABaHe Ha
OCBEAOMEHOCTTa 38 PU3NOAOrNUHNTE ChCTOSHUS.

Bb3MoykHocTuTe Ha Withings ECG Monitor 3a TouHo
KAacuduUUMpaHe Ha 3anuc Ha EKT™ B kKaTeropumnTte NpeACbpaHO
MbXKAEHE U CUHYCOB PUTHM Ca U3NUTaHU B KAMHMYHO NPOoyYBaHe.

KaacnoukaumaTa Ha putbMa oT Withings ECG Monitor e cpaBHeHa
C MperAeaa oT KAPAVOAO3M Ha EAHOBPEMEHHO 3anuncaHa 12-KaHaAHa
EKT. B npoyuBaHeTo ca y4yacTBaAuK 233 naumeHTn. 90,3% oT
3anmMcKTe ca Y6eAUTeAHM (T.e. HUTO ,HEYBEAUTEAHU", HUTO ,AOLLN
3anmcn®). Mpun y6eAUTeAHM 3aNUCK YyBCTBUTEAHOCTTa Npu
KAacudULMpaHe Ha NPEACBPAHOTO MbXaeHe e 98% (AOAHa rpaHuua
Ha 95% AoBepUTEAEH MHTepBaA: 92%), a crneundUnyHoCTTa Npu
OTKpMBaHe Ha HOpPMaAeH CMHYCcoB pUTbM e 100% (AOAHa rpaHuvLa Ha
95% poBepuTeAeH MHTepPBaA: 98%).

ToYHOCTTa Ha CbpAeYHaTa YecToTa, U3MepeHa oT EKT, cbLuio e
OLleHeHa B TOBa KAMHUYHO MpoyyBaHe. CpeaHaTa pasAvka Mexay
M34YMCAEHaTa OT aATOPUTBMA CbPACUHA YECTOTa OT AeHTUTE

Ha Withings ECG Monitor 1 cbpagyHaTa 4ecToTa, M3MepeHa

OT KapAnoAosuTe Ha EKT ¢ 12 n3Boaa, e -1,1 yaapa B MUHYTa
(CTaHAQPTHO OTKAOHEHWe 3,3 yaapa B MUHYTa).

MN3nbAHeHWeTOo Ha dyHKumaTa EKIT npemMmHa NpUACKUMUTE
M3NCKBaHMA 3a n3aMmepBaHe Ha EKI™ dopmaTa Ha BbAHaTa 1
CbpAEYHUS pUTHM, MocouyeHn B ANSI/AAMI/IEC 60601-2-

47:2012 N3nckBaHMs 3a OCHOBHA 6€30MacHOCT U CbLLUECTBEHN
XapaKTePUCTUKN Ha aMBYAATOPHUTE EAEKTPOKapAMOrpadCKin
cnctemmn u ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) M3nnTsaHe 1 OTuMTaHe
Ha pe3yATaTUTe OT paboTaTa Ha aATOPUTMUTE 3a U3MepBaHe Ha
CbPAEYHUSA PUTBM U ST cermeHTa.



OTcTpaHaABaHe Ha Heu3npaBHOCTU - CUHXPOHU3UpPaHe C NpUAoXKeHueTo Withings

MMaM Npo6AeMU CbC CUHXPOHU3UPAHETO C Be3HaTa.

- YBepeTe ce, 4ye Withings Body Scan ce nokasBa B pa3aeAa
LYcTponcTea“ (Devices) B npuaoxkeHneTo Withings. Ako He, MOAS,
VHCTaAMpaiTe ro.

- YBepeTe ce, ue Withings Body Scan nMa AOCTaTb4yHO XUBOT

Ha 6aTepunaTa. Mpe3sapeaeTe Be3HaTa, ako € HEO6XOANMO, KaTo
n3noaAsBaTte BKkAoYeHus USB Tun C 3axpaHBaly kabea. Korato e
BKAKOUYEHO, BawweTo Withings Body Scan yCcTpoOMNCTBO Le noKake
npoLeHTa Ha ocTaBallaTa 6aTepus.

- Ako Withings Body Scan ycTporicTBo Bu e kKoHbuUrypupaHo ¢ Wi-
Fi, yBepeTe ce, Ye pyTepbT Bu e BKAOUEH, Ye BawmaT Wi-Fi paboTtun
1 Ye Be3HaTa e B o6xBaTa Ha pyTepa Bu.

- AKO € HeOBX0AMMO, pecTapTupanTe BesHaTa cu. HaTucHete u
3aAPBXKTe OyTOHa Ha Be3HaTa B MPOAbAXKEHME Ha 15 CeKyHAN.

AKO e HeOBXOANMO, pecTapTUpanTe MOBUAHNSA CU TeAedOH.
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OTcTpaHgaBaHe Ha HensnpaBHOCTU - EKT

AKO MMaTe 3aTpyAHeHUsa Npu paboTta ¢ Bawuva Withings ECG Monitor, HanpaBeTe cnpaBKka ¢ TOBa PbKOBOACTBO 3a OTCTpaHABaHe Ha
HeunsnpaBHOCTH.

AKO He MOXKeTe Aa OTCTPaHWUTE NPOBAEMa C MOMOLLTa Ha MHCTPYKLMUTE 3a OTCTPaHsABaHe Ha HeM3MpPaBHOCTY, MOAS, CBbPXKETe ce C
Withings.

He Mora aa Hakapam Withings ECG Monitor Aa Hanpaeu EKI™ 3anuc. - YBepeTe ce, Ye CTe U3MbAHUAM BCUUKU CTBMNKM 33 HAaCTPOMKa B
npuAoxkeHneTo Health Mate Ha Bawwus cMapTdOH.
- YBepeTe ce, Ye KpakaTa, CTbMaAaTa, pbueTe U NnpbcTuTe Bn
0OCTaBaT HEMOABWXHM MO BPeMe Ha 3anuncuTe 1 Yye KpakaTa u
NPBCTUTE BU ca B KOHTAKT C @AEKTPOAUTE.
- YBepeTe ce, Ye HUKaKBU NMPBbCTEHU UAK APYTU BUKYTa He
AOKOCBAT eAeKTpoAuTe.
- MNpoBepeTe AaAM CTbKAEHaTa NAOYa U ApbXKKaTa Ha BaweTto
Withings Body Scan ycTpoMCTBO ca UNCTU U CyXU. YBepeTe ce, Ye
pbLeTe U KpakaTa By ca cyxu. BoaaTa 1 noTTa MoraT Aa 6baaT
NpUYMHa 3a AOLLIO KayecTBO Ha EKT.

NMaM Hey6eanTeAHO U3MepBaHe. U3raeXkaa, Ye B 3anuca Ha - YBepeTe ce, Ye KpaKaTa, CTbraAaTa, PbLETe, AAGHUTE U MPbCTUTE
EKI MMa MHOro U3KYCTBEHO NMPeAU3BUKaHU MPOMEHM, LLYM UAK Bu oCTaBaT HEMOABW>KHM MO BPEMe Ha 3anmncuTe 1 Ye Kpakara v
B cvywenns. npPBLCTUTE BU Ca B KOHTAKT C @AEKTPOANTE.

- MocTapaiiTe ce Aa Ce OTMYCHETE U Aa HE CE ABUXKUTE.

- YBeperTe ce, Ye CTbKAEHaTa NAOYa M APpbXKKaTa Ha Baweto With-
ings Body Scan ca uMcTu 1 cyxu. YBepeTe ce, Ye pbLieTe 1 KpakaTa
Bu ca cyxun. BoaaTta 1 NoTTa MoraT Aa 6bAaT NPUYMHA 3@ AOLLIO
KayecTBo Ha EKT.

- OTaaneyeTe ce OT BCSIKaKBa @AEKTPOHMKA, KOSITO € BKAIOYEHa B
KOHTaKTa, 3a Ad MPEAOCTBPATUTE @AEKTPOMAarHUTHU CMYLLIEHUS.

- CBaAeTe BCUYKM MPBCTEHU, KOUTO MOXEe Aa HOCUTE.

®dopmMaTa Ha BbAHUTE Ha EKT ce nosiBsBaT Hao6paTHo. APb>XKKaTa MOXE A3 CE ABPXU C ACBUSI EAEKTPOA B AfiCHaTa pbKa 1
AECHUSI EAEKTPOA B AsiBaTa PbKa




CurypHocT

Withings By npenopbyBa Aa Ao6aBuTe Napoaa (AndeH
naeHTudbUKaumoHeH Homep [PIN]), Face ID (AuueBo
pa3no3HaBaHe) nan Touch ID (NpbCTOB OTMeYaTbk) KbM
TenedOHa cu1, 3a Aa A0BaBUTE AONBAHUTEAHA 3aLymTa. BaxkHO

e Aa 3anTUTe TenedoHa CU, ThI KaTo Llie CbXpaHsiBaTe AUYHa
3apaBHa UHbopMauus. MoTpebuTeAnTe Liie MOAyYaBaT u
AOMBAHWUTEAHN U3BECTUS 38 aKTyaAU3aLIMM Ha YCTPOMNCTBOTO
Upes NPUAOXKEHUETO, a aKTyaAU3aLMnTe Ce AOCTaBSAT 6E3XKUUHO,
KaTo ce HacbpyaBa 6bP30TO NPUEMaHe Ha Hall-HOBUTE MOMNPaBKK
B CUrypHoCTTa. MoTpebuteAmnTe MoraT Aa BUAST MHCTaAMpPaHaTa
noHacTosALeM Bepcusa Ha codTyepa B npuaoxkeHneTo Withings,
B Devices (YcTporicTtBa) > Withings Body Scan. B To3n pasaea
CBLLIO TaKa ce MocoYBa AAAM UMa HAAWMYHA aKTYaAU3aLMa UAK He.

He nHcTaAmMpanTe yCTPONCTBOTO Ha CMapPTdOH, KOMTO He
npuTexkasaTe.

He nanoaseanTe obuiecTBeHa Wi-Fi Mpexka, KOATO He no3HaBaTe.
M3noA3BanTe HaaexkaHa Wi-Fi Mpexxa ¢ yCTponCcTBOTO cu.
Withings npenopbuBa pAa 06HOBUTE MPUAOXKEHNETO CU U
YCTPOWCTBO CU1, KOraTo MMa HaAUYHa aKTyaAn3aLms.

EBPOIA - EC apekAapauus 3a
CbOTBETCTBUE

C HacTosioToWithings aekAapupa, Ye ycTponcTeoTo With-

ings ECG Monitor e B cboTBeTCTBME C O6LLMTE U3NCKBaAHWUSA

3a 6€30MacHOCT 1 paboTa Ha NPUAOXKUMUA PernameHT 3a
MeanUMHCcKkMTe n3aeAns (EC) 2017/745. MbAHMAT TekcT Ha EC
AEKAapaLMsiTa 3a CbOTBETCTBME MOXE Ad GbAE HAMEPeH Ha:
withings.com/compliance c E

1282
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UPUTE ZA UPORABU

HR

Izjava o odricanju od odgovornosti: Informacije u ovom
vodic¢u mogu se promijeniti bez prethodne obavijesti.

Vazna obavijest

Ovaj priruc¢nik objasnjava kako upotrebljavati Withings ECG
Monitor s uredajem Withings Body Scan.

Upute za uporabu uredaja Withings Body Scan opisane su u
Vodic¢u za proizvod koji se isporucuje uz proizvod.

Pazljivo procitajte sljedece informacije prije upotrebe ureda-
ja Withings ECG Monitor.

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 sluc¢aj koji je nastupio u vezi s uredajem
Withings ECG Monitor mora se prijaviti drustvu Withings i
nadleznim tijelima u vasoj drzavi prebivalista.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANCUSKA 1282




Predvidena upotreba
(regije IZVAN SAD-A)

Withings ECG Monitor iskljucivo je softverski uredaj namijenjen

za upotrebu s uredajem Withings Body Scan za izradu, snimanje,
pohranu, prijenos i prikaz dvokanalnog elektrokardiograma (EKG) s
dvije i tri elektrode. Osim toga, izracunava i prikazuje jednu elektrodu,
aVR,aVFiaVL.

Withings ECG Monitor utvrduje prisutnost fibrilacije atrija (AFib),
sinusni ritam i visok broj otkucaja srca (bez naznaka AFib-a, ali si-
nusni ritam s brojem otkucaja srca izmedu 100 i 150 otkucaja/minuti)
na valnom obliku koji se moze kategorizirati. Withings ECG Monitor
ne preporucuje se za upotrebu korisnicima s drugim poznatim
aritmijama.

Withings ECG Monitor namijenjen je za upotrebu bez lije¢nickog
recepta (OTC). Podaci EKG-a koje prikazuje Withings ECG Monitor
namijenjeni su iskljucivo informativnoj upotrebi. Korisnik ne smije
tumaditi niti poduzimati klinicke postupke na temelju rezultata ureda-
ja bez savjetovanija s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom. Valni
oblik EKG-a namijenjen je nadopunjavanju kategorizacije ritma u
svrhu razlikovanja AFib-a od sinusnog ritma i nije namijenjen zamjeni
tradicionalnih dijagnostickih ili terapijskih metoda.

Withings ECG Monitor namijenjen je upotrebi odraslih osoba.
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Kontraindikacije

NEMOJTE upotrebljavati Withings ECG Monitor ako imate stim-
ulator rada srca, implantabilni kardioverter-defibrilator (ICD) ili
drugi ugradeni elektronicki uredaj.



52 A Mjere opreza

- Withings ECG Monitor ne moze otkriti sréane udare ni ishemijska srca-
na stanja. Ako osjetite bol u prsima, pritisak, stezanje ili ono $to smatrate
sréanim udarom, nazovite hitnu pomoc¢. Ako vjerujete da je vas slucaj
hitan u medicinskom smislu, nazovite hitnu pomo¢.

- NEMOJTE izradivati snimke kada se Withings Body Scan nalazi u
blizini jakih elektromagnetskih polja.

- Tumacenja koja je izradio Withings ECG Monitor potencijalni su nalazi
jer Withings ECG Monitor ne moze dijagnosticirati sr¢ana stanja. Korisnik
ne smije tumaciti niti poduzimati klini¢ke postupke na temelju rezultata
uredaja bez savjetovanja s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom.

- Valni oblik koji generira Withings ECG Monitor namijenjen je nadopun-
javanju kategorizacije ritma u svrhu razlikovanja AFib-a od normalnog
sinusnog ritma i tahikardije (visokog broja otkucaja srca) te nije namijen-
jen zamjeni tradicionalnih dijagnostickih ili terapijskih metoda.

- Withings ECG Monitor ne moze otkriti sve slucajeve fibrilacije atrija.
Ako primijetite bilo kakve promjene zdravstvenog stanja, obavijestite
lije¢nika.

- NEMOJTE sami sebi postavljati dijagnozu niti se sami lijeciti na temelju
ovog uredaja. Osobito nemojte poceti uzimati nove lijekove niti mijenjati
vrstu i/ili dozu postojeéih lijekova bez prethodnog lije¢nickog odobrenja.
- Withings ECG Monitor nije namijenjen prepoznavanju stanja povezanih
sa srcem koja nisu AFib.

- NEMOJTE upotrebljavati Withings Body Scan za snimanje kada je
izvan raspona radne temperature i raspona vlaznosti navedenih u
korisnickom priru¢niku.

- Withings ECG Monitor nije namijenjen kontinuiranom pracenju vitalnih
znakova kod kriti¢nih stanja ili kada je priroda odstupanja takva da moze
dovesti do neposredne opasnosti za bolesnika. Withings ECG Monitor
ne sadrzi alarme.

Upotreba uredaja Withings Ecg Monitor
S uredajem Withings Body Scan

Postupak za pocetak rada za nove korisnike uredaja Withings:
Prije upotrebe uredaja Withings ECG Monitor s uredajem With-
ings Body Scan, morate preuzeti aplikaciju Withings i izraditi
racun.

- Za preuzimanje aplikacije Withings upotrebljavajte samo
sluzbene trgovine aplikacijama. Kako biste osigurali da upo-
trebljavate sluzbenu aplikaciju Withings, koristite se sljedec¢om
poveznicom: https://go.withings.com

- Aplikacija Withings kompatibilna je s pametnim telefonima ili
tabletima s operacijskim sustavom iOS 14 ili novijim, te s operaci-
jskim sustavom Android 8 ili novijim.

- Upotrebljavajte pouzdanu Wi-Fi mrezu za svoju aplikaciju With-
ings. Ne upotrebljavajte javnu Wi-Fi mrezu koju ne poznajete.
Mobilna aplikacija nije namijenjena za upotrebu na racunalu. Nije
potreban antivirusni softver.

- Sada ste spremni postaviti vagu Withings Body Scan s aplikaci-
jom Withings na uredaju s operacijskim sustavom iOS ili Android.
Imajte na umu da je Withings ECG Monitor kompatibilan samo s
uredajem Withings Body Scan.

Postavljanje:

- Nakon sto preuzmete aplikaciju Withings iz sluzbene trgovine
(App Store i Trgovina Google Play), otvorite aplikaciju - pogledajte
prethodnu stranicu za vise informacija.

- Na kartici Uredaji (Devices) odaberite ,Instaliraj uredaj” (,Install a
device”), a zatim ,Vage” (,Scales™).

- Odaberite proizvod ,Body Scan”.

- Slijedite upute na zaslonu. Od vas ce se zatraziti da uparite uredaj
putem Bluetooth veze.

- Nakon uparivanja bit ¢e dostupan odjeljak s uputama. Slijedite
upute za EKG kako biste aktivirali Withings ECG Monitor.

- 1z postupka za pocetak rada mozete izaci u svakom trenutku kada
dodirnete Otkazi (,Cancel”).
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Snimanje EKG-a

Kako izraditi snimku EKG-a:

1- Provjerite nalazi li se With-
ings Body Scan na stabilnoj
povrsini te jeste li aktivirali i
omogucili mjerenje EKG-a u
aplikaciji Withings (pogleda-
jte stranicull, odjeljak , Kako
omoguciti mjerenje EKG-a?”).

2 - Uhvatite rucku. Pridrzav-
ajte rucku objema rukama,
pazedi na to da se dio rucke
oznacen slovom ,,L” nalazi u
vasoj lijevoj ruci, a dio rucke
oznacen slovom ,,R” u desnoj
ruci. Osigurajte da obje ruke
dodiruju metalne elektrode
na poledini rucke. Rucku je
potrebno drzati tako da kabel
bude postavljen okomito,

kao sto je prikazano na slici u
nastavku.

3 - Stanite na vagu bosim
stopalima. Pobrinite se da
vasa stopala budu smjestena
u sredini na prugama (elek-
trodama) vage.

4 - Neka vam ruke vise s obje
strane tijela i opustite se. Ne
morate ¢vrsto drzati ruc¢ku.



Snimanje EKG-a

5 - Pokrenut ¢e se niz mjer-
enja, ovisno o konfiguraciji
koju ste odabrali u aplikaciji
(pogledajte stranicu 04 ,,Upo-
treba uredaja Withings ECG
Monitor s uredajem Withings
Body Scan”). Znat ¢ete da

je mjerenje EKG-a zapocelo
kada se na LCD zaslonu vage
prikaze zaslon za snimanje
EKG-a i nakon prve vibracije.
Nemojte govoriti i nemojte se
micati tijekom mjerenja.

12 SECONDS

6 - Za provedbu snimanja
potrebno je 30 sekundi.

30 sec.

7 - Pricekaijte kraj mjerenja.
Odbrojavanje oznacava preo-
stalo vrijeme.

8 - Nakon §to mjerenje
bude dovrseno, osjetit ¢ete
dvostruku vibraciju.



Sto je 6-kanalni EKG?

Kako Withings ECG Monitor izraduje EKG:

- EKG, odnosno elektrokardiogram, graficki je prikaz elektricne
aktivnosti srca. Elektri¢ni val prolazi kroz vase srce sa svakim ot-
kucajem srca. Taj val dovodi do skupljanja srca i potiskivanja krvi.
- U lije¢nickoj ordinaciji standardni se 12-kanalni EKG obi¢no
snima postavljanjem elektroda na ruke, noge i trup. Kanal mjeri
razliku elektricnog potencijala izmedu para elektroda. Svaki kanal
mijeri iz drukcijeg kuta.

- Withings ECG Monitor upotrebljava elektrode iz uredaja With-
ings Body Scan za snimanje 6-kanalnog EKG-a. Elektrode su u
dodiru s rukama i stopalima.
- 6-kanalni EKG moze pruziti informacije o broju otkucaja srca i
odredenim sréanim ritmovima: sinusnom ritmu i fibrilaciji atrija
(AFib). Lije¢nici katkad propisuju 6-kanalne EKG-ove kako bi ih
osobe mogle nositi kod kuce ili unutar bolnice, ¢ime lije¢nik bolje
moze vidjeti osnovnu brzinu otkucaja i ritam srca.
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Rezultati EKG-a

Kategorizacija EKG-a:

Nakon snimanja EKG-a vidjet ¢ete jednu od sljededih katego-
rizacija za snimku:

- Nizak broj otkucaja srca (broj otkucaja srca < 50 otkucaja/
minuti)

- Visok broj otkucaja srca (broj otkucaja srca > 150 otkucaja/
minuti)

- Sinusni ritam (broj otkucaja srca izmedu 50 i 99 otkucaja/
minuti)

- Visok broj otkucaja srca (bez naznaka AFib-a) (broj otkucaja
srca izmedu 100 i 150 otkucaja/minuti)

- Fibrilacija atrija (brzina otkucaja srca izmedu 50 i 99 otkucaja/
minuti)

- Fibrilacija atrija - visok broj otkucaja srca (brzina otkucaja srca
izmedu 100 i 150 otkucaja/minuti)

- Nejasno

- Losa snimka

Nakon snimanja EKG-a takoder cete vidjeti prosjec¢an broj otku-
caja srca i pracenje EKG-a.
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Rezultati EKG-a
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A High Heart Rate result means your
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be classified by Withings ECG Monitor.

Nizak broj otkucaja srca

Rezultat Nizak broj otkucaja srca znaci da
vase srce ima manje od 50 otkucaja po
minuti. Withings ECG Monitor ne moze
kategorizirati tu snimku.

Do niskog broja otkucaja srca moze doci
kada se elektri¢ni signali ne provode
pravilno kroz srce. Odredeni lijekovi takoder
mogu dovesti do niskog broja otkucaja srca.
Pojedini vrhunski sportasi takoder mogu
imati nizak broj otkucaja srca.

Ako imate pitanja o snimci EKG-a, razgova-
rajte sa svojim lije¢nikom.

Visok broj otkucaja srca

Rezultat Visok broj otkucaja srca znaci
da vase srce ima vise od 150 otkucaja/
minuti. Withings ECG Monitor ne moze
kategorizirati tu snimku.

Visok broj otkucaja srca moze imati bro-
jne uzroke. Broj otkucaja srca moze biti
visok zbog tjelovjezbe, stresa, dehidracije,
infekcije, AFib-a, druge aritmije ili drugog
razloga.

Ako imate pitanja o snimci EKG-a,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom.



Rezultati EKG-a

ECG RESULT
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A High Heart Rate (No signs of AFID)
result means the haesrt rate is beating

between 100 and 150 baats per minute
(bom) and does not show any signs of

Atria Fibitation.

Sinusni ritam

Rezultat Sinusni ritam znaci da je broj
otkucaja srca izmedu 50 i 99 otkucaja/
minuti i da su otkucaji pravilni.

Visok broj otkucaja srca (bez naznaka
AFib-a)

Rezultat Visok broj otkucaja srca (bez
naznaka AFib-a) znaci da broj otkucaja srca
po minuti iznosi izmedu 100 i 150 te da ne
postoje naznake fibrilacije atrija.

Visok broj otkucaja srca moze imati brojne
uzroke. Broj otkucaja srca moze biti visok
zbog tjelovjezbe, stresa, dehidracije, infek-
cije, aritmije ili drugog razloga.

Ako imate pitanja o snimci EKG-a, razgova-
rajte sa svojim lije¢nikom.
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Rezultati EKG-a

ECG RESULT
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Fibrilacija atrija

Rezultat Fibrilacija atrija znaci da je broj
otkucaja srca izmedu 50 i 99 otkucaja/
minuti i da srce pravilno kuca.

Ako vam u proslosti nije bio dijagnos-
ticiran AFib, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom.

Fibrilacija atrija - visok broj otkucaja srca
Rezultat Fibrilacija atrija - visok broj
otkucaja srca znaci da je broj otkucaja
srca izmedu 100 i 150 otkucaja u minuti i
da srce nepravilno kuca.

Ako vam u proslosti nije bio dijagnos-
ticiran AFib, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom.



Rezultati EKG-a
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Nejasno

Rezultat Nejasno znaci da se signal ne moze kat-
egorizirati kao Sinusni ritam ili Fibrilacija atrija,
iako je kvaliteta snimke dobra.

To moze biti zbog razlic¢itih stanja, ukljucujudi, no
ne ogranicavajudi se na druge aritmije ili druga
sr¢ana stanja.

Ako imate pitanja o snimci EKG-a, razgovarajte
sa svojim lijecnikom.

Losa snimka

Rezultat Losa snimka znaci da je kvaliteta snimke
losa i da se EKG ne moze kategorizirati. To moze
biti uzrokovano pogreskama tijekom mijerenja.
Neki ¢imbenici koji mogu uzrokovati ovu vrstu
rezultata su: prekomjerno kretanje koje uzrokuje
signal lose kvalitete ILI blizina elektri¢nog uredaja
koji generira snazna elektromagnetska polja, kada
se rucka ne drzi pravilno ili kada se stopala ne
postave pravilno na vagu. m
Mali postotak ljudi moze imati odredena fizioloska
stanja koja im onemogucuju stvaranje dovoljnog
signala za dobro snimanje.

Pokusaijte ponovno snimiti EKG. Mozete pregledati
postupak snimanja EKG-a tijekom postavljanja ili
tako Sto ce te dodirnuti Snimi (,Take a Recording™)
u podrucju EKG-a aplikacije Health Mate na
pametnom telefonu.



334

Dijeljenje rezultata EKG-A

Kako podijeliti EKG s lije€nikom:

Nakon $to se aktivira znacajka mjerenja EKG-a (pogledajte
stranicu 04 ,Upotreba uredaja Withings ECG Monitor s uredajem
Withings Body Scan”), rezultati EKG-a mogu se podijeliti s
lije¢nikom u PDF formatu koji generira aplikacija Withings.

PDF sadrzi sljedece informacije:

- traku EKG-a za 6 kanala

- prosjec¢na brzina otkucaja srca

- kategorizaciju EKG-a u skladu s algoritmom prepoznavanja.

Kako omoguditi mjerenje EKG-A?

- Najprije provjerite je li vas Withings Body Scan pravilno konfig-
uriran i jeste li aktivirali Withings ECG Monitor slijedeci upute u
aplikaciji Withings.

- Kako biste aktivirali ili deaktivirali mjerenje EKG-a, idite na
kartice s postavkama aplikacije, pronadite svoj uredaj i odaberite
»Prilagodi zaslone” (,Customize Screens”).

- Na popisu biste trebali vidjeti ,,6-kanalni EKG” (,ECG 6-Lead”).
Mjerenje mozete odabrati tako §to cete ga dodirnuti. Kada se
aktivira, pokraj mjerenja prikazat ¢e se kvacica.

- Uzmite u obzir da je vagu potrebno jedanput sinkronizirati
prije provedbe promjene na vasem uredaju. Provedbom mjerenja
EKG-a te ¢e se promjene primijeniti na vas uredaj. Ako ne pro-
vedete mjerenje EKG-a, promjene c¢e se primijeniti na vas uredaj
rutinskom sinkronizacijom tijekom no¢i.

Sigurnost i djelovanje

Withings ECG Monitor pridonosi ranom otkrivanju fibrilacije atrija,
olaksava probir bolesnika i pomaze lije¢nicima pri ranijem lije¢enju
bolesti, Cime ublazava utjecaj bolesti na populaciju. Takoder, pridono-
si povecanoj svijesti o fizioloskim stanjima.

Sposobnost uredaja Withings ECG Monitor da precizno kategorizira
snimku EKG-a u kategorije Fibrilacija atrija i Sinusni ritam ispitana je u
okviru klini¢kog ispitivanja.

Kategorizacija ritma uredaja Withings ECG Monitor usporedena je

s kardioloskim nalazom snimke 12-kanalnog EKG-a. U ispitivanju su
sudjelovala 233 bolesnika. Ukupno je 90,3 % snimki bilo jasno (tj. nisu
imale rezultat ,,Nejasno” ni ,Lo$a snimka™). Medu jasnim snimkama,
osjetljivost u kategorizaciji Fibrilacije atrija bila je 98 % (donja granica
intervala pouzdanosti od 95 %: 92 %), a specificnost u prepoznavanju
normalnog sinusnog ritma bila je 100 % (donja granica intervala
pouzdanosti od 95 %: 98 %).

U okviru toga klinickog ispitivanja analizirana je i to¢nost brzine
otkucaja srca koju je mjerio EKG. Glavna razlika izmedu algoritma
izracunate brzine otkucaja srca izmjerene trakama uredaja Withings
ECG Monitor i brzine otkucaja srca koju su kardiolozi izmjerili na
12-kanalnom EKG-u bila je -1,1 otkucaja u minuti (standardno odstu-
panje 3,3 otkucaja u minuti).

Ucinak funkcije EKG-a u skladu je s primjenjivim zahtjevima u po-
gledu mjerenja valnog oblika EKG-a i brzine otkucaja srca navedenih
u standarduANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012 Zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovni uc¢inak ambulantnih elektrokardiografskih sustava
i ANSI/AAMI EC57:2012 (R2020) Rezultati u¢inkovitosti ispitivanja i
izvjescivanja o algoritmima mjerenja sr¢anog ritma i ST segmenta



Otklanjanje potesSkoca - Sinkronizacija s aplikacijom Withings

Imam problema sa sinkronizacijom vage.

- U aplikaciji Withings provijerite pojavljuje li se Withings Body Scan
u Uredajima (,,Devices”). Ako se ne pojavljuje, trebate ga instalirati.
- Pobrinite se da Withings Body Scan ima dovoljnu razinu
napunjenosti baterije. Ako je potrebno, napunite vagu s pomocu is-
porucenog USB-C kabela za napajanje. Kada je priklju¢en, Withings
Body Scan prikazivat ¢e postotak preostale razine napunjenosti
baterije.

- Ako je vas Withings Body Scan konfiguriran s Wi-Fi mrezom,
provjerite je li vas usmijerivac prikljuc¢en, radi li Wi-Fi mreza te nalazi
li se vaga unutar dosega usmijerivaca.

- Ako je potrebno, ponovno pokrenite vagu. Pritisnite gumb na vagi
i drzite ga pritisnutim 15 sekundi.

- Ako je potrebno, ponovno pokrenite mobilni telefon.
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Otklanjanje potesSkoc¢a - EKG

Ako imate poteskoca s rukovanjem uredajem Withings ECG Monitor, procitajte vodi¢ za otklanjanje poteskoca u nastavku.
Ako ne mozete rijesiti problem s pomocu uputa za otklanjanje poteskoca, obratite se drustvu Withings

Withings ECG Monitor ne moze ocitati EKG.

- Provijerite jeste li dovrsili sve korake postavljanja u aplikaciji With-
ings na pametnom telefonu.

- Pobrinite se da vase noge, stopala, ruke, Sake i prsti budu mirni
tijekom snimanija, te da vasa stopala i prsti budu u dodiru s elek-
trodama.

- Pobrinite se da prstenje i drugi nakit ne dodiruju elektrode.

- Provijerite jesu li staklena ploca i rucka uredaja Withings Body
Scan ciste i suhe. Provjerite jesu li vam suhe ruke i stopala. Voda i
znoj mogu biti uzrok lose kvalitete

EKG-a.

Imam nejasno mjerenje. Cini se da snimka EKG-a sadrzi mnogo
artefakata, buke ili smetniji.

- Pobrinite se da vase noge, stopala, ruke, $ake i prsti budu mirni
tijekom snimanja te da vasa stopala i vrhovi prstiju budu u dodiru s
elektrodama.

- Pokusajte se opustiti i ne pomicati.

- Provjerite jesu li staklena ploca i ruc¢ka uredaja Withings Body Scan
Ciste i suhe. Provijerite jesu li vam suhe ruke i stopala. Voda i znoj
mogu biti uzrok lose kvalitete EKG-a.

- Odmaknite se od elektroni¢kih uredaja koji su prikljuceni na
uti¢nicu kako biste izbjegli elektromagnetske smetnje.

- Uklonite prstenje koje mozda nosite.

Valni oblici EKG-a pojavljuju se naopako.

Mozda drzite rucku s lijevom elektrodom u desnoj ruci, a rucku s des-
nom elektrodom u lijevoj ruci.




Sigurnost

Withings preporucuje da na telefon dodate Sifru (osobni iden-
tifikacijski 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

Ce takoder primati dodatne obavijesti o azuriranjima uredaja
putem aplikacije, a azuriranja se dostavljaju bezi¢no, poticudi
brzo usvajanje najnovijih sigurnosnih poboljsanja. Korisnici mogu
vidjeti trenutac¢no instaliranu verziju softvera u aplikaciji Withings
u kartici Uredaji (,Devices”) > Withings Body Scan. Ova kartica
takoder obavijestava je li dostupno azuriranje.

Nemojte instalirati uredaj na pametni telefon koji nije u vasem
vlasnistvu.

Ne upotrebljavajte javnu Wi-Fi mrezu koju ne poznajete. Koristite
pouzdanu Wi-Fi mrezu sa svojim uredajem.

Withings preporucuje nadogradnju aplikacije i uredaja kada je
nadogradnja dostupna.

EUROPA - EU izjava o uskladenosti

Withings ovime izjavljuje da je uredaj Withings ECG Monitor

u skladu s opéenitim sigurnosnim zahtjevima i zahtjevima o
ucinkovitosti primjenjive Uredbe o medicinskim proizvodima
(EU) 2017/745. Puni tekst EU izjave o uskladenosti dostupan je
na: withings.com/compliance
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Viktig beskjed

Denne bruksanvisningen forklarer hvordan du bruker With-
ings ECG Monitor sammen med Withings Body Scan.
Instruksjoner for bruk av Withings Body Scan er beskrevet i
produktveiledningen som fglger med produktet.

Les falgende informasjon neye fer du bruker Withings ECG
Monitor.

Kontakt Withings nar du trenger hjelp til & sette opp, bruke
eller vedlikeholde enheten eller for & rapportere om uventet

B R U KSA N V I S N I N G funksjonsvikt eller hendelser. X
Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
Withings ECG Monitor, skal rapporteres til Withings og
NO kompetente myndigheter i ditt bostedsland.

Ansvarsfraskrivelse: Informasjonen i denne bruksanvis-
ningen kan endres uten forvarsel.

WITHINGS,
92130 Issy-les-Moulineaux,

FRANKRIKE 1282




Riktig bruk (gjelder ikke usa)

Withings ECG Monitor er et rent programvareprodukt som skal
brukes sammen med Withings Body Scan for & opprette, registrere,
lagre, overfare og vise de elektriske malingene i elektrokardiogram-
mets (EKG) to kanaler Il og lll. | tillegg beregner og viser den de
elektriske malingene |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor registrerer atrieflimmer (AFib), sinusrytme og
hey puls (ingen tegn pa AFib, men en sinusrytme med puls mellom
100-150 bpm) pa en Klassifiserbar bglgeform. Withings ECG Monitor
anbefales ikke for brukere med andre kjente arytmier.

Withings ECG Monitor er beregnet pa reseptfri bruk. EKG-dataene
som vises av Withings ECG Monitor er kun veiledende. Brukeren skal
ikke tolke eller iverksette helsemessige tiltak basert pa resultatene
som utstyret viser uten a radfere seg med kvalifisert helsepersonell.
EKG-bglgeformen er et tillegg pulsmaling for & skille AFib fra sinus-
rytmen og erstatter ikke vanlige diagnostiserings- eller behandling-
smetoder.

Withings ECG Monitor skal brukes av voksne.

Kontraindikasjoner

IKKE bruk Withings ECG Monitor sammen med pacemaker, ICD
eller annet implantert elektronisk utstyr.
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540 A Advarsel

- Withings ECG Monitor er uegnet for & se etter tegn pa hjerteinfarkt eller
iskemiske hjertesykdommer. Ring legevakten hvis du opplever brysts-
merter, trykk eller tetthet eller tror du har hjerteinfarkt. Ring legevakten
hvis du mener du er i en medisinsk nadsituasjon.

- IKKE foreta registreringer nar Withings Body Scan er i naerheten av
sterke elektromagnetiske omrader.

- Tolkninger gjort av Withings ECG Monitor er kun mulige funn, Withings
ECG Monitor kan ikke diagnostisere hjertesykdommer. Brukeren skal
ikke tolke eller iverksette helsemessige tiltak basert pa resultatene som
utstyret viser uten & radfere seg med kvalifisert helsepersonell.

- Balgeformen som genereres av Withings ECG Monitor er ment &
supplere pulsklassifiseringen for & skille Afib fra normal sinusrytme og
takykardi (hay puls) og erstatter ikke tradisjonelle metoder for diagnos-
tisering eller behandling.

- Withings ECG Monitor kan ikke oppdage alle forekomster av atrieflim-
mer. Kontakt lege hvis du opplever endringer i helsen din.

- Du ma IKKE diagnostisere eller medisinere deg selv pa grunnlag av
denne enheten. Fremfor alt ma du ikke begynne & ta nye medisiner eller
bytte type og/eller dosering av eksisterende medisiner uten at legen har
godkjent det.

- Withings ECG Monitor kan ikke identifisere andre hjerterelaterte
tilstander enn Afib.

- IKKE foreta registreringer nér Withings Body Scan er utenfor det drifts-
temperatur- og fuktighetsomradet som er angitt i produktveiledningen.
- Withings ECG Monitor er ikke beregnet pa kontinuerlig overvaking av
vitale tegn under kritiske forhold eller i situasjoner der variasjonene er av
en slik art at det kan fare til umiddelbar fare for pasienten. Withings ECG
Monitor har ikke alarmer.

Bruk av Withings ECG monitor
sammen med Withings Body Scan

Informasjon til nye Withings-brukere:

For du kan bruke Withings ECG Monitor med Withings Body
Scan, ma du laste ned Withings-appen og opprette en konto.

- Bruk bare offisielle appbutikker til & laste ned Withings-appen.
For a veere sikker pa at appen er den offisielle Withings-appen,
kan du bruke felgende lenke: https:/go.withings.com

- Withings-appen er kompatibel med smarttelefoner eller
nettbrett med iOS 14 eller nyere eller Android 8 eller nyere;

- Bruk et sikkert tradlgst nettverk til Withings-appen. Ikke bruk et
offentlig tradlast nettverk du ikke kjenner;

- Mobilapplikasjonen skal ikke brukes pa datamaskiner. Det er
ikke behov for antivirusprogramvare.

Du er na klar til & sette opp Withings Body Scan-vekten sammen
med Withings-appen pa iOS- eller Android-enheten din. Veer
oppmerksom pa at Withings ECG Monitor kun er kompatibel
med Withings Body Scan.

Oppsett:

- Nar du har lastet ned Withings-appen fra en offisiell butikk (App
Store eller Google Play-butikken), apner du appen - se forrige side
for mer informasjon.

- Velg «Installer en enhet» (Install a device) i kategorien Enheter
(Devices), og velg deretter «Vekter» (Scales).

Velg produktet «Body Scan».

- Folg instruksjonene pa skjermen. Du vil bli bedt om a koble til
enheten via Bluetooth.

- Etter sammenkoblingen er en opplaeringsdel tilgjengelig. Felg
EKG-oppleeringen for & aktivere Withings ECG Monitor.

Du kan avslutte nar som helst ved & trykke pa Avbryt.



Opptak av EKG
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Slik registrerer du et EKG:

1- Kontroller at Withings
Body Scan star pa en stabil
overflate og at du har aktivert
EKG-malingen i Withings-ap-
pen (se side 11 “How to enable
ECG Measurement?” (Hvordan
aktivere EKG-maling?).

2 - Ta tak i handtaket. Hold
handtaket i begge hender,

og pass pa at den delen av
handtaket som er merket
med et “L” er i venstre hand
og den delen av handtaket
som er merket med et “R” er i
hoyre hand. Pass pa at begge
hendene bergrer de metalliske
elektrodene pa baksiden av
handtaket. Handtaket skal
holdes med kabelen plassert
vertikalt, som vist i figuren
nedenfor.

3 - Ga pa vekten med nakne
fotter. Pass pa at du star med
fottene oppa stripene (elek-
trodene) pa vekten.

4 - Hold armene langs siden
av kroppen og slapp av. Du
trenger ikke & holde veldig
hardt i hdndtaket.
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Opptak av EKG

5 - En rekke malinger vil starte 6 - Det tar 30 sekunder &

avhengig av konfigurasjonen gjennomfare en registrering.

du valgte i appen (se side 04
“Using Withings ECG Monitor
with Withings Body Scan”)
(Bruke Withings ECG Monitor
med Withings Body Scan).
Du vet at EKG-malingen har
begynt ndr EKG-opptakssk-
jermen vises pa LCD-skjermen
pa vekten og etter den forste
vibrasjonen. Ikke snakk eller
beveg deg under EKG-regis-
treringen.

30 sec.

12 SECONDS

7 - Vent til malingen
avsluttes. En nedtelling indik-
erer gjenvaerende tid.

8 - Nar malingen er ferdig,
vil du kjenne en dobbel
vibrasjon.



Hva er en EKG med 6 avledninger? _____

Slik foretar Withings ECG Monitor et EKG:

- Et EKG, eller elektrokardiogram, er en grafisk fremstilling av
hjertets elektriske aktivitet. For hvert hjerteslag gar det en
elektrisk balge gjennom hjertet ditt. Den bglgen far hjertet til &
trekke seg sammen og pumpe blod.

- P4 et legekontor tas det vanligvis et standard EKG med 12
avledninger ved a plassere elektroder pa armer, ben og bryst. En
ledning maler forskjellen i den elektriske kapasiteten mellom to
elektroder. Hvert ledning maler fra forskjellige vinkler.

- Withings ECG Monitor bruker elektroder fra Withings Body
Scan for & registrere et EKG med 6 avledninger. Elektrodene er i
kontakt med hender og fotter.

- Et EKG med 6 avledninger EKG kan gi informasjon om hjerte-
frekvens og enkelte hjerterytmer: Sinusrytmen og atrieflimmer
(AFib). EKG med 6 avledninger blir noen ganger foreskrevet

av leger for at pasienter skal ta undersakelsen hjemme eller pa
sykehuset for at legen skal kunne fa et bedre inntrykk av den
underliggende frekvensen og rytmen i hjertet.
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EKG-Utganger

ECG-KLASSIFISERING:

Etter et EKG-opptak vil du se én av feglgende klassifiseringer fra
opptaket:

- Lav puls (puls < 50 slag/minutt)

- Hoy puls (hjertefrekvens > 150 bpm)

- Sinusrytme (puls mellom 50-99 bpm)

- Hoy puls (ingen tegn til AFib) (puls mellom 100-150 bpm)
- Atrieflimmer (puls mellom 50-99 bpm)

- Atrieflimmer — hay puls (puls mellom 100-150 bpm)

- Usikkert

- Dérlig registrering

Etter EKG-registreringen vil du ogsa kunne se gjennomsnittlig
hjertefrekvens og EKG-sporing.
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EKG-Utganger
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High Heart Rate
Heart Rate 153 bpm

A High Heart Rate result means your
heart s beating above 150 beats per
minute (opm), This e ot
be classified by Withings ECG Monitor.

Lav puls

Lav puls vil si at hjertet ditt slar feerre enn 50
slag per minutt (bpm). Withings ECG Moni-
tor klarer ikke a klassifisere registreringen.
Lav puls kan forekomme hvis elektriske
signaler ikke ledes riktig gjennom hjertet.
Noen medisiner kan ogsa forarsake lav
puls. Enkelte toppidrettsutevere kan ogsa
ha lav puls.

Radfer deg med lege hvis du har sparsmal
om EKG-resultatet ditt.

Hoy puls

Hayt puls betyr at hjertet ditt slar over
150 slag per minutt (bpm). Withings
ECG Monitor klarer ikke a klassifisere
registreringen.

Det er mange ting som kan fere til hgy
puls. Pulsen kan vaere hgy pa grunn av
trening, stress, dehydrering, infeksjoner,
AFib, annen arytmi eller av andre arsaker.
Radfer deg med lege hvis du har
spersmal om EKG-resultatet ditt.



EKG-Utganger

ECG RESULT

o

SINUS RHYTHM
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A Sious Rhythm rosult masns your
haart rate is betwoen 50 and 99 bests
per minute (bpm) and i beating

A High Heart Rate (No signs of AFID)
result means the haesrt rate is beating

between 100 and 150 baats per minute
(bom) and does not show any signs of

7200m

146 bom

Sinusrytme

Hvis resultatet er Sinus Rhythm (sinus-
rytme), betyr det at pulsen din er mellom
50 og 99 slag per minutt, og at hjerteryt-
men er regelmessig.

Hoy puls (ingen tegn til AFib)

Huvis resultatet er Hay puls (ingen tegn til
AFib), betyr det at pulsen slar mellom 100
0g 150 slag per minutt (bpm), og at det
ikke vises tegn til atrieflimmer.

Det er mange ting som kan fere til hay
puls. Pulsen vaere hay pa grunn av trening,
stress, dehydrering, infeksjoner, arytmier
eller andre arsaker.

Radfer deg med lege hvis du har sparsmal
om EKG-resultatet ditt.
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EKG-Utganger
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AtrialFibrillstion
Heart Rate 96 bpm

A Atris Fibilation resuft mesns the
heart rateis between 50 and 99 beats
per minute (bpm) and s beating
rrequiarly.
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oo 146 bpm

An Atral Fibriation - igh HR result

Atrieflimmer

Hvis resultatet er atrieflimmer, betyr det
at pulsen er mellom 50 og 99 slag per
minutt (bpm), og at den er uregelmessig.
Hvis du ikke har blitt diagnostisert med
AFib fer, ber du radfere deg med lege.

Atrieflimmer - hgy puls

Atrieflimmer - Hayt 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
AFib fer, ber du radfere deg med lege.



EKG-Utganger 7

o ‘-

Todw 0923 ’ Usikkert
) Et usikkert resultat betyr at signalet ikke kan

klassifiseres som sinusrytme eller atrieflimmer,
selv om kvaliteten pa opptaket er god.

Dette kan skyldes ulike forhold, inkludert, men

ikke begrenset til, andre arytmier eller andre
T T e e hjertesykdommer.
Radfer deg med lege hvis du har spgrsmal om

EKG-resultatet ditt.

® puyecs

INCONCLUSIVE S
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Darlig registrering
Et darlig registreringsresultat betyr at registrering-
‘ skvaliteten er lav, og at EKG ikke kan klassifiseres.
U N Det kan skyldes feil under malingen. Noen ting
P som kan forarsake denne typen resultat er: over-
dreven bevegelse som svekker signalet; ELLER
\L/\/\NP‘V\W naerhet til en elektrisk enhet som genererer sterke
elektromagnetiske felt; at du ikke holder riktig i
handtaket eller ikke har plassert fattene riktig pa

vekten.
v vl femfen fovr En liten prosentandel kan ha visse fysiologiske m

® pavece lidelser som hindrer dem i & produsere et sterk
POOR - e oee
nok signal til & lage en god registrering.
RECORDING oo fcersos Du kan prove & foreta en ny EKG-registrering.

96 bom

Du kan lese om hvordan du foretar et EKG under
installasjonen eller ved & trykke pa Take a Record-
ing (gjer en registrering) i EKG-delen av Health
Mate-appen pa smarttelefonen din.
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Deling av EKG-Resultater

Hvordan dele et EKG med legen din:

Nar EKG-malefunksjonen er aktivert (se side 04 “Using Withings
ECG Monitor with Withings Body Scan”), kan resultatene av EKG
deles med en lege som en PDF generert av Withings-appen.
PDF-en inneholder falgende informasjon:

-EKG-strimmelen for de 6 avledningene

-Gjennomsnittlig pulsfrekvens

- Klassifiseringen av EKG i henhold til pavisningsalgoritmen.

Hvordan aktivere EKG-Maling?

- Forst ma du serge for at Withings Body Scan er konfigurert
riktig og at du har aktivert Withings ECG Monitor ved & folge
opplaeringen i Withings-appen.

For a aktivere eller deaktivere en EKG-maling, ga til innstillings-
fanen i appen og finn enheten dinVelg deretter “Customize
Screens” (Tilpass skjermer).

| listen skal du se “ECG 6-Lead” (EKG med 6 avledninger). Du
velger malingen ved & trykke pa den. Et hakemerke vises ved
siden av malingen néar den er aktivert.

Vaer oppmerksom pa at vekten ma synkroniseres én gang fer
endringen brukes pa enheten din. Hvis du utfgrer en EKG-maling,
vil endringene bli overfert til enheten. Hvis du ikke utferer en
EKG-maling, brukes endringene pa enheten under en rutinemes-
sig synkronisering over natten.

Sikkerhet og ytelse

Withings ECG Monitor bidrar til tidlig oppdagelse av atrieflimmer,
gjer pasientundersgkelsen enklere, hjelper leger med & behandle
sykdommen tidligere og demper sykdommens innvirkning pa befolk-
ningen. Den bidrar ogsa til akt bevissthet om fysiologiske forhold.

Withings ECG Monitors evne til ngyaktig a klassifisere en EKG-regis-
trering i kategoriene atrieflimmer og sinusrytme er testet i en klinisk
studie.

Rytmeklassifisering etter Withings ECG Monitor ble sammenlignet
med vurderingen av kardiologer i en samtidig registrert EKG med
12 avledninger. Studien inkluderte 233 pasienter. 90,3 % av registre-
ringene var sikre (dvs. verken «usikre» eller «darlige registreringer»).
For sikre registreringene var sensitiviteten ved klassifisering av
atrieflimmer 98 % (nedre grense av 95 % konfidensintervall: 92 %)
og presisjonen i detektering av normal sinusrytme var 100 % (nedre
grense av 95 % konfidensintervall: 98 %) .

Noyaktigheten av pulsfrekvens malt med EKG ble ogsa vurdert i
denne kliniske studien. Den gjennomsnittlige forskjellen mellom
algoritmen som beregnet pulsen fra Withings ECG Monitor-strimlene
og pulsen som ble malt av kardiologer pa EKG med 12-avledning var
-11 bpm (standardavvik 3,3 bpm).

EKG-funksjonens ytelse besto de gjeldende kravene for EKG-kurve-
form og hjertefrekvensmalinger spesifisert i ANSI/AAMI/IEC 60601-
2-47:2012 Krav for grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse
for ambulerende elektrokardiografiske systemer og ANSI/AAMI
EC57:2012 (R2020) Testing og rapportering av ytelsesresultater av
hjerterytme- og ST-segmentmalingsalgoritmer.



Feilsgking - Synkronisering med Withings-appen
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Jeg har synkroniseringsproblemer med vekten.

- Kontroller at Withings Body Scan vises i Enheter (Devices) i With-
ings-appen. Hvis ikke, méa du installere den.

- Sjekk at Withings Body Scan har nok batteritid. Lad vekten, om
nedvendig ved hjelp av den medfelgende USB-C-kabelen. Nar den
er tilkoblet, viser Withings Body Scan prosentandelen batteri som
er igjen.

- Hvis Withings Body Scan er konfigurert med Wi-Fi, ma du serge
for at ruteren er koblet til, at Wi-Fi er i drift og at vekten er innenfor
ruterens rekkevidde.

- Om ngdvendig, start vekten pa nytt. Trykk og hold inne knappen
pa vekten i 15 sekunder.

- Om ngdvendig, start mobiltelefonen din pa nytt.
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Feilsgking - ECG

Les denne feilsgkingsveiledningen hvis du har problemer med a bruke Withings ECG Monitor.
Hvis du ikke kan lgse problemet ved hjelp av feilsgkingsinstruksjonene, kan du kontakte Withings.

Jeg far ikke Withings ECG Monitor til & foreta en EKG-registrering.

- Sjekk at du har fullfgrt alle installasjonstrinnene i Withings-appen
pa smarttelefonen.

- Pass pa at bena, fottene, armene, hendene og fingrene er i ro
under registrering og at fottene og fingrene er i kontakt med
elektrodene.

- Pass pa at hverken ringer eller andre smykker bergrer elektro-
dene.

- Pass pa at glassplaten og handtaket pa Withings Body Scan er
rene og terre. Serg for at hender og fatter er tarre. Vann og svette
kan vaere arsaken til darlig kvalitet pa EKG.

Jeg har en usikker maling. Det ser ut til at EKG-registreringen er
preget av mange ting, mye stay eller forstyrrelser.

- Pass pa at bena, fgttene, armene, hendene og fingrene er i ro under
opptakene og at fettene og fingrene er i kontakt med elektrodene.

- Prov a slappe av og ikke bevege deg.

Pass pa at glassplaten og handtaket pa Withings Body Scan er rene
og terre. Serg for at hender og fatter er terre. Vann og svette kan
vaere arsaken til darlig kvalitet pa EKG.

- Hold deg unna elektroniske ting som er koblet til en stikkontakt for
& unnga elektromagnetisk interferens.

- Ta av deg alle ringer.

EKG-kurveformene vises opp ned.

Handtaket holdes kanskje med venstre elektrode i hayre hand og
hayre elektrode i venstre hand




Sikkerhet

Withings anbefaler at du legger til et passord (personlig
identifikasjonsnummer [PIN]), ansikts-ID eller bergrings-ID (fin-
geravtrykk) pa telefonen for & legge til et ekstra sikkerhetsniva.
Det er viktig & sikre telefonen din, fordi du lagrer informasjon
om egen helse. Brukere vil ogsad motta ytterligere oppdaterings-
varsler pa enheten via appen. Oppdateringer leveres tradlgst,
noe som oppmuntrer til rask bruk av de nyeste sikkerhet-
soppdateringene. Brukere kan se den navaerende installerte
programvareversjonen i Withings-appen ved & ga til Enheter
(Devices) > Withings Body Scan. Denne fanen angir ogsad om det
finnes en oppdatering eller ikke.

Ikke installer enheten pa en smarttelefon som ikke er din egen.
Ikke bruk et offentlig tradlest nettverk du ikke kjenner godt. Bruk
et palitelig tradlast nettverk for enheten.

Withings anbefaler at du oppgraderer programmet og enheten
néar det finnes en tilgjengelig oppgradering.

EUROPA - EU-Samsva
rserkleering

Withings erklzerer herved at enheten Withings ECG Monitor
samsvarer med de generelle kravene til sikkerhet og ytelse i
gjeldende forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745. Den
fullstendige teksten til EU-samsvarserklaeringen finnes pa: with-
ings.com/compliance

ce

1282

Symboler pa utstyret

‘ Produsent

@ Serienummer

Autorisert representant
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€ CE-merkingen sertifiserer at
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