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USER GUIDE

EN - US REGIONS

This guide explains how to use your Withings Body Comp.

Important notice

Before using Withings Body Comp, review the informa-
tion in this guide. You may also find this guide online at:
https:/www.withings.com/us/en/guides

Retain this documentation for future reference.

Installation instructions are available within the Quick Start
Guide provided with this user guide.

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 related to the Withings Body Comp
should be reported to Withings and competent authorities
in your country of residence.

Disclaimer
Information in this guide may change without notice.

WITHINGS,

2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux,
FRANCE




Intended Use (US Regions)

Withings Body Comp is a connected smart scale providing
the following wellness features:

- measure weight

- calculate Body Mass Index (BMI)

- measure pulse rate

- estimate vascular age

- compute electrodermal activity score

Additionally, Withings Body Comp is intended: to measure body
composition for weight management purposes, and to maintain
healthy levels of muscle, bone and fat mass, and encourage
healthy living. It is intended for use in adults.

A Warnings & safety notice

- Self-diagnosis and self-treatment can be dangerous.
Always consult your doctor in case of questions or doubts.

- Do not use the device if you have a cardiac pacemaker, an
implantable cardioverter-defibrillator (ICD), or other implanted
electronic devices.

- If you are pregnant, accuracy may be impacted for body
composition analysis, electrodermal activity score, vascular age.
Consult your doctor during pregnancy.

- Misuse of the device can cause injury.

- Do not step on the scale with wet feet. Potential allergic reactions
may occur due to contact with materials used in the device.

- The device 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 user.

- The device does not provide alarms.

- Keep away from children and pets. Small parts may be inhaled
or swallowed.

- Exposing the device to prolonged lint, dust or light (including
sunlight) may reduce its life or damage it.

- Inspect electrodes for warping, surface damage or corrosion
and check for any other form of damage.

- Do not use the device if it is damaged. Use of a damaged
device could cause injury or equipment failure.

- Do not submerge the scale or any of the components in water.

- Do not try to repair or modify this equipment yourself.

No service or repairs should be performed on the device other
than the maintenance listed in this guide.

- Do not use accessories, detachable parts, or materials not
described in the product guide.

- Avoid using the device on feet with poor skin integrity, such as
cuts, wounds or damaged skin.

- No modification of this equipment is allowed.
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@ Warnings & safety notice

- Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.

- Portable RF communications equipment (including peripherals

such as antenna cables and external antennas) should be

used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device,

including cables specified by the manufacturer. Otherwise,

degradation of the performance of this equipment could result.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other

equipment should be avoided because it could result in

improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that
they are operating normally.

- Do not interconnect this equipment with other equipment not
described in the product guide.

- Follow operational and storage conditions as described in
the technical specifications section of this guide. Otherwise,
measurement results may be impacted.

How to use Withings Body Comp
and take a first measurement

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

- To wake up your device for the first time, please pull the tab in
the battery cover. If there is no tab, press the power button for
3 seconds if needed. Once your product is installed and
configured, it will appear in your Devices list in settings.

- To take the first measurement, step on the scale with bare feet.
Your name, or trigram (as configured in the Withings application),
will appear on the scale’s screen at the end of the weight
measurement: it means your scale has correctly identified you
and the measurements sequence (as defined in the Withings
application) will follow.

- If it is not the case, the measurement will most likely appear in
“Unknown Measurements” in the Withings application.

Please assign it to your user so that the scale can automatically
recognize the user during the next weigh-in.



Troubleshooting — Withings Body Comp

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

Problems Solutions

Scale does not wake up when | step on it. - Make sure your Withings Body Comp has functional alkaline cells.
Change them if necessary.

I’m having syncing issues with my scale. - Make sure that your Withings Body Comp appears in Devices in
the Health Mate App. If not, please install it.

- Make sure your Withings Body Comp has functional alkaline
batteries. Change the batteries if necessary.

- If your Withings Body Comp 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 by removing a battery.

- If necessary, reboot your mobile phone.

| want to change the units of my scale (b, kg, st Ib). - Press the button located on the back side of your scale.
- Press the button again to make the arrow point towards the right unit.
- Press the button once more and maintain it until the progress bar
is complete.




Technical specifications

Product Name: Withings Body Comp
Model: WBS12

Battery Life: 15 months typical use

Power Source: Four (4) alkaline cells - AAA

Heart Rate Measurement Range: 30 bpm to 230 bpm

Display: Color 2.86 inch LCD screen
Weight Withings Body Comp: 2.2kg
Operation time: 30 seconds

Parts in contact with the skin: Glass plate of the scale
Weight Units: Kilograms (kg), Pounds (Ib), Stone (st Ib)
Weight range: 5kg - 200kg | 1llb - 440Ib | 1st - 31st
Nerve Health Score measurement accuracy: <0.1%

Transport and storage conditions:
Jﬂf -10°C (14°F) — 50°C (122°F)
10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maximal héjd: 2000 m

Operation conditions:

A 50 (41°F) — 35°C (95 °F)
20 % — 80 %

£ g6kPa — 106kPa

Maximal hojd: 2000 m
IP Protection level: 1P22

Mode of operation: Continuous Operation
Expected product life: 3 years

Wireless information

Wireless Specifications

Mode Frequency Band (MHz) Maximum Output Conducted
Power (dBm)

BTLE 2402-2480 5dBm

WLAN  2412-2462 16 dBm

The wireless communication of the Withings Body Comp is
supported by BLE and WiFi communication. This communica-
tion is established between the Withings Body Comp and the
Withings application. The communication between the Withings
Body Comp and the Withings application is encrypted through
an exchange of a paired key.

The communication latency between the Withings Body Comp
and the Withings application takes less than 10 seconds when

the Withings Body Comp and the smartphone are less than 16

feet (5 meters) apart.

The communication between the Withings Body Comp and the
Withings application is not modified with sources of interference
located within 5 meters. Wireless coexistence has been tested in
accordance with the following standards:

- ANSI C63.27:2017 and,

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Electromagnetic disturbances have been tested in accordance
with the standard ANSI AAMI IEC 60601-1-2:2014.



Cleaning, Maintenance and Storage ____

Cleaning and maintenance the Withings Body Comp

- It is recommended to clean the glass plate of the scale before
each measurement.

- Use only a cloth dampened with warm water to clean your scale.
The use of any detergents or cleaners may cause irreversible
damage to the conductive coating on top of the glass plate.

- Do not use the device while doing cleaning and maintenance
operations.

Storage
- Store the device in a clean and safe location between use.
- If storage conditions are different from the operating
conditions indicated in the technical specifications,
wait 30 minutes before taking a measurement.

Safety and performance

RF Statement

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

and

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

Emissions Test C i i i -

CE emissions CISPRI11 Group 1 Withings Body Comp uses RF energy only for
its internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any

RE emissions CISPR1 Class B interference in nearby electronic equipment.

Harmonic emissions N/A Withings Body Comp is suitable for use in all

IEC 61000-3-2 establishments, including domestic establish-
ments and those directly connected to the
public low-voltage power supply network that

supplies buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/Flicker N/A
emissions IEC 61000-3-3




Safety and performance

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

D: ion -

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

Immunity test IEC 60601 Test Level Compliance Level Elect: i i -

Conducted RF 3Vrms N/A N/A

IEC 61000-4-6 150kHz to 80MHz

Radiated RF 3V/m N/A Portable and mobile RF communications equipment should be used no
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz closer to any part of the equipment or system including cables than the

recommended separation distance calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter. Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the following symbol: .

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: +8 kV
Air: £2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV/

Contact: +8 kV
Air: £2 kV, £4 kV, £8 kV, #15 kV

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

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-8

2 kV for power supply lines
1kV for input/output lines

N/A

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

Surge IEC 61000-4-5

1kV differential mode

line(s) to line(s):

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

2 kV common mode +/-1kV hospital environment
Voltage dips, short -5% UT (95% dip in UT) for 05 N/A The main power quality should be of the kind used in a typical commercial
interruptions and voltage cycles, -40% UT (60% dip in UT) or hospital environment. If the user of the equipment or system requires
variations on power supply for 5 cycles, -70% UT (30% dip in continued operation during power main interruptions, it is recommended
input lines IEC 61000-4-11 UT) for 25 cycles, -5% UT (95% that the equipment or system be powered from an uninterruptible power
dip in UT) for 5 sec supply or a battery.
Power frequency (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m The power frequency magnetic field should be at levels characteristic

magnetic field IEC 61000-4-8

50 Hz or 60 Hz

50 Hz or 60 Hz

of a typical location in a typical commercial or hospital environment.




Federal Communication Commission interference statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation

is subject to the following two conditions: (1) This device may
not cause harmful interference, and (2) this device must accept
any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

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

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

- Reorient or relocate the receiving antenna.

- Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

IMPORTANT NOTE:

Radiation Exposure Statement:

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

This transmitter must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Country Code selection feature to be disabled for products
marketed to the US/CANADA



Disposal

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

Warranty

Withings™ Two (2) Years Limited Warranty - Withings Body Comp
Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
(«Withings») warrants the Withings-branded hardware product
(«Withings Product») against defects in materials and workman-
ship when used normally in accordance with Withings’ published
guidelines for a period of TWO (2) YEARS from the date of
original retail purchase by the end-user purchaser («Warranty
Period»). Withings’ published guidelines include but are not
limited to information contained in technical specifications,
safety instructions or the quick start guide. Withings does not
warrant that the operation of the Withings Product will be
uninterrupted or error-free.

Withings is not responsible for damage arising from failure to
follow instructions relating to the Withings Product’s use.

© Need help?

= withings.com/support



Security

Withings recommends that you add a passcode (personal
identification number [PIN]), Face ID or Touch ID (fingerprint)
to your phone to add a layer of security. It is important to secure
your phone since you will be storing personal health information.
Users will also receive additional update notifications on the
device via the Withings application, and updates are delivered

wirelessly, encouraging rapid adoption of the latest security fixes.

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.

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

Only use official app stores to download the Withings application.
In case of doubt, use the link go.withings.com.

Equipment Symbol Description

Do not dispose of this

Z= product as unsorted

municipal waste, take it
to electronic recycling.

Read the Instruction Manual
before use

Direct Current

The CE labeling certifies

that the product complies
with the general safety and
performance requirements of
Regulation 2017/745

Medical device
Medical device manufacturer
Temperature range

Upper and lower limits
of pressure

Upper and lower limits
of relative humidity

Australian sponsor

Emergo Australia

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

Sydney, NSW 2000,

Australia

1P22

®

A
&

FC complies with FCC regulations

Ingress of water or
particulate matter

Type BF-Applied Part
(glass plate)

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

Caution

Regulatory Compliance Mark

Unique device identifier

[sN] serial number

Al

B

Importer

Swiss Authorized
Representative

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

Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom



USER GUIDE

EN - NON-US REGIONS

This guide explains how to use your Withings Body Comp

Important notice

Before using Withings Body Comp, review the informa-
tion in this guide. You may also find this guide online at:
https:/www.withings.com/guides

Retain this documentation for future reference.

Installation instructions are available within the Quick Start
Guide provided with this user guide.

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 Body Comp 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)

Winthings Body Comp is a connected smart scale providing
the following features without medical purposes:

- measure weight

- calculate Body Mass Index (BMI)
- measure body composition

- measure pulse rate

- measure pulse wave velocity

- estimate vascular age

Additionally, Withings Body Comp is intended to detect and
follow-up peripheral autonomic neuropathies in an adult
population by performing measurements on the feet, on intact
skin or in the presence of damaged skin, such as, but not limited
to, blisters, callosities or wounds.

Contraindications

Do not use the device if you have a cardiac pacemaker,
an implantable cardioverter-defibrillator (ICD), or other implanted
electronic devices.

A Warnings & safety notice

- Self-diagnosis and self-treatment can be dangerous.
Always consult your doctor in case of questions or doubts.

- If you are pregnant, accuracy may be impacted for body
composition analysis, Nerve Health Score, vascular age.
Consult your doctor during pregnancy.

- Misuse of the device can cause injury.

- Do not step on the scale with wet feet. Potential allergic reactions
may occur due to contact with materials used in the device.

- The device 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 user.

- The device does not provide alarms.

- Keep away from children and pets. Small parts may be inhaled
or swallowed.

- Exposing the device to prolonged lint, dust or light (including
sunlight) may reduce its life or damage it.

- Inspect electrodes for warping, surface damage or corrosion
and check for any other form of damage.

- Do not use the device if it is damaged. Use of a damaged
device could cause injury or equipment failure.

- Do not submerge the scale or any of the components in water.

- Do not try to repair or modify this equipment yourself.

No service or repairs should be performed on the device other
than the maintenance listed in this guide.

- Do not use accessories, detachable parts, or materials not
described in the product guide.

- Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.



A Warnings & safety notice

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

- Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment

and the other equipment should be observed to verify that they

are operating normally.

- Do not interconnect this equipment with other equipment not
described in the product guide.

- Follow operational and storage conditions as described
in the technical specifications section of this guide. Otherwise,
measurement results may be impacted.

- Avoid using the device on feet with poor skin integrity, such as
cuts, wounds or damaged skin.

- No modification of this equipment is allowed.

-The use of medication with anticholinergic agents may impact
Nerve Health Score results. Ask your doctor about the medications
you take if you are not sure whether they have anticholinergic
properties.

- Drinking alcohol 24 hours prior to taking a measurement may
affect the results of the Nerve Health Score.

- Measurement results may be impacted in case of lower limb
amputation.

How to use Withings Body Comp
and take a first measurement

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

- To wake up your device for the first time, please pull the tab in
the battery cover. If there is no tab, press the power button for
3 seconds if needed. Once your product is installed and
configured, it will appear in your Devices list in settings.

- To take the first measurement, step on the scale with bare feet.

Your name, or trigram (as configured in the Withings application),

will appear on the scale’s screen at the end of the weight

measurement: it means your scale has correctly identified you
and the measurements sequence (as defined in the Withings
application) will follow.

If it is not the case, the measurement will most likely appear

in “Unknown Measurements” in the application. Please assign

it to your user so that the scale can automatically recognize

the user during the next weigh-in.



What is a Nerve Health Score?

How Withings Body Comp obtains a Nerve Health Score

- The Nerve Health Score is based on a Galvanic Skin Response
measurement which consists of a chronoamperometric
measurement of the feet. It provides an accurate evaluation of
sweat gland function, also called sudomotor function.

- Withings Body Comp measures the ability of the sweat glands
to release chloride ions in response to an electrical stimulus
on the soles of the feet, the area with the highest sweat gland
density.

- The measurement focuses on small nerve fibers that innervate
the sweat glands. The degeneration of these small nerve fibers
reduces sweat gland innervation and impairs the sudomotor
function.

Taking a Nerve Health Score_____

Measurement

How to get a Nerve Health Score:

- Make sure the Withings Body Comp is on a stable floor, and
that you have activated and enabled a Nerve Health Score
measurement in the Withings application.

- Step on the scale with bare feet. Make sure your feet are clean
and well positioned on the electrodes.

- Withings Body Comp will give you a final Nerve Health Score at
the end of each month. The reading might be inconclusive if we
were not able to accurately assess your score. We might invite
you to take a Guided Scan measurement in specific conditions
in order to get a result. To get the most accurate measurements
always take the Nerve Health Score measurements in the
conditions described in the Guided Scan.

~—




Nerve Health Score Outputs and interpretations

Signs of Neuropathy

Your Nerve Health Score is lower than
average. This may be a sign of peripheral
neuropathy, or damage to the nerves in
your feet. To better understand if you are
at risk for peripheral neuropathy, talk with
a healthcare professional. Always consult
your doctor before making any medical
decisions. You can help keep your nerves
healthy by taking care of your overall
health. This includes proper hydration,
healthy eating, getting regular physical
activity, getting enough restful sleep

and working with your doctor to manage
any health issues that you may have.

Results on the device

Normal

Your Nerve Health Score is normal.

You can help keep your nerves healthy
by taking care of your overall health.

This includes proper hydration, healthy
eating, getting regular physical activity,
getting enough restful sleep and working
with your doctor to manage any health
issues that you may have.

Results on the device

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

Pending

The reading might be pending if we are
not able to accurately assess your score.
We might invite you to take a Guided
Scan measurement in specific conditions
in order to get a result.

To get the most accurate measurements
always take the Nerve Health Score
measurements in the conditions described
in the Guided Scan.

Results on the device

Nerve Health
PENDING




Troubleshooting — Withings Body Comp

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

Problems

Solutions

Scale does not wake up when | step on it.

- Make sure your Withings Body Comp has functional alkaline cells.
Change them if necessary.

I’m having syncing issues with my scale.

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

- Make sure your Withings Body Comp has functional alkaline cells.
Change them if necessary.

- If your Withings Body Comp 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 20 seconds.

- If necessary, reboot your mobile phone.

| want to change the units of my scale (lb, kg, st Ib).

- Press the button located on the back of your scale.

- Press the button again to make the arrow point towards the right unit.

- Press and hold the button until the progress bar reaches the right
edge of the screen.




Technical specifications

Product Name: Withings Body Comp

Model: WBS12

Battery Life: 15 months typical use

Power Source: Four (4) alkaline cells - AAA

Heart Rate Measurement Range: 30 bpm to 230 bpm
Display: Color 2.86inch LCD screen

Device weight: 2.2kg

Operation time: 30 seconds

Parts in contact with the skin: Glass plate of the scale
Weight Units: Kilograms (kg), Pounds (Ib), Stone (st Ib)
Weight range: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | 1st - 31st
Nerve Health Score measurement accuracy: <0.1%

Transport and storage conditions: |~ .10°C (14°F) — 50°C (122°F)
10% — 90%
9 86kPa — 106kPa
Max altitude: 2000m

Operation conditions: Jgf 5°C (41°F) — 35°C (95°F)
20% — 80%
&9 86kPa — 106kPa
Max altitude: 2000m

IP Protection level: 1p22
Mode of operation: Continuous Operation
Expected product life: 3 years

Wireless information

Wireless Specifications

Mode Frequency Band (MHz) Maximum Output Conducted
Power (dBm)

BTLE 2402-2480 5dBm

WLAN  2412-2472 16 dBm

The wireless communication of the Withings Body Comp is
supported by BLE and Wi-Fi communication. This communication
is established between the Withings Body Comp and the Withings
application. The communication between the Withings Body
Comp and the Withings application is encrypted through

an exchange of a paired key.

The communication latency between the Withings Body Comp
and the Withings application takes less than 10 seconds when
the Withings Body Comp and the smartphone are less than

16 feet (5 meters) apart.

The communication between the Withings Body Comp and the
Withings application is not modified with sources of interference
located within 5 meters. Wireless coexistence has been tested in
accordance with the following standards:

- ANSI C63.27:2017 and,

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

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



Cleaning, Maintenance and Storage ____

Cleaning and maintenance the Withings Body Comp

- It is recommended to clean the glass plate of the scale before
each measurement.

- Use only a cloth dampened with warm water to clean your scale.
The use of any detergents or cleaners may cause irreversible
damage to the conductive coating on top of the glass plate.

- Do not use the device while doing cleaning and maintenance
operations.

Storage
- Store the device in a clean and safe location between use.
- If storage conditions are different from the operating
conditions indicated in the technical specifications,
wait 30 minutes before taking a measurement.

Europe - EU Declaration of Conformity

Withings hereby declares that the device Withings Body Comp is
in conformity with the essential requirements and other relevant
requirements of the applicable EU Directives and Regulations.
The full text of the EU declaration of conformity can be found at:
withings.com/compliance

43
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Safety and performance

Withings Body Comp contributes to an early detection of peripheral
autonomic neuropathy. It facilitates patient screening and helps
physicians treat the disease earlier and thus attenuate the impact
of the disease on the population. It allows users to monitor disease
advancement or regression. It also increases awareness of physio-
logical conditions in the general user population.

Withings Body Comp’s ability to accurately measure Electrochemical
Skin Conductance (ESC), also known as Galvanic Skin Response
(GSR), was validated in a clinical study by comparison with

a reference device, the Sudoscan. The mean difference (resp.
standard deviation of paired differences) was 1.6 (resp. 3.5).

RF Statement

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

and

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

Emissions Test C i i i -

CE emissions CISPRI11 Group 1 Withings Body Comp uses RF energy only for
its internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any

RE emissions CISPR1 Class B interference in nearby electronic equipment.

Harmonic emissions N/A Withings Body Comp is suitable for use in all

IEC 61000-3-2 establishments, including domestic establish-
ments and those directly connected to the

Voltage fluctuations/Flicker N/A public low-voltage power supply network that

emissions IEC 61000-3-3 supplies buildings used for domestic purposes.
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Safety and performance

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

D: ion -

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

Immunity test IEC 60601 Test Level Compliance Level Elect: i i -

Conducted RF 3Vrms N/A N/A

IEC 61000-4-6 150kHz to 80MHz

Radiated RF 3V/m N/A Portable and mobile RF communications equipment should be used no
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz closer to any part of the equipment or system including cables than the

recommended separation distance calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter. Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the following symbol: .

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact: +8 kV
Air: £2 kV, £4 kV, 8 kV, £15 kV/

Contact: +8 kV
Air: £2 kV, £4 kV, £8 kV, #15 kV

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

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-8

2 kV for power supply lines
1kV for input/output lines

N/A

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

Surge IEC 61000-4-5

1kV differential mode

line(s) to line(s):

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

2 kV common mode +/-1kV hospital environment
Voltage dips, short -5% UT (95% dip in UT) for 05 N/A The main power quality should be of the kind used in a typical commercial
interruptions and voltage cycles, -40% UT (60% dip in UT) or hospital environment. If the user of the equipment or system requires
variations on power supply for 5 cycles, -70% UT (30% dip in continued operation during power main interruptions, it is recommended
input lines IEC 61000-4-11 UT) for 25 cycles, -5% UT (95% that the equipment or system be powered from an uninterruptible power
dip in UT) for 5 sec supply or a battery.
Power frequency (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m The power frequency magnetic field should be at levels characteristic

magnetic field IEC 61000-4-8

50 Hz or 60 Hz

50 Hz or 60 Hz

of a typical location in a typical commercial or hospital environment.




Disposal

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

Warranty

Withings™ Two (2) Years Limited Warranty - Withings Body Comp
Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
(«Withings») warrants the Withings-branded hardware product
(«Withings Product») against defects in materials and workman-
ship when used normally in accordance with Withings’ published
guidelines for a period of TWO (2) YEARS from the date of
original retail purchase by the end-user purchaser («Warranty
Period»). Withings’ published guidelines include but are not
limited to information contained in technical specifications,
safety instructions or the quick start guide. Withings does not
warrant that the operation of the Withings Product will be
uninterrupted or error-free.

Withings is not responsible for damage arising from failure to
follow instructions relating to the Withings Product’s use.

© Need help?

= withings.com/support
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Security

Withings recommends that you add a passcode (personal
identification number [PIN]), Face ID or Touch ID (fingerprint)
to your phone to add a layer of security. It is important to secure
your phone since you will be storing personal health information.
Users will also receive additional update notifications on the
device via the Withings application, and updates are delivered

wirelessly, encouraging rapid adoption of the latest security fixes.

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.

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

Only use official app stores to download the Withings application.
In case of doubt, use the link go.withings.com.

Equipment Symbol Description

Do not dispose of this

£ product as unsorted

municipal waste, take it
to electronic recycling.

Read the Instruction Manual
before use

Direct Current

The CE labeling certifies

that the product complies
with the general safety and
performance requirements of
Regulation 2017/745

Medical device
Medical device manufacturer
Temperature range

Upper and lower limits
of pressure

Upper and lower limits
of relative humidity

Australian sponsor

Emergo Australia

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

Sydney, NSW 2000,

Australia

C€1282§ﬂ

P22

B

cdEgdpr ®

Ingress of water or
particulate matter

Type BF-Applied Part
(glass plate)

Do not use if package

is damaged and consult
instructions for use

Caution

Regulatory Compliance Mark
Complies with FCC regulations

Unique device identifier

Serial number

B

Importer

Swiss Authorized
Representative

UK Responsible Person

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

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom



GUIDE UTILISATEUR

FR - REGIONS EUROPE

Ce guide explique comment utiliser
Withings Body Comp.

Informations importantes

Avant d’utiliser Withings Body Comp, lisez les informa-
tions contenues dans ce guide. Ce guide est également
disponible en ligne a I’'adresse suivante:
https:/www.withings.com/fr/fr/guides

Conservez ce document pour toute référence ultérieure.

Les instructions d’installation sont disponibles dans le Guide
de Démarrage Rapide fourni avec ce guide d'utilisation.

Veuillez contacter Withings si vous avez besoin d’aide pour
installer, utiliser ou entretenir I'appareil, ou pour signaler des
opérations ou des événements inattendus.

Tout incident grave lié a Withings Body Comp doit étre
signalé a Withings et aux autorités compétentes du pays
dans lequel vous résidez.

Avertissement
Les informations contenues dans ce guide peuvent étre
modifiées sans préavis.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282
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Utilisation prévue (régions Europe) ____ A Avertissements

Body Comp est une balance connectée, a but non-médical,
offrant les fonctionnalités suivantes:

- Calcul du poids

- Calcul de l'indice de masse corporelle (IMC)

- Calcul de la composition corporelle

- Mesure de la fréquence cardiaque

- Mesure de la vitesse de I'onde de pouls

- Estimation de I'age vasculaire

De plus, Withings Body Comp est destinée a détecter et a suivre
les neuropathies autonomes périphériques chez les adultes
en effectuant des mesures a partir de la peau des pieds, qu'elle
soit intacte ou endommagée (ampoules, callosités, plaies...)

Contraindications

N'utilisez pas Withings Body Comp si vous portez un stimulateur
cardiaque, un cardioverteur-défibrillateur implantable (DCI) ou
d'autres dispositifs électroniques implantés.

- L'auto-diagnostic et I'auto-médication peuvent étre dangereux.
En cas de questions ou de doutes, consultez votre médecin.

- Si vous étes enceinte, la précision de la composition corporelle,
du Score de Santé Nerveuse et de I'age vasculaire peut étre
affectée. Consultez votre médecin pendant la grossesse.

- Une mauvaise utilisation de I'appareil peut entrainer des blessures.

- Ne montez pas sur la balance avec les pieds mouillés.

Les matériaux utilisés dans I'appareil peuvent potentiellement
engendrer des réactions allergiques lors du contact avec la peau.

- L’appareil n'est pas destiné a surveiller en continu les parametres
vitaux dans des conditions critiques, ou lorsque la nature
des variations est telle qu’elle pourrait entrainer un danger
immédiat pour I'utilisateur.

- L'appareil ne donne pas d’alertes.

- Tenez I'appareil a I'écart des enfants et des animaux domestiques.
De petites piéces peuvent étre inhalées ou avalées.

- L’exposition prolongée de I'appareil aux peluches, a la poussiére
ou a la lumiére (y compris la lumiére du soleil) peut réduire
sa durée de vie ou 'endommager.

- Vérifiez que les électrodes ne sont pas déformées, endommagées
en surface ou corrodées et vérifiez qu’elles ne présentent
aucune autre forme de dommage.

- N'utilisez pas Withings Body Comp si elle est endommagée.
L'utilisation d’un appareil endommagé pourrait causer
des blessures ou une défaillance de I'équipement.

- N'immergez pas la balance ou I'un de ses composants dans I'eau.

- N'essayez pas de réparer ou de modifier cet appareil vous-méme.
Aucune réparation ne doit étre effectuée sur Body Comp en
dehors de I'entretien indiqué dans le guide produit de I'appareil.

- Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

- La consommation d’alcool jusqu’a 24 heures avant la prise de
mesure peut affecter les résultats du Score de Santé Nerveuse.



- N'utilisez pas d'accessoires, de piéces détachées ou de matériaux
non spécifiés dans le guide produit. L'utilisation de piéces et de
composants autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant
de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité
électromagnétique de cet équipement, et entrainer un
fonctionnement incorrect.

- Les équipements de communication RF portables (y compris
les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces)
de toute partie de I'appareil, y compris les cables spécifiés
par le fabricant. Dans le cas contraire, il pourrait en résulter
une dégradation des performances de cet équipement.

- L'utilisation de cet équipement a cété ou empilé avec d’autres
équipements doit étre évitée car cela pourrait entrainer
un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire,
cet équipement et I'autre équipement doivent étre surveillés
pour vérifier gu’ils fonctionnent normalement.

- Ne pas interconnecter cet équipement avec d'autres équipements
non décrits dans le guide produit.

- Respectez les conditions de fonctionnement et de stockage
décrites dans la section “spécifications techniques” du guide
produit de I'appareil. Dans le cas contraire, les résultats
des mesures peuvent étre affectés.

- Evitez d'utiliser Withings Body Comp si vos pieds présentent
une mauvaise intégrité cutanée, comme des coupures,
des plaies ou une peau endommagée.

- L'utilisation de médicaments contenant des agents anticho-
linergiques peut avoir un impact sur les résultats du Score de
Santé Nerveuse. Si vous ne savez pas si vos médicaments ont
des propriétés anticholinergiques, demandez a votre médecin.

- Les résultats des mesures peuvent étre affectés en cas
d’amputation d’un membre inférieur.

Comment utiliser Withings Body ________

Comp et prendre sa premiere mesure

- Pour configurer votre appareil, suivez les informations
contenues dans le Guide de Démarrage Rapide et dans
I'application Withings.

- Pour allumer votre appareil lors de la premiére utilisation,
appuyez sur le bouton d’alimentation pendant 3 secondes.
Une fois votre produit installé et configuré, il apparaitra
dans la liste de vos Appareils dans les paramétres.

- Pour prendre votre premiére mesure, montez sur la balance
pieds nus. Votre nom ou votre trigramme (tel que configuré
dans l'application) apparaitra sur I'écran de la balance a la fin
de la mesure du poids: cela signifie que votre balance vous
a correctement identifié(e) et que la séquence de mesures
(telle que définie dans I'application) va suivre.

- Si ce n'est pas le cas, la mesure apparaitra trés probablement
dans “Mesures inconnues” dans votre application.

Veuillez I'attribuer a un utilisateur afin que la balance puisse
le reconnaitre automatiquement lors de la prochaine pesée.
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Qu’est ce que le Score

de Santé Nerveuse ?

Comment Withings Body Comp calcule le Score de Santé Nerveuse:

- Le Score de Santé Nerveuse est basé sur une mesure de
la conductance cutanée (ou activité électrodermale) qui
consiste en une mesure chronoampéromeétrique des pieds.

Il fournit une évaluation précise de la fonction des glandes
sudoripares, également appelée fonction sudomotrice.

- Body Comp mesure la capacité des glandes sudoripares
a libérer des ions chlorure en réponse a un stimulus électrique
sur la plante des pieds, la zone ou la densité de glandes
sudoripares est la plus élevée.

- La mesure se concentre sur les petites fibres nerveuses qui
stimulent les glandes sudoripares. La dégénérescence de
ces petites fibres nerveuses réduit la stimulation des glandes
sudoripares et altére la fonction sudomotrice.

Mesurer son Score

de Santé Nerveuse

Comment obtenir un Score de Santé Nerveuse :

- Assurez-vous que Withings Body Comp se trouve sur un sol
stable, et que vous avez activé et autorisé la mesure du Score
de Santé Nerveuse dans votre application Withings.

- Montez sur la balance pieds nus. Assurez-vous que vos pieds
sont propres et bien positionnés sur les électrodes.

Pour positionner correctement vos pieds, référez-vous
aux images ci-dessous.

- Withings Body Comp fournit un relevé du Score de Santé
Nerveuse a la fin de chaque mois. Le résultat peut ne pas étre
concluant si nous n’avons pas été en mesure d’évaluer votre
score avec précision. Nous pouvons vous inviter a effectuer
une mesure Scan Guidé dans des conditions spécifiques afin
d’obtenir un résultat. Pour obtenir les mesures les plus précises
possibles, veillez a toujours effectuer les mesures du Score de
Santé Nerveuse dans les conditions décrites dans le Scan Guidé.




Score de Santé Nerveuse : résultats possibles

Signes de Neuropathie Normal Bient6t disponible

Votre Score de Santé Nerveuse est inférieur Votre Score de Santé Nerveuse est normal. La mesure peut ne pas étre concluante,
ala moyenne. Cela peut étre le signe d'une  Vous pouvez contribuer a la bonne santé ou I'écran peut afficher «Bientot
neuropathie périphérique, ou d’une atteinte de vos nerfs en prenant soin de votre santé disponible» si nous ne sommes pas en
des nerfs de vos pieds. Pour savoir si vous générale a l'aide d’'une alimentation saine, mesure d'évaluer précisément votre score.
étes a risque de développer une neuropathie une activité physique réguliere et Nous pouvons vous inviter a effectuer une
périphérique, parlez-en a un professionnel en prenant régulierement rendez-vous avec mesure de Scan Guidé dans des condi-

de santé. Consultez votre médecin avant de  votre médecin pour votre suivi médical. tions spécifiques afin d’obtenir un résultat.
prendre n'importe quelle décision médicale. Pour obtenir les mesures les plus précises
Vous pouvez améliorer votre santé nerveuse, possibles, prenez les mesures du Score
ainsi que votre état de santé général, a 'aide de Santé Nerveuse dans les conditions
d’'une alimentation saine, une activité phy- décrites dans le Scan Guidé.

sique réguliere et en prenant réguliérement
rendez-vous avec votre médecin pour votre
suivi médical.

Résultat affiché sur la balance Résultat affiché sur la balance Résultat affiché sur la balance

Nerve Health Nerve Health Nerve Health
LOW NORMAL PENDING
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Dépannage

Si vous ne parvenez pas a résoudre le probléme a l'aide des instructions suivantes, contactez Withings ou rendez-vous sur : withings.com/support

Problémes Solutions

La balance ne s’allume pas lorsque je monte dessus. - Assurez-vous que Withings Body Comp posséde des piles
alcalines fonctionnelles. Changez les piles si nécessaire.

Jai des problémes de synchronisation avec ma balance. - Assurez-vous que votre Withings Body Comp apparait dans
I'onglet Appareils de votre application Withings. Si ce n'est pas
le cas, installez-la.

- Assurez-vous que Withings Body Comp posséde des piles
alcalines fonctionnelles. Changez les piles si nécessaire.

- Si votre Withings Body Comp est configurée avec le Wi-Fi,
assurez-vous que votre box est branchée, que votre Wi-Fi est
opérationnel et que la balance est a portée de votre box.

- Si nécessaire, redémarrez votre balance en enlevant une pile.

- Si nécessaire, redémarrez votre téléphone portable.

Je veux changer les unités de mesure de ma balance - Appuyez sur le bouton situé sur la face arriére de votre balance.
(Ib, kg, st Ib) - Appuyez a nouveau sur le bouton pour que la fleche pointe
vers la bonne unité.
- Appuyez une nouvelle fois sur le bouton en le maintenant enfoncé
jusqu’a ce que la barre de progression soit compléte.




Spécifications techniques

Nom du produit : Withings Body Comp

Modeéle : WBS12

Autonomie : 15 mois d’utilisation classique

Source d’alimentation : Quatre (4) piles alkalines - AAA

Plage de mesure de la fréquence cardiaque : De 30 bpm a 230 bpm
Affichage : Ecran LCD couleur de 2.86 pouces

Poids de Withings Body Comp : 2,2kg

Durée totale des mesures : 30 secondes

Parties en contact avec la peau : Plaque de verre de la balance
Unités de poids : Kilogrammes (kg), Pounds (Ib), Stone (st Ib)
Poids supportés : 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | Tst - 31st
Précision de la mesure du Score de Santé Nerveuse : <0.1%
Conditions de transport et de stockage :

A 10°c (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Altitude maximum : 2000m

Conditions de fonctionnement :

A 5°C (41°F) — 35 °C (95 °F)

20 % — 80 %

£ g6kPa — 106kPa

Altitude maximum : 2000m

Indice de Protection IP : IP22

Mode de fonctionnement : Fonctionnement en continu
Longévité du produit : 3 ans

Informations réseau sans fil

Spécifications réseau sans fil

Mode Bande passante Puissance de sortie maximum
(MHz) (dBm)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

La communication sans fil de I'appareil est prise en charge par

la communication BLE et Wi-Fi. Cette communication est établie
entre I'appareil et 'application Withings. La communication entre
I'appareil et I'application Withings est cryptée grace a une clé
appairée.

La latence de communication entre I'appareil et I'application
Withings est inférieure a 10 secondes, lorsque I'appareil et le
smartphone se situent a moins de 5 métres I'un de I'autre.

La communication entre I'appareil et I'application Withings n’est
pas altérée par des sources d’interférences situées a moins de

5 métres. La coexistence sans fil a été testée conformément aux
normes suivantes :

- ANSI C63.27:2017

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Les perturbations électromagnétiques ont été testées
conformément a la norme IEC 60601-1-2:2014.
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Entretien

Nettoyage et entretien de Withings Body Comp

- Il est recommandé de nettoyer la plaque de verre de la balance
avant chaque mesure.

- Pour nettoyer votre balance, utilisez uniguement un chiffon
humidifié avec de I'eau chaude. Toute utilisation de détergent
ou nettoyant peut causer des dommages irréversibles au
revétement conducteur situé sur le dessus de la plaque de verre.

- N'utilisez pas I'appareil pendant le nettoyage ou la recharge
de Withings Body Comp.

Rangement

- Rangez I'appareil dans un endroit propre et sir entre deux
utilisations.

- Si les conditions de stockage sont différentes des conditions
d'utilisation indiquées dans les spécifications techniques,
attendez 30 minutes avant de prendre une mesure.

Europe - Déclaration de Conformité UE

Withings déclare par la présente que I'appareil Withings Body
Comp Withings est conforme aux exigences essentielles et

aux autres exigences pertinentes des directives et reglements de
I'UE applicables. Le texte intégral de la déclaration de conformité
de I'UE peut étre consulté a I'adresse suivante :
withings.com/compliance

ce

1282

Sécurité et performances

Withings Body Comp contribue a la détection précoce de la neuropathie
autonome périphérique. Elle facilite le dépistage des patients et aide

les médecins a traiter la maladie plus tot, atténuant ainsi 'impact de la
maladie sur la population. Elle permet aux utilisateurs de suivre I'évolution
ou la régression de la maladie et accroit également la sensibilisation a
cette pathologie dans la population générale des utilisateurs. La capacité
de Withings Body Comp a mesurer avec précision la Conductivité
Electrochimique de la Peau (ESC), également appelée Réflexe Cutané
Galvanique (RCG), a été validée dans une étude clinique, en comparaison
avec un appareil de référence, le Sudoscan. La différence moyenne (resp.
I'écart-type des différences appariées) était de 1,6 (resp. 3,5).

Déclaration RF

Les équipements électriques médicaux nécessitent des précautions
particulieres concernant la CEM (compatibilité électromagnétique) et
doivent étre installés et mis en service conformément aux informations
sur la CEM fournies dans les documents d’accompagnement.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter les équipements électriques médicaux.

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Lappareil est destiné a étre utilisé dans fenvironnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou Iutilisateur de lappareil doit sassurer quil est utilisé dans un tel environnement.

Testd'é Conformité i élect - directives

CE émissions CISPRI11 Groupe 1 Cet appareil utilise I'énergie RF pour sa fonction
interne uniquement. Par conséquent, ses émissions
RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de
causer des interférences auprés des équipements

&lectroniques & proximité.

RE émissions CISPR1 Classe B

Emissions harmoniques Non
CEI 61000-3-2 applicable

Cet appareil peut étre utilisé dans tous les établissements,
y compris les établissements domestiques et ceux

és directement au réseau public d'alimentation

électrique a basse tension, qui alimente les batiments &
usage domestique.

Fluctuations de tension/ Non
émissions de scintillement applicable
CEI 61000-3-3




Sécurité et performances

Déclaration : émissions et immunité électromagnétiques pour les équipements et systémes non vitaux, dont I'utilisation doit se faire
uniquement dans un endroit protégé.

D&

Withings Body Comp est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur de Withings Body Comp doit s'assurer qu'elle est utilisée dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de é -

RF transmise 3 Vrms N/A N/A

CEI 61000-4-6 150kHz a 80MHz

RF rayonnée 3V/m N/A Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas

CEI 61000-4-3

80 MHz a 2.5 GHz

étre plus proches de tout équipement ou systéme, y compris des cables,

que la distance recommandée calculée a 'aide de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur. Des interférences peuvent se produire a proximité
des équipements marqués du symbole suivant :

Décharge électrostatique
(DES) CEI 61000-4-2

Contact: +8 kV
Air: £2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV

Contact: +8 kV
Air: £2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique.
Si les sols sont recouverts d’'un matériau synthétique, 'humidité relative doit
@étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques rapides /
éclatement CEl 61000-4-8

2 kV pour les lignes d'alimentation
électrique
1kV pour les lignes d’entrée/sortie

N/A

La qualité de I'alimentation principale doit étre du type de celle utilisée dans
un environnement commercial ou hospitalier classique.

Surtension CEI 61000-4-5

1kV mode différentiel
2 kV mode commun

Ligne(s) a lignes(s):
+/-1kV

La qualité de 'alimentation principale doit étre du type de celle utilisée dans
un environnement commercial ou hospitalier classique.

Chute de tension, courtes -5 % UT (95 % chute UT) pour 0,5 N/A La qualité de I'alimentation principale doit étre du type de celle utilisée dans un
interruptions et variations cycle, -40 % UT (60 % chute UT) pour environnement commercial ou hospitalier classique. Si I'utilisateur de 'équipement
de tension sur les 5 cycles, -70 % UT (30 % chute UT) ou du systéme a besoin d'utiliser I'appareil en continu pendant les interruptions
lignes d’entrée de I'alimentation pour 25 cycles, -5 % UT (95 % chute UT) du réseau électrique, il est recommandé d'alimenter I'équipement ou le systéme
électrique CEI 61000-4-11 pendant 5 sec a partir d'une alimentation en énergie sans coupure ou d’une batterie.

Champ magnétique a la 30 A/m 30 A/m Le champ magnétique a la fréquence du réseau doit étre a des niveaux

fréquence du réseau électrique
(50/60Hz) CEI 61000-4-8

50 Hz ou 60 Hz

50 Hz ou 60 Hz

caractéristiques d'un emplacement typique dans un environnement
commercial ou hospitalier typique.
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Mise au rebut

Mise en ceuvre de la directive européenne 2012/19/UE, pour

une réduction de I'utilisation de substances dangereuses dans

les appareils électriques et électroniques et I’élimination

des déchets. Le symbole apposé sur I'appareil ou son emballage
signifie qu’une fois arrivé en fin de vie, ce produit ne doit pas étre
jeté aux cotés des déchets ménagers. A la fin de la durée d’'usage
du produit, I'utilisateur doit le remettre a un centre de collecte
gérant les déchets électroniques et électriques, ou le rapporter
au revendeur au moment de I'achat d’un nouvel appareil. Eliminer
le produit de la maniére prévue permet d’éviter d’éventuelles
conséquences néfastes pour I'environnement et la santé,
découlant d’une élimination inadéquate. Il permet de récupérer
les matériaux dont il est composé dans un souci d’économie
d’énergie et de ressources, mais aussi de réduire les effets
négatifs pour I'environnement et la santé. Le non-respect des
régles de tri ou de recyclage est passible d’'amendes conformément
aux normes en vigueur. Le dispositif et ses composants

doivent étre éliminés de facon appropriée conformément a la
réglementation nationale ou aux réglementations régionales.
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Garantie

Garantie commerciale de Withings™ limitée a deux (2) ans -
Withings Body Comp

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
(«Withings ») garantit le matériel de marque Withings («Produit
Withings ») contre les défauts de matériel et de main d'ceuvre,
lorsque celui-ci est utilisé conformément aux recommandations
publiées sur le Produit Withings sous réserve qu’ils surviennent
dans un délai de DEUX (2) ANS suivant la date d’achat initiale
par I'utilisateur final du Produit Withings neuf aupres d’'un
professionnel. («Période de garantie»). Les recommandations
publiées comprennent notamment les spécifications techniques,
les consignes de sécurité ou les manuels d'utilisation du Produit
Withings. Withings ne garantit pas que le fonctionnement

du Produit Withings sera ininterrompu ou sans erreur.

Withings n’est pas responsable des dommages survenant

en raison du non-respect des instructions d’utilisation
du Produit Withings.

o Besoin d’aide?

= Withings.com/support



Withings vous recommande d’ajouter un mot de passe (numéro
d’identification personnel [PIN]), Face ID ou Touch ID (empreinte
digitale) a votre téléphone pour ajouter un niveau de sécurité
supplémentaire. Il est important de sécuriser votre téléphone
car vous allez stocker des informations de santé personnelles.
Les utilisateurs recevront également des notifications de mise

a jour de l'appareil via I'appli : ces mises a jour s’effectuent

via un réseau sans fil, ce qui encourage I'adoption rapide

des derniers correctifs de sécurité.

N’installez pas I'appareil sur un téléphone 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.
L’application Withings n’est pas destinée a étre utilisée

sur un ordinateur. Aucune indication de logiciel anti-virus n’est
nécessaire. Pour télécharger I'application Withings, utilisez
uniquement les plateformes officielles. En cas de doute, utilisez
le lien go.withings.com.

Description des symboles

de

équipement

Ne jetez pas ce produit

avec les ordures
apportez-le au recyclage
électronique.

Lisez le manuel d’instruction
avant l'utilisation

Courant continu

La mention CE certifie que
le produit est conforme
aux exigences générales
de sécurité et de
performance du réglement
2017/745.

Dispositif médical

Fabricant de dispositifs
médicaux

Plage de température

Limites supérieure et
inférieure de pression

P22

®
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Limites supérieure et inférieure
p Py

Entrée d’eau ou de particules

Piéce appliquée type BF -
(plaque de verre)

Ne pas utiliser si lemballage
est endommagé et consulter
les instructions d’utilisation.

Attention

Label de conformité
réglementaire

Conforme a la réglementation FCC

Identifiant unique du dispositif

Numéro de série

FSC

Importateur
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Représentation autorisée en Suisse

Sponsor Australien

Emergo Australia

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

Sydney, NSW 2000,

Australia

ce 1282)%

Personne Responsable au Royaume-Uni
Emergo Consulting (UK) Ltd ¢/o Cr360 -
UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom




BENUTZERHANDBUCH

DE - EUROPA-REGIONEN

In dieser Bedienungsanleitung wird erlautert,
wie Sie Ihre Withings Body Comp verwenden.

Wichtiger Hinweis

Lesen Sie vor der Verwendung der Withings Body
Comp die Informationen in dieser Bedienungsanleitung.
Sie finden diese Bedienungsanleitung auch online unter:
https://www.withings.com/guides.

Bewahren Sie diese Unterlagen zum spéateren Nachlesen auf.

Die Installationsanweisungen finden Sie in der Schnellstart-
anleitung, die diesem Benutzerhandbuch beiliegt.

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 der
Withings Body Comp sollte Withings und den zustandigen
Behorden Ihres Landes gemeldet werden.

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

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




BestimmungsgemaBe Verwendung

(Europa-Regionen)

Die Withings Body Comp ist eine vernetzte intelligente Waage

und bietet die folgenden Funktionen ohne medizinische Zwecke:

- Gewichtsmessung

- Berechnung des Body-Mass-Index (BMI)
- Messung der Kérperzusammensetzung
- Messung der Pulsfrequenz

- Messung der Pulswellengeschwindigkeit
- Schatzung des vaskularen Alters

DarUber hinaus soll die Withings Boody Comp periphere
autonome Neuropathien in einer erwachsenen Population
erkennen und nachverfolgen, indem sie Messungen an den

FuBen, an intakter Haut oder in Gegenwart von beschadigter

Haut, wie z. B. Blasen, Verhornungen oder Wunden,
durchfihrt.

Gegenanzeigen

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie einen Herzschritt-
macher, einen implantierbaren Kardioverter-Defibrillator
(ICD) oder andere implantierte elektronische Gerate haben.

AWarnungen und
Sicherheitshinweise

- Selbstdiagnose und Selbstbehandlung kann gefahrlich sein.

Bei Fragen oder im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte immer an
Ihren Arzt.

- Wenn Sie schwanger sind, kdnnen die Analyse der Kérperzusam-
mensetzung, der Nervengesundheits-Index, das GefaBalter und
das EKG in ihrer Genauigkeit beeintrachtigt werden. Konsultieren
Sie Ihren Arzt wahrend der Schwangerschaft.

- Ein Missbrauch des Gerats kann zu Verletzungen fhren.

- Stellen Sie sich nicht mit nassen FuBen auf die Waage. Es kénnen
aufgrund des Kontakts mit den im Gerat verwendeten Materialien
allergische Reaktionen auftreten.

- Das Gerét ist nicht dafur vorgesehen, bei ernsthaften Erkrankungen
oder bei Veranderungen, die zu einer unmittelbaren Gefahr fur
den Benutzer fuhren kénnen, die Vitalfunktionen kontinuierlich zu
Uberwachen.

- Das Gerét stellt keine Alarme bereit.

- AuBer Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.
Kleinteile kdnnen eingeatmet oder verschluckt werden.

- Es kann zu einer Verkurzung der Lebensdauer und zu Beschadi-
gungen kommen, wenn das Gerat Uber langere Zeit Fusseln, Staub
oder Licht (einschlieBlich Sonneneinstrahlung) ausgesetzt ist.

- Uberprifen Sie die Elektroden auf Verzerrung, Oberflachenschaden,
Korrosion und jede andere Form von Beschadigung.

- Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es beschadigt ist.

Die Verwendung eines beschadigten Gerats kann zu Verletzungen
oder Geréateausféllen fihren.

- Die Waage oder eine der Komponenten nicht in Wasser tauchen.

- Versuchen Sie nicht, dieses Gerat selbst zu reparieren oder zu
modifizieren. Fihren Sie keine Wartung oder Reparatur des Gerats
auBer der in dieser Anleitung aufgefthrten Wartung durch.

- Verwenden Sie kein Zubehor, abnehmbare Teile oder Materialien,
die nicht im Produkthandbuch beschrieben sind.
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Warnungen und Sicherheitshinweise __

- Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder bereitgestellt
werden, kann zu erhéhter elektromagnetischer Aussendung oder
verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und
zu fehlerhaftem Betrieb fuhren.

- Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten mindestens
30 cm entfernt von jeglichen Teilen des Gerats, einschlieBlich der
vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls
kénnte die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

- Der Gebrauch dieses Geréats neben oder mit anderen Geraten
sollte vermieden werden, da dies zum fehlerhaften Betrieb fiihren
kann. Falls ein solcher Gebrauch erforderlich ist, sollten dieses
und das andere Gerat beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass sie ordnungsgeman funktionieren.

- Verbinden Sie dieses Gerat nicht mit anderen Geraten, die nicht
im Produkthandbuch beschrieben sind.

- Befolgen Sie die Betriebs- und Lagerbedingungen, wie im Abschnitt
Technische Daten dieses Leitfadens beschrieben. Andernfalls
konnen die Messergebnisse beeinflusst werden.

- Vermeiden Sie die Anwendung an FBen oder Handen mit schlechter
Hautintegritat, wie Schnitten, Wunden oder geschadigter Haut.

- Es ist nicht gestattet, Anderungen jeglicher Art am Gerat
vorzunehmen.

- Die Verwendung von Medikamenten mit anticholinergen
Wirkstoffen kann sich auf die Ergebnisse des Nervengesundheits-
Index auswirken. Fragen Sie lhren Arzt nach den Medikamenten,
die Sie einnehmen, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob sie
anticholinerge Eigenschaften haben.

- Jeglicher Konsum von Alkohol 24 Stunden vor der Messung kann
die Ergebnisse des Nervengesundheits-Index beeinflussen.

- Bei einer Amputation der unteren Extremitaten kdnnen die
Messergebnisse beeinflusst werden.

So verwenden Sie die Withings Body ___
Comp und nehmen eine erste Messung vor

- Befolgen Sie die Informationen in der Schnellstartanleitung und
Withings-Anwendung, um lhr Gerat einzurichten.

- Um lhr Geréat erstmalig aufzuwecken, ziehen Sie bitte die Lasche
im Batteriefachdeckel. Wenn keine Lasche vorhanden ist, halten
Sie den Ein-/Ausschaltknopf bei Bedarf drei Sekunden lang
gedriickt. Sobald Ihr Produkt installiert und konfiguriert ist, wird
es in der Gerateliste in den Einstellungen angezeigt.

- Stellen Sie sich barfuB3 auf die Waage, um die erste Messung
durchzufthren. Ihr Name oder Trigramm (wie in der Withings
App konfiguriert) wird am Ende der Gewichtsmessung auf dem
Bildschirm der Waage angezeigt. Dies bedeutet, dass lhre Waage
Sie korrekt identifiziert hat und die Messreihenfolge (wie in der
Withings App definiert) in Kurze folgt.

- Ist dies nicht der Fall, erscheint die Messung hdchstwahrscheinlich
in der Anwendung unter ,Unbekannte Messungen®. Bitte ordnen
Sie das Gerat Ihrem Nutzer zu, damit die Waage den Nutzer
beim nachsten Wiegen automatisch erkennen kann.



Was ist ein Nervengesundheits-Index?_

Wie die Withings Body Comp einen Nervengesundheits-Index misst

- Der Nervengesundheits-Index basiert auf einer Messung
der galvanischen Hautreaktion, die aus einer chronoampero-
metrischen Messung der FuBe besteht. Er bietet eine genaue
Bewertung der SchweiBdrtsenfunktion, auch als sudomotorische
Funktion bezeichnet.

- Die Withings Body Comp misst die Fahigkeit der SchweiBdrusen,
als Reaktion auf einen elektrischen Reiz an den FuBsohlen,
dem Bereich mit der héchsten SchweiBdrisendichte,
Chloridionen freizusetzen.

- Die Messung konzentriert sich auf kleine Nervenfasern,
die die SchweiBdrusen anregen. Die Degeneration dieser
kleinen Nervenfasern reduziert die Anregung der
SchweiBdrisen und beeintrachtigt die sudomotorische
Funktion.

Messung eines Nervengesundheits- ____
Index

So messen Sie einen Nervengesundheits-Index:

- Stellen Sie sicher, dass sich die Withings Body Comp auf einem
stabilen Boden befindet und dass Sie eine Messung des
Nervengesundheits-Index in der Withings-Anwendung aktiviert
und freigeschaltet haben.

- Steigen Sie barfuB auf die Waage. Stellen Sie sicher, dass lhre
FuBe sauber und gut auf den Elektroden positioniert sind.

- Die Withings Body Comp liefert am Ende jedes Monats einen
abschlieBenden Nervengesundheits-Index. Die Ablesung kénnte
unschlussig sein, wenn wir |hren Wert nicht genau beurteilen
kénnen. Wir kénnen Sie einladen, unter bestimmten Bedingungen
eine geflihrte Scan-Messung durchzufthren, um ein Ergebnis
zu erhalten. Um die genauesten Messungen zu erhalten,
nehmen Sie immer die Nervengesundheits-Index-Messungen
unter den im gefuhrten Scan beschriebenen Bedingungen vor.
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Ergebnisse und Interpretation des Nervengesundheits-Index

Anzeichen von Neuropathie

Ihr Nervengesundheits-Index liegt unter
dem Durchschnitt. Dies kann ein Anzeichen
einer peripheren Neuropathie oder einer
Schadigung der Nerven in lhren FuBen sein.
Sprechen Sie mit einem Arzt, um besser zu
verstehen, ob Sie ein Risiko flr periphere
Neuropathien haben. Sprechen Sie immer
mit lhrem Arzt, bevor Sie medizinische
Entscheidungen treffen. Sie kdnnen dazu
beitragen, Ihre Nerven gesund zu halten,
indem Sie sich um lhre Allgemeingesundheit
kiimmern. Dazu gehoren die richtige FlUs-
sigkeitszufuhr, eine gesunde Ernédhrung, re-
gelméBige korperliche Aktivitat, ausreichend
erholsamer Schlaf und die Zusammenarbeit
mit Ihrem Arzt, um alle Ihre etwaigen ge-
sundheitlichen Probleme zu behandeln.

Ergebnisse auf dem Gerat

Normal

Ihr Nervengesundheits-Index ist normal.
Sie kdnnen dazu beitragen, Ihre Nerven
gesund zu halten, indem Sie sich um lhre
Allgemeingesundheit kimmern.

Dazu gehoren die richtige Flussigkeitszu-
fuhr, eine gesunde Ernéhrung, regelmaBige
korperliche Aktivitat, ausreichend erhol-
samer Schlaf und die Zusammenarbeit mit
lhrem Arzt, um alle lhre etwaigen gesund-
heitlichen Probleme zu behandeln.

Ergebnisse auf dem Gerat

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

Ausstehend

Die Ablesung kénnte unschlussig sein,
wenn wir lhren Wert nicht genau
beurteilen kdnnen. Wir kénnen Sie einladen,
unter bestimmten Bedingungen eine
geflihrte Scan-Messung durchzufihren,
um ein Ergebnis zu erhalten.

Um die genauesten Messungen zu
erhalten, nehmen Sie immer die Nerven-
gesundheits-Index-Messungen unter
den im gefuhrten Scan beschriebenen
Bedingungen vor.

Ergebnisse auf dem Gerat

Nerve Health
PENDING




Fehlerbehebung — Withings Body Comp

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

Probleme Lésungen

Die Waage wacht nicht auf, wenn ich mich darauf stelle. - Stellen Sie sicher, dass lhre Withings Body Comp Uber funktionierende
Alkalibatterien verfligt. Wechseln Sie sie aus, falls notig.

Ich habe Probleme bei der Synchronisierung meiner Waage. - Vergewissern Sie sich, dass Ihre Withings Body Comp in der Withings-
Anwendung unter ,Gerate” erscheint. Falls nicht, installieren Sie diese
bitte.

- Stellen Sie sicher, dass Ihre Withings Body Comp Uber funktionierende
Alkalibatterien verfugt. Wechseln Sie sie aus, falls nétig.

- Falls Ihre Withings Body Comp mittels WLAN konfiguriert ist, stellen
Sie sicher, dass lhr 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 20 Sekunden lang gedruckt.

- Starten Sie Ihr Mobiltelefon bei Bedarf neu.

Ich méchte die Einheiten meiner Waage &ndern (lb, kg, st Ib) - Drlicken Sie die Taste auf der Riickseite der Waage.
- Dricken Sie die Taste ein weiteres Mal, damit der Pfeil auf die richtige
Einheit zeigt.
- Drucken Sie den Knopf und halten Sie ihn gedrtckt, bis der
Fortschrittsbalken den rechten Rand des Bildschirms erreicht.
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Technische Daten

Produktname: Withings Body Comp

Modell: WBS12

Akkulaufzeit: 15 Monate typische Anwendung
Stromquelle: Vier (4) Alkaline-Batterien - AAA
Herzfrequenz-Messbereich: 30 bpm bis 230 bpm
Display: Farbiger 2,86-Zoll-LCD-Bildschirm
Gewicht des Geréats: 2,2 kg

Betriebszeit: 30 Sekunden

Teile, die die Haut beruihren: Glasplatte der Waage
Gewichtseinheiten: Kilogramm (kg), Pfund (Ib), Stone (st Ib)
Gewichtsbereich: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | 1st - 31st
Messgenauigkeit des Nervengesundheits-Index: <0,1 %

Transport und Aufbewahrung:

A 10°c (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maximale Héhe: 2000 m
Betriebsbedingungen:

A 5°c (41°F) — 35°C (95 °F)

@ 20% — 80 %

86kPa — 106kPa

Maximale Hohe: 2000 m

Sicherheitsniveau fiir geistiges Eigentum: 1P22
Betriebsart: : Kontinuierlicher Betrieb
Erwartete Lebensdauer des Produkts: 3 Jahre

Informationen zur drahtlosen
Kommunikation

Technische Daten zur drahtlosen Kommunikation

Modus Frequenzbereich Maximale Ausgangsleistung
(MHz) (dBm)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

Die drahtlose Kommunikation der Withings Body Comp wird
durch BLE- und Wi-Fi-Kommunikation unterstitzt. Diese Kom-
munikation wird zwischen der Withings Body Comp und der
Withings-Anwendung hergestellt. Die Kommunikation zwischen
der Withings Body Comp und der Withings-Anwendung wird
durch den Austausch eines Schllsselpaars verschlisselt.

Die Kommunikationslatenz zwischen der Withings Body Comp
und der Withings-Anwendung dauert weniger als 10 Sekunden,
wenn die Withings Body Comp und das Smartphone weniger als
5 Meter voneinander entfernt sind.

Die Kommunikation zwischen der Withings Body Comp und der

Withings-Anwendung wird nicht durch Stérquellen innerhalb von
5 Metern verandert. Die Koexistenz von drahtlosen Technologien
wurde geman folgenden Standards getestet:

-ANSI C63.27:2017 und

-AAMI TIR69:2017/(R2020)

Elektromagnetische Stérungen wurden gemaB der Norm IEC
60601-1-2:2014 getestet.



Reinigung, Wartung und Aufbewahrung _

Reinigung und Wartung der Withings Body Comp

- Es wird empfohlen, die Glasplatte der Waage vor jeder Messung
zu reinigen.

- Zur Reinigung lhrer Waage ausschlieBlich ein mit warmem
Wasser angefeuchtetes Tuch verwenden. Der Einsatz von
Reinigungsmitteln kann der leitfahigen Beschichtung auf der
Glasplatte irreparable Schaden zuftgen.

- Verwenden Sie das Gerat nicht, wahrend Sie Reinigungs- und
Wartungsarbeiten durchfthren.

Aufbewahrung

- Bewahren Sie das Gerat zwischen dem Gebrauch an einem
sauberen, sicheren Ort auf.

- Wurde das Gerat unter anderen als den in der technischen
Spezifikation fur das Gerat angegebenen Betriebsbedingungen
aufbewahrt, so warten Sie 30 Minuten, bevor Sie die Messung
durchfihren.

Europa - EU-Konformitatserklarung

Withings erklart hiermit, dass das Gerat Withings Body Comp
mit den wesentlichen Anforderungen und anderen relevanten
Anforderungen der geltenden EU-Richtlinien und Verordnungen
Ubereinstimmt. Der vollstandige Text der EU-Konformitatserkla-
rung finden Sie unter: withings.com/compliance
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Sicherheit und Leistung

Die Withings Body Comp tragt zu einer frihzeitigen Erkennung von

peripherer autonomer Neuropathie bei. Sie erleichtert das Screening von m

Patienten und hilft Arzten, die Krankheit friiher zu behandeln und so die
Auswirkungen der Krankheit auf die Bevolkerung abzuschwachen. Sie
ermoglicht es Nutzern, den Krankheitsfortschritt oder die Regression zu
Uberwachen. Sie erhoht auBerdem das Bewusstsein fur physiologische
Bedingungen in der allgemeinen Benutzerpopulation. Die Fahigkeit der
Withings Body Comp, die elektrochemische Hautleitfahigkeit (ESC), auch
bekannt als Galvanic Skin Response (GSR), genau zu messen, wurde

in einer klinischen Studie im Vergleich zu einem Referenzgerat, dem
Sudoscan, validiert. Die mittlere Differenz (bzw. Standardabweichung der
gepaarten Differenzen) betrug 1,6 (bzw. 3,5).

Erkldrung zu Strahlungshéchstwerten

Medizinische elektrische Geréte erfordern besondere Vorsichtsmaf3-
nahmen in Bezug auf EMV und missen gemaf den in den Begleitdoku-
menten enthaltenen EMV-Richtlinien installiert und in Betrieb genommen
werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen sich auf
medizinische elektrische Gerate auswirken.

Richtlinien und + arung -

Die Withings Body Comp ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromag-
netischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener der Withings Body Comp hat
deren Verwendung in einer solchen Umgebung sicherzustellen.

Emissionstest C i i L - Ri

CE-Emissionen CISPR1 Gruppe 1 Die Withings Body Comp verwendet HF-Ener-
gie ausschlieBlich fur ihre interne Funktion.
Dadurch sind seine HF-Emissionen sehr niedrig

RE-Emissionen CISPR11 Klasse B und Interferenzen bei elektronischen Geraten

in der N&he &uBerst unwahrscheinlich.

Oberschwingungsemissionen  Nicht Die Withings Body Comp ist zur Verwendung

IEC 61000-3-2 zutreffend in jeglicher Einrichtung, einschlieflich Wohn-
umgebungen und direkt an das Sffentliche
Spannungsschwankungen/ Nicht Niederspannungsnetz fiir Wohngeb&ude

Flackeremissionen IEC 61000-3-3 zutreffend angeschlossene Einrichtungen, vorgesehen.
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Sicherheit und Leistung

Erklarung: elektromagnetische Emissionen und Stoérfestigkeit fr nicht lebenserhaltende und nur fiir den Einsatz an einem abgeschirmten

Ort bestimmte Gerate und Systeme.

9:

Die Withings Body Comp ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener der Withings Body Comp hat

deren Verwendung in einer solchen Umgebung sicherzustellen.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Priifpegel C It Nit

L - Richtlinien

Geleitete HF IEC 61000-4-6 3Vrms Nicht zutreffend

150 kHz bis 80 MHz

Nicht zutreffend

3V/m Nicht zutreffend

80 MHz bis 2,5 GHz

HF-Emission
IEC 61000-4-3

Fir tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollte mindestens der
empfohlene Schutzabstand zu jeglichen Teilen des Gerats oder des Systems,
einschlieBlich der Kabel eingehalten werden, der sich aus der auf den Sender
zutreffenden Berechnung ergibt. Es kénnen Interferenzen in der Umgebung
von Geraten auftreten, die mit den folgenden Symbolen gekennzeichnet
sind: @

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

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

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

FuBbsden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Falls der Boden mit synthetischem Material versehen ist, sollte
die relative Feuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle elektrische Transientent/ 2 kV fur Stromversorgungsleitungen Nicht zutreffend

Bursts IEC 61000-4-8 1KkV fur Eingangs-/Ausgangsleitungen

Die Hauptstromqualitat sollte einer typischen Geschéfts- oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

TkV Gegentakt
2 kV Gleichtakt

Leitung(en)
zu Leitung(en): +/- kV

StoBspannung
IEC 61000-4-5

Die Hauptstromqualitat sollte einer typischen Geschafts- oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze Unter- -5% UT (95% Einbruch in UT) fir 0,5 Zy- Nicht zutreffend
brechungen und Spannungs-  klen, -40% UT (60% Einbruch in UT) far

schwankungen der Eingangslei- 5 Zyklen, -70% UT (30% Einbruch in UT)

tungen fir die Stromversorgung fiir 25 Zyklen, -5% UT (95% Einbruch in

IEC 61000-4-11 UT) fir 5 Sekunden

Die Hauptstromqualitat sollte einer typischen Geschafts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen. Die Hauptstromqualitat sollte einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn die Verwendung des Gerats
oder des Systems auch bei Stromausfall fortgesetzt werden soll, empfiehlt sich
die Nutzung einer unterbrechungsfreien Stromversorgung oder einer Batterie
flr das Gerat oder System.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Die Magnetfelder der Stromfrequenz sollten einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.




Entsorgung

GemaR européischer Richtlinie 2012/19/EU zur Verringerung
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten und

zur Abfallentsorgung. Das Symbol auf dem Gerat oder dessen
Verpackung bedeutet, dass das Produkt am Ende seiner
Nutzungsdauer nicht mit dem Hausmull entsorgt werden darf.
Es muss vom Nutzer zur Sammelstelle fir Elektro- und
Elektronikabfall gebracht oder beim Kauf eines neuen Gerats
dem Handler zurlickgegeben werden. Die getrennte Entsorgung
des Produkts verhindert mégliche negative Umwelt- und
Gesundheitsfolgen, die bei unangemessener Entsorgung
entstehen kénnen. Sie erméglicht auch die Rickgewinnung von
Materialien, aus denen sie besteht, um Energie und Ressourcen
zu sparen und negative Auswirkungen auf Umwelt und
Gesundheit zu vermeiden. Im Falle einer missbrauchlichen
Entsorgung von Geraten durch den Nutzer werden administrative
Empfehlungen in Ubereinstimmung mit den aktuellen Standards
angewendet. Das Gerat und seine Teile mUssen entsprechend
den nationalen oder regionalen Vorschriften entsorgt werden.

@. Rz

Garantie

Begrenzte Garantie von Withings™ fur zwei (2) Jahre - Withings
Body Comp

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
(nachfolgend ,Withings“ genannt) gewahrt eine Garantie auf
Gerate der Marke Withings (nachfolgend ,Withings-Produkt*
genannt) im Falle von Material- und Verarbeitungsfehlern, die bei
zweckmaBigem Gebrauch gemaB der von Withings veroffent-
lichten Bedienungsanleitung innerhalb eines Zeitraums von ZWEI
(2) JAHREN ab dem Datum des ursprutnglichen Kaufbelegs

des Erstnutzers (nachfolgend ,Gewahrleistungsfrist® genannt)
auftreten. Die von Withings veréffentlichte Bedienungsanleitung
enthalt technische Spezifikationen, Sicherheitshinweise sowie
eine Schnellstartanleitung, ist aber nicht auf diese beschrankt.
Withings Ubernimmt keine Haftung fur einen ununterbrochenen
oder stéorungsfreien Betrieb des Withing-Produkts.

Withings ist nicht fur Schaden verantwortlich, die aus der Nicht-

befolgung der Gebrauchsanweisung fur das Withings Produkt
entstehen.

e Bendétigen Sie Hilfe?

= withings.com/support
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Sicherheit

Withings empfiehlt Innen, Ihrem Telefon einen Passcode
(personliche Identifikationsnummer [PIN]), eine Gesichts-ID
oder eine Touch-ID (Fingerabdruck) hinzuzuftigen, um eine
zusatzliche Sicherheitsebene hinzuzuftgen. Es ist wichtig, Ihr
Telefon zu sichern, da Sie persénliche Gesundheitsinformationen
speichern werden. Benutzer erhalten auBerdem zusatzliche
Update-Benachrichtigungen auf dem Gerat Uber die Withings-
Anwendung, und Updates werden drahtlos bereitgestellt, was
die rasche Ubernahme der neuesten Sicherheitsupdates férdert.

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

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

Die Withings-Anwendung ist nicht fur die Verwendung auf einem
Computer bestimmt. Es ist kein Hinweis auf eine Antivirensoft-
ware erforderlich.

Verwenden Sie nur offizielle App-Stores, um die Withings-
Anwendung herunterzuladen. Nutzen Sie im Zweifelsfall den Link
go.withings.com.

Beschreibung der Geratesymbole

Dieses Produkt nicht als Ober- und Untergrenze
== unsortierten Siedlungsabfall = der relativen Luftfeuchtigkeit
entsorgen, sondern einem
Unternehmen fiir Elektronik- IP22 Eindringen von Wasser oder Staub
Recycling zufiihren.
il Typ BF

Lesen Sie vor Gebrauch

@ die Bedienungsanleitung Nicht verwenden, falls die
@ Verpackung beschadigt ist, und

== Gleichstrom Gebrauchsanweisung beachten

Die CE-Kennzeichnung A Achtung

bescheinigt, dass das Produkt
C€ den i i i isch: itats-
1282 und Lei: I<] @ i

der Verordnung 2017/745

entspricht. R Entspricht den FCC-Vorschriften

Medizinisches Gerat Eindeutige Geratekennung

J Hersteller medizinischer [sN] seriennummer
Gerate

Temperaturbereich

Druckober- und -untergrenze
% Importeur

Bevollméchtigter der Schweiz

Australischer Sponsor Britischer Verantwortlicher
Emergo Australia Emergo Consulting (UK) Ltd ¢/o Cr360 -
Level 20, tower Il, Darling Park, 201 UL International

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

Australia United Kingdom

43 1282>§ L ¥4



PRODUKTGUIDE

BRUKSANVISNING - SE
EGIONER UTANFOR USA

Den héar guiden foérklarar hur du anvéander
din Withings Body Comp
Ansvarsfriskrivelse: Informationen i den har guiden kan
andras utan féregdende meddelande.

Viktig upplysning

Nnan du anvander Withings Body Comp boér du lasa
informationen i den har guiden. Du hittar &ven den har
guiden online pa: https://www.withings.com/eu/sv/
guides.

Behall den hér informationen fér framtida bruk.

Installationsanvisningar finns i snabbstartsguiden som féljer
med den héar bruksanvisningen.

Vanligen kontakta Withings om du behéver hjélp, t.ex. vid
installation eller underhall av enheten eller fér att rapportera
oférutsedda processer eller handelser.

Rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat i sam-
band med Withings Body Comp till Withings och behériga
myndigheter i ditt hemland.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282
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Avsedd anvandning
(icke-amerikanska regioner)

Withings Body Comp &r en uppkopplad smart vag som tillhan-
dahaller féljande funktioner utan medicinska &ndamal:

- mata vikten

- berdkna BMI (Body Mass Index)

- mata kroppssammansattning

- mata pulshastighet

- méata pulshastighet

- uppskatta vaskular alder

Dessutom ar Withings Body Comp avsedd for att upptacka
och félja upp perifera autonoma neuropatier hos en vuxen
population genom att utféra matningar pa

fotterna, pa oskadad hud eller vid skadad hud, sasom, men
inte begransat till, blasor, férhardnader eller sar.

Kontrasindikationer

Anvand inte enheten om du har en pacemaker, en kardiell defibril-
lator (ICD) for implantation eller andra inopererade elektroniska
enheter.

AVarnings- och sakerhetsmeddelanden ____

- Sjalvdiagnos och egenbehandling kan vara farligt. Radgér alltid
med din ldkare om du ar oséker.

- Om du &r gravid kan noggrannheten paverkas vid analys av
kroppssammansattning, nervsystemets halsa, vaskular alder.
Radgér med din ldkare under graviditet.

- Felanvandning av enheten kan orsaka personskador.

- Kliv inte upp pa vagen med vata fétter. Potentiella allergiska
reaktioner kan uppsta pa grund av kontakt med material som
anvands i enheten.

- Enheten ar inte avsedd for kontinuerlig 6vervakning av viktiga
tecken under kritiska férhallanden eller dér variationerna ar
sadana att de kan leda till omedelbar fara fér anvandaren.

- Enheten larmar inte.

- Hall enheten borta fran barn och husdjur. Sma delar kan raka
intas eller svaljas.

- Langvarig exponering for ludd, damm eller ljus (inklusive solljus)
kan férkorta enhetens livslangd eller skada den.

- Inspektera elektroderna foér eventuella brytningar, ytskador
eller korrosion och kontrollera om det finns nagon annan form

av skador.

- Anvand inte enheten om den har skadats. Vid anvandning

av en skadad enhet kan det orsaka personskador eller fel pa
utrustningen.

- Sank inte ner vagen eller ndgon av komponenterna i vatten.

- Forsok att inte reparera eller modifiera utrustningen sjalv. Ingen
service eller reparation bér utféras pa enheten férutom det unde-
rhall som anges i denna guide.

- Anvand inte tilloehor, I6stagbara delar eller material som inte
beskrivs i produktguiden.

- Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som
anges eller tillhandahalls av tillverkaren av utrustningen kan resul-
tera i 6kad elektromagnetisk stralning, minskad elektromagnetisk



stabilitet for utrustningen samt férsamrad funktion.

- Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas
narmare &n 30 cm till ndgon del av enheten, inklusive kablar
fran tillverkaren. Det kan annars leda till férsamrad funktion hos
denna utrustning.

- Utrustningen bér inte anvéndas intill eller staplad ovanpa
annan utrustning eftersom det kan leda till férsamrad funktion.
Om sadan anvéndning &r nddvandig bor utrustningen och den
andra utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar
normalt.

- Anslut inte utrustningen till annan utrustning som inte beskrivs
i produktguiden.

- Foélj de drifts- och férvaringsférhallanden som beskrivs i
avsnittet om tekniska specifikationer i denna guide. Annars kan
maétresultaten paverkas.

- Undvik att anvdnda enheten om fétterna har skador pa huden,
som skarsar, sar eller annat satt skadad hud.

- Ingen modifiering av denna utrustning &r tillaten.

- Anvandning av ldkemedel med antikolinergika kan paverka
resultatet vid matning av nervsystemets hélsa. Fraga din lakare
om medicinerna du tar om du &r oséker pa om de har antikoliner-
giska egenskaper.

- Om du dricker alkohol 24 timmar fére méatning kan det paverka
resultaten vid matning av nervsystemets halsa.

- Métresultaten kan paverkas vid stérre amputationer av benens
nedre delar.

S& har anvdnder du Withings
Body Comp och gér en férsta matning

- Folj instruktionerna i snabbstartsguiden och i Withings-applika-
tionen for att stélla in enheten.

- Foér att starta enheten forsta gangen drar du ut fliken fran
batteriluckan. Om det inte finns nagon flik trycker du pa av/
pa-knappen i tre sekunder. Nar din produkt har installerats och
konfigurerats visas den i din enhetslista i installningarna.

- For att géra den férsta méatningen stéller du dig pa vagen med
bara fotter. Ditt namn, eller trigram (som konfigurerats i Wit-
hings-programmet), visas pa vagens skarm i slutet av viktmatnin-
gen. Det betyder att vagen har identifierat dig korrekt och att

maétsekvensen (som definieras i Withings- programmet) pabérjas.

- Om sa inte &r fallet kommer matningen troligen att visas under
”"Okanda matningar” («Unknown Measurements») i programmet.
Tilldela den en anvéndare sa att vagen automatiskt kanner igen
anvandaren vid nasta invagning.
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Vad innebar bedémning av nervhéalsa?

Sa& har erhaller Withings Body Comp ett vérde fér nervhélsa

- Bedémning av nervhéalsan baseras pa en galvanisk hudreak-
tionsmatning som bestar av en kronoamperometrisk matning av
fotterna. Det ger en noggrann analys av svettkortelns funktion,
aven kallad sudomotorisk funktion.

- Withings Body Comp méter svettkértlarnas férmaga att frigéra
kloridjoner som svar pa en elektrisk stimulans pa fotsulorna, det
omrade som har den hégsta svettkorteltatheten.

- Mé&tningen fokuserar pa sma nervfibrer som tréanger in i
svettkortlarna. Degeneration av dessa sma nervfibrer minskar
svettkortelns innervation och férsamrar den sudomotoriska
funktionen.

Méatning av nervhalsa

Sa hér far du ett varde pa nervhalsa:

- Se till att Withings Body Comp placeras pa ett stabilt underlag
och att du har aktiverat och méjligjort en méatning av nervhalsan
i Withings-appen.

- Kliv upp pa vagen med bara fotter. Se till att foétterna ar rena
och korrekt placerade pa elektroderna.

- Withings Body Comp ger dig ett definitivt resultat for nervhal-
san i slutet av varje manad. Resultatet kan vara ofullstandigt om
det inte gick att géra en korrekt bedémning fran din matning. Vi
bjuder eventuellt in dig att for gdéra en Guidad skanning under
specifika férhallanden for att fa ett resultat. For att fa de mest
exakta resultaten boér méatningarna av nervhélsan alltid géras
under de férhallanden som beskrivs i den Guidade skanningen.




Utfall och tolkningar av nervhélsa

Tecken pa neuropati

Resultatet for din nervhélsa ar lagre éan
genomsnittet. Detta kan vara ett tecken pa
perifer neuropati, eller skador pa nerverna

i fétterna. For att battre férsta om du &r i
riskzonen for perifer neuropati bor du tala
med sjukvardspersonal.

Radgor alltid med din lakare innan du fattar
nagra medicinska beslut. Du kan hjalpa till
att halla dina nerver friska genom att ta
hand om din allméanna halsa. Detta inklu-
derar korrekt aterfuktning, halsosam kost,
regelbunden fysisk aktivitet, tillrackligt med
sémn och kommunikation med din lakare

for att hantera alla eventuella halsoproblem.

Resultat pa enheten

Normalt

Resultatet for din nervhalsa &r normalt. Du
kan hjélpa till att halla dina nerver friska
genom att ta hand om din allmanna halsa.
Detta inkluderar korrekt aterfuktning, hal-
sosam kost, regelbunden fysisk aktivitet,
tillrdckligt med sémn och kommunikation
med din l&kare for att hantera alla even-
tuella halsoproblem.

Resultat pa enheten

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

Pagaende

Méatningen &r pagadende om vi inte kan
gora en korrekt bedémning. Vi bjuder
eventuellt in dig att for géra en Guidad
skanning under specifika férhallanden

for att fa ett resultat. Fér att fa de mest
exakta resultaten bér matningarna av ner-
vhélsan alltid géras under de férhallanden
som beskrivs i den Guidade skanningen.

Resultat pa enheten

Nerve Health
PENDING
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Felsékning

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

Vagen startar inte nér jag kliver upp pa den.

- Se till att din Withings Body Comp har fungerande alkaliska celler.
Byt dem vid behov.

Jag har problem med att synkronisera med min vag.

- Se till att Withings Body Comp visas under Enheter i Withings-ap-
pen. Installera enheten om den inte syns.

- Se till att din Withings Body Comp har fungerande alkaliska celler.
Byt dem vid behov.

- Om din Withings Body Comp &r konfigurerad med Wi-Fi kontrolle-
rar du att din router &r ansluten, att ditt Wi-Fi fungerar och att vagen
ar inom rackhall for din router.

- Om det behdvs startar du om vagen. Tryck och hall in knappen pa
vagen i 20 sekunder.

- Om det behovs startar du om din mobiltelefon.

Jag vill andra mattenheterna fér vagen (lb, kg, st Ib).

- Tryck pa knappen pa baksidan av vagen.

- Tryck pa knappen igen fér att fa pilen att peka mot ratt enhet.
- Tryck och hall in knappen tills férloppsindikatorn nar skarmens
hogra kant..




Tekniska specifikationer

Produktnamn: Withings Body Comp

Modell: WBS12

Batteritid: 15 manaders vanlig anvandning
Stromkalla: Fyra (4) alkaliska batterier (AAA)
Hjértfrekvensméatningsomrade: 30 bpm till 230 bpm
Skarm: 2,86-tums LCD-fargskarm

Enhetens vikt: 2,2kg

Driftstid: 30 sekunder

Delar som har hudkontakt: Vagens glasplatta
Viktenheter: Kilogram (kg), pund (Ib), stone (st Ib)
Viktintervall: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | Tst - 31st
Nervhélsa matnoggrannhet: <0.1%

Transport- och férvaringsanvisningar:

E's -10°C (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maximal héjd: 2000 m
Driftférhallanden:

A 5°C (41°F) — 35 °C (95 °F)
20%—80%

£ g6kPa — 106kPa

Maximal hojd: 2000 m
IP-skyddsniva: IP22

Driftlage: Kontinuerlig drift
Fdérvantad produktlivsldngd: Tre ar

Tradlds information

Tradlésa specifikationer:

Lage Frekvensband Maximal utgangseffekt
(MHz) (dBm)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

Den tradlésa kommunikation i Withings Body Comp stdds av
BLE och Wi-Fi-kommunikation. Denna kommunikation upprattas
mellan Withings Body Comp och Withings-appen. Kommu-
nikationen mellan Withings Body Comp och Withings-appen
krypteras genom utbyte av en parkopplad nyckel.
Kommunikationsférdréjningen mellan Withings Body Comp och
Withings-appen &r mindre &n tio sekunder nar Withings Body
Comp och smarttelefonen &r mindre &n fem meter fran varandra.
Kommunikationen mellan Withings Body Comp och Withings-ap-
pen stérs inte pa grund av stérningskallor inom 5 meter. Tradlés
kommunikation har testats i enlighet med féljande standarder:

- ANSI C63.27:2017 och

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Elektromagnetiska stéorningar har testats i enlighet med standar-
den IEC 60601-1-2:2014.
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Efter anvandning

Rengéring och underhall av Withings Body Comp

- Du bér rengéra vagens glasplatta fére varje matning.

- Anvénd endast en trasa som fuktats med varmt vatten nar du
rengdr vagen. Om du anvander Idsningsmedel eller rengérings-
medel kan det orsaka oaterkallelig skada pa glasplattans ledande
belaggning.

- Anvénd inte enheten under rengéring och underhall.

Foérvaring

- Férvara enheten pa en ren och saker plats nar du inte anvander
den.

- Om férvaringsférhallanden skiljer sig at fran de drifts-
forutsattningar som anges i de tekniska specifikationerna ska du
vanta 30 minuter innan du gér en méatning.

Europa - EU-F6rsakran om
Overenstammelse

Sakerhet och prestanda

Withings Body Comp bidrar till tidig upptéackt av perifer autonom neuro-
pati. Det underlattar screening av patienter och hjalper lakare att behandla
sjukdomen tidigare, vilket ddmpar sjukdomens inverkan pa befolkningen.
Det gor det mojligt for anvandarna att dvervaka sjukdomens utveckling
eller regression. Det ékar ocksd medvetenheten om fysiologiska tillstand
hos vanliga anvandare i befolkningen.

Withings Body Comps férmaga att noggrant mata elektrokemisk hudkon-
duktans (ESC), &ven kand som galvanisk hudreaktion (GSR), validerades

i en klinisk studie genom en jamférelse med en referensenhet, Sudoscan.
Den genomsnittliga skillnaden (resp. standardavvikelse for parkopplade
skillnader) var 1,6 (resp.

RF-forklaring

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda férsiktighetsatgarder
avseende EMC och maste installeras och tas i bruk enligt EMC-infor-
mationen i medféljande dokument. Barbar och mobil RF-kommunika-
tionsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

och til ion av utslapp

Withings SA férsékrar harmed att enheten Withings Body Comp
uppfyller de grundldggande kraven och andra relevanta krav i de
tillampliga EU-direktiven och EU-férordningarna. EU-forsékran
om &verensstdmmelse finns i sin helhet pa: withings.com/com-
pliance

ce

1282

Withings Body Comp &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska milié som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Withings Body Comp bér se till att enheten anvands i en sadan miljs.

Utsla Ef Elekts

CE-utslapp CISPRII Grupp 1 Withings Body Comp anvander endast RF-energi for
sin interna funktion. Darfor & dess RF-utslapp mycket
laga och kommer sannolikt inte att orsaka nagra

stérningar i narliggande elektronisk utrustning.

RE-utslapp CISPR1 Klass B

Withings Body Comp &r lamplig for anvandning i alla
anléggningar, inklusive hushéll och anléggningar som &r
direkt anslutna till det offentliga ldgspanningsnétet for
byggnader som anvénds for hushallsandamal.

Harmoniska utslapp [EC Inte tillam-
61000-3-2 pligt

Spanningsfluktuationer/  Inte tillam-
flimmeruts! &pp pligt
IEC 61000-3-3




Sakerhet och prestanda
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Forklaring: elektromagnetiska emissioner och immunitet fér utrustning och system som inte &r livsuppehallande och som &r specifice-
rade fér anvindning endast pa en avskdrmad plats

g:

Withings Body Comp &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Withings Body Comp bor se till att enheten anvéands i

en s&dan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva niva

Genomférd RF IEC 3 Vrms N/A N/A

61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

Stralningsexponering RF 3V/m N/A Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvéndas narmare

IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,5 GHz

nagon del av utrustningen eller systemet, inklusive kablar, an det rekommen-
derade separationsavstandet beraknat utifran den ekvation som ér tillamplig
pa sandarens frekvens. Storningar kan uppsta i narheten av utrustning mérkt
med féljande symb

Elektrostatisk urladdning
(ESD) IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV/
Luft: 2 kV, £4 kV, +8

Kontakt: +8 kV/
Luft: £2 kV, +4

Underlag ska vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om underlagen &r
tackta med syntetmaterial bor den relativa fuktigheten vara minst 30 %.

KV, £15 kV KV, £8 kV, £15
kv
Elektrisk snabb transient/ 2 kV for stromforsriningsle dningar  N/A Kvaliteten p& huvudstrémmen bér vara av det slag som anvands i en typisk

bristning IEC 61000-4-8

1KV for in-
/utgangsledningar

kommersiell milj6 eller sjukhusmilis.

Spanning IEC 61000-

1kV differentiallage

linje(r) till linje(r):

Kvaliteten pa huvudstrémmen bér vara av det slag som anvéands i en typisk

4-5 2 kV vanligt lage +/-1kV kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.

Spanningsfall, -5 % UT (95 % fall i UT) under 0,5 N/A Kvaliteten p& huvudstrémmen bér vara av det slag som anvénds i en typisk kom-
korta avbrott och cykler, -40 % UT (60 % fall i UT) under mersiell miljé eller sjukhusmiljé. Om anvandaren av utrustningen eller systemet
spanningsvariationer pa fem cykler, - 70 % UT (30 % fall i UT) kréver fortsatt drift under strémavbrott rekommenderas att utrustningen eller
inmatningsledningar na IEC under 25 cykler, -5 % UT (95 % fall i UT) systemet forsorjs fran en avbrottsfri strémforsérining eller ett batteri.

61000-4-11 under fem sekunder

Strémfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetfalt som uppstar pa grund av spanningsfrekvens bor vara pa nivaer
magnetfalt IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller som ar karakteristiska for en typisk plats i en typisk kommersiell miljé eller

60 Hz

sjukhusmiljo.
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Atervinning

Tillampning av EU-direktiv 2012/19/EU fér att minska anvéndnin-
gen av farliga @mnen i elektriska och elektroniska produkter och
for avfallshantering. Symbolen pa enheten eller dess férpackning
innebér att produkten inte ska sléngas med hushallsavfall nar
produktens livslangd &r slut. N&r enhetens livslangd &r slut maste
anvandaren lamna in den till en atervinningscentral fér elektriskt
och elektroniskt avfall eller lamna tillbaka den till terférséljaren
vid kép av ny enhet. Att kassera produkten separat férhindrar
eventuella negativa konsekvenser fér miljon och halsan till foljd
av olamplig kassering. Det gor det ocksa méjligt att atervin-

na material som enheten bestar av fér att spara energi och
resurser och fér att undvika negativa effekter pa miljé och hélsa.
Om anvandaren goér sig av med enheten pa ett olampligt satt
kommer administrativa sanktioner att tilldmpas i enlighet med
géllande standard. Enheten och dess delar maste kasseras pa
lampligt satt, i enlighet med nationella eller regionala bestam-
melser.

FR @

3 = .
2 ceapporel  \GPL
@- ISl B |

Garanti

WithingsTM tva (2) ars begrinsad garanti - Withings Body Comp
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Mouli-
neaux, (“Withings”) lamnar garanti for den Withings- markta
hardvaruprodukten (“Withings-produkt”) mot defekter i material
och tillverkning nar den anvands normalt i enlighet med Withings
publicerade riktlinjer under en period av TVA (2) AR fran datu-
met for slutanvandarens ursprungliga inkdp («Garantiperiod»).
Withings publicerade riktlinjer omfattar, men &r inte begransade
till, information som finns i tekniska specifikationer, sakerhet-
sinstruktioner eller snabbstartsguiden. Withings garanterar inte
att driften av Withings-produkten kommer att vara avbrottsfri
eller felfri.

Withings ansvarar inte fér skador som uppstar till féljd av
underlatenhet att folja instruktionerna fér Withings- produktens
anvandning.

o Need help?

= Withings.com/support



Sakerhet

Withings rekommenderar att du lagger till ett I6senord (per-
sonligt identifieringsnummer [PIN]), Face ID eller Touch ID
(fingeravtryck) pa din telefon fér att 1agga till extra sdkerhet.
Det ar viktigt att din telefon ar séker eftersom du kommer att
lagra personlig halsoinformation p& den. Anvandarna kommer
ocksa att fa ytterligare uppdateringsmeddelanden pa enheten
via Withings-appen, och uppdateringarna levereras tradlost,
vilket mojligér snabb anvandning av de senaste sakerhetskorri-
geringarna.

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-appen &r inte avsedd att anvadndas pa en dator. Ingen
indikation pa antivirusprogram behévs. Anvand endast officiella
appbutiker for att ladda ner Withings-appen. | tveksamma fall
anvander du lanken go.withings.com.
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Beskrivning av utrustningssymbol —

Kassera inte produkten Bvre och nedre grans for relativ
= som osorterat ~ i
avfall, utan ta den till
atervinningscentralen fér 1P22 Intréngning av vatten eller
elektroniskt avfall. partiklar
@ Lé&s bruksanvisningen fére @ Typ BF-tillampad del (glasplatta)
anvandning
@ Anvand inte om férpackningen
—==— Likstrém ar skadad och I&s bruksanvisningen
(€ CE-mérkningen intygar /\ Vaming
15g» att produkten uppfyller de
allmanna sakerhets- och & Markning fér regelefterlevnad
prestandakraven i férordning
2017/745 RS Folier FcCis regler
Medicinsk utrustning Unik enhetsidentifierare
I Tillverkare av [sN] serienummer
medicintekniska produkter
Jﬂ’ Temperaturomrade
Ovre och nedre
@ tryckgréns @ Importér
Schweizisk auktoriserad
representant
Australiensiskt kontakt Emergo Kontakt i Storbritannien
Australien Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 -
Level 20, Tower II, Darling Park, UL International Compass House,
201 Sussex Street, Sydney, NSW Vision Park Histon
2000, Australien Cambridge CB24 9BZ Storbritannien

ce 1282)%



GEBRUIKSAANWIJZING

GEBRUIKSAANWIJZING - NL

In deze handleiding leest u hoe u uw
Withings Body Comp gebruikt.
Disclaimer: De informatie in deze handleiding kan
zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

Belangrijke mededeling

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

Bewaar deze documentatie voor toekomstig gebruik.

Installatie-instructies zijn beschikbaar in de Snelstartgids die
bij deze gebruikershandleiding wordt geleverd.

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

Elk ernstige incident met de Withings Body Comp moet
gemeld worden aan Withings en de bevoegde autoriteiten in
uw land van verblijf.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282




Beoogd gebruik (Regio’s buiten de VS)

De Withings Body Comp is een slimme weegschaal die de
volgende functies biedt voor niet-medische doeleinden:

- gewichtsmeting

- berekening van de Body Mass Index (BMI)

- meting van de lichaamssamenstelling

- polsslagmeting

- meting van de polsgolfsnelheid

- schatting van de vasculaire leeftijd

Daarnaast is de Withings Body Comp bedoeld om perifere
autonome neuropathieén bij volwassenen te detecteren en op te
volgen, door metingen uit te voeren op de

voeten, op de intacte huid maar ook in het geval van een bescha-
digde huid bijvoorbeeld op blaren, eelt of wonden.

Contra-indicaties

Gebruik het hulpmiddel niet als u een pacemaker, een implanteerbare
cardioverter-defibrillator (ICD) of andere geimplanteerde elektro-
nische apparaten heeft.
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A Waarschuwingen en
veiligheidsaanwijzingen

- Zelfdiagnose en zelfbehandeling kunnen gevaarlijk zijn.
Raadpleeg bij vragen of twijfel altijd uw arts.

- Als u zwanger bent, kan dit de nauwkeurigheid beinvioeden
van de analyse van de lichaamssamenstelling, de zenuwgezond-
heidsscore en de geschatte vasculaire leeftijd. Raadpleeg uw arts
tijdens de zwangerschap.

- Verkeerd gebruik van het hulpmiddel kan letsel veroorzaken.

- Stap niet met natte voeten op de weegschaal. Er kunnen aller-
gische reacties optreden bij contact met materialen die in het
hulpmiddel worden gebruikt.

- Het hulpmiddel is niet geschikt om continu de vitale functies te
controleren in ernstige situaties of wanneer de aard van de varia-
ties van dien aard is dat zij onmiddellijk gevaar voor de gebruiker
kunnen opleveren.

- Het hulpmiddel heeft geen alarmfunctie.

- Buiten bereik van kinderen en huisdieren houden. Kleine onder-
delen kunnen worden ingeademd of ingeslikt.

- Langdurige blootstelling van het hulpmiddel aan pluis, stof of
licht (inclusief zonlicht) kan de levensduur van het hulpmiddel
verkorten of het beschadigen.

- Zorg dat de elektroden niet vervormd, beschadigd of gecorro-
deerd zijn en controleer op elke andere vorm van schade.

- Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is. Het gebruik
van een beschadigd hulpmiddel kan letsel of defecten aan de
apparatuur veroorzaken.

- Dompel de weegschaal of de onderdelen niet onder in water.

- Probeer de apparatuur niet zelf te repareren of aan te passen.
Aan het hulpmiddel mogen uitsluitend onderhoudswerkzaamhe-
den of reparaties worden uitgevoerd die in deze handleiding
worden vermeld.

- Gebruik geen accessoires, afneembare onderdelen of materialen
die niet in de gebruiksaanwijzing worden beschreven.
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A Waarschuwingen en
veiligheidsaanwijzingen

- Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan
die welke door de fabrikant van deze apparatuur zijn gespeci-
ficeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische
emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze
apparatuur en leiden tot een onjuiste werking.

- Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randappara-
tuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter
dan 30 cm bij enig onderdeel van het hulpmiddel worden ge-
bruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Dit
zou kunnen leiden tot een vermindering van de prestaties.

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

- Koppel deze apparatuur niet aan andere apparatuur die niet in
de gebruiksaanwijzing wordt beschreven.

- Volg de gebruiks- en opslagomstandigheden zoals beschreven
in het hoofdstuk over technische specificaties in deze handlei-
ding. Als u dit niet doet kan dit de meetresultaten beinvioeden.

- Gebruik het hulmiddel niet als de huid van de voeten niet intact
is, zoals bij snijwonden, andere wonden of een beschadigde huid.
- Deze apparatuur mag niet worden aangepast.

- Het gebruik van medicijnen met anticholinerge middelen kan de
resultaten van de zenuwgezondheidsscore beinvlioeden. Vraag
uw arts over de medicijnen die u gebruikt als u niet zeker weet of
ze anticholinerge eigenschappen hebben.

- Het drinken van alcohol 24 uur voor de meting kan de resul-
taten van de zenuwgezondheidsscore beinvioeden.

- De meetresultaten kunnen worden beinvloed bij geamputeerde
onderste ledematen.

De Withings Body Comp gebruiken ____
en een eerste meting uitvoergen

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

- Trek aan het lipje onder het batterijklepje om uw hulpmiddel
voor de eerste keer aan te zetten. Als er geen lipje is, druk dan 3
seconden op de aan-uitknop. Zodra uw product is geinstalleerd
en geconfigureerd, verschijnt het in de lijst met hulpmiddelen in
uw instellingen.

- Om de eerste meting te doen, stapt u met blote voeten op de
weegschaal. Uw naam, of trigram (zoals geconfigureerd in de
app), verschijnt aan het einde van de gewichtsmeting op het
scherm van de weegschaal: dit betekent dat uw weegschaal u
correct heeft geidentificeerd en de meetvolgorde (zoals gedefi-
nieerd in de app) zal volgen.

- Als dit niet het geval is, verschijnt de meting waarschijnlijk in
“Onbekende metingen” («Unknown Measurements») in de app.
Wijs de meting toe aan uw gebruiker zodat de weegschaal de
gebruiker automatisch herkent bij de volgende weging.



Wat is een zenuwgezondheidsscore? __

Hoe de Withings Body Comp een zenuwgezondheidsscore meet

- De zenuwgezondheidsscore is gebaseerd op een galvanische
huidresponsmeting die bestaat uit een chronoamperometrische
meting van de voeten. De score biedt een nauwkeurige evaluatie
van de zweetklierfunctie, ook wel sudomotorische functie
genoemd.

- De Withings Body Comp meet het vermogen van de zweetklie-
ren om chloride-ionen af te geven als reactie op een elektrische
impuls op de voetzolen, het gebied met de hoogste zweetklier-
dichtheid.

- De meting is gericht op kleine zenuwvezels die de zweetklie-
ren stimuleren. De verslechtering van deze kleine zenuwvezels
vermindert de zweetklierstimulatie en verstoort de sudomoto-
rische functie.
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Een meting van de
zenuwgezondheidsscore uitvoeren

Hoe krijg ik een score voor mijn zenuwgezondheid?

- Zorg ervoor dat de Withings Body Comp zich op een stabiele
ondergrond bevindt en dat u het meten van zenuwgezond-
heidsscores heeft geactiveerd en ingeschakeld in de Wit-
hings-app.

- Stap met blote voeten op de weegschaal. Zorg ervoor dat uw
voeten schoon zijn en goed op de elektroden staan.

- De Withings Body Comp levert aan het einde van elke maand
een laatste resultaat van uw zenuwgezondheidsscore. Dit resultaat
kan onduidelijk zijn als we uw score niet nauwkeurig hebben
kunnen beoordelen. We nodigen u mogelijk uit om een Begeleide
scan meting onder specifieke omstandigheden uit te voeren om
een resultaat te verkrijgen. Om de meest nauwkeurige metingen te
krijgen, moet u altijd de metingen van de zenuwgezondheidsscore
uitvoeren onder de omstandigheden die worden beschreven in de
Begeleide scan.




Output en interpretatie van de zenuwgezondheidsscore

Tekenen van neuropathie

Uw zenuwgezondheidsscore is lager dan
normaal. Dit kan een teken zijn van perifere
neuropathie of schade aan de zenuwen in
uw voeten. Neem contact op met een arts
om er achter te komen of u risico loopt op
perifere neuropathie.

Raadpleeg altijd uw arts voordat u medische
beslissingen neemt. U kunt uw zenuwen
gezond houden door voldoende aandacht te
besteden aan uw algehele gezondheid. Dit
houdt in dat u genoeg drinkt, gezond eet,
regelmatig beweegt, voldoende slaapt en
met uw arts moet samenwerken om even-
tuele gezondheidsproblemen te behandelen.

Resultaten op het hulpmiddel

Normaal

Uw zenuwgezondheidsscore is normaal.

U kunt uw zenuwen gezond houden door
voldoende aandacht te besteden aan uw
algehele gezondheid. Dit houdt in dat u
genoeg drinkt, gezond eet, regelmatig
beweegt, voldoende slaapt en met uw arts
moet samenwerken om eventuele gezond-
heidsproblemen te behandelen.

Resultaten op het hulpmiddel

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

In behandeling

De uitslag kan nog even op zich laten
wachten als we uw score niet nauwkeurig
kunnen beoordelen. We nodigen u mo-
gelijk uit om een Begeleide scan meting
onder specifieke omstandigheden uit te
voeren om een resultaat te verkrijgen. Om
de nauwkeurigste metingen te krijgen,
moet u altijd de metingen van de zenuw-
gezondheidsscore uitvoeren onder de
omstandigheden die worden beschreven
in de Begeleide scan.

Resultaten op het hulpmiddel

Nerve Health
PENDING
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Problemen oplossen

Als u het probleem niet kunt oplossen met behulp van de volgende instructies, neem dan contact op met Withings of ga naar: withings.com/

support.

De weegschaal gaat niet aan als ik erop stap.

- Zorg ervoor dat er werkende alkalinebatterijen in uw Withings
Body Comp zitten. Vervang ze indien nodig.

Ik heb synchronisatieproblemen met mijn weegschaal.

- Zorg ervoor dat uw Withings Body Comp wordt weergegeven in
Hulpmiddelen in de Withings-app. Als dat niet het geval is, installeer
deze dan.

- Zorg ervoor dat er werkende alkalinebatterijen in uw Withings
Body Comp zitten. Vervang ze indien nodig.

- Als uw Withings Body Comp verbonden is met wifi, zorg er dan
voor dat uw router is aangesloten, dat uw wifi-verbinding 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 20 seconden ingedrukt.

- Start indien nodig uw mobiele telefoon opnieuw op.

Ik wil de eenheden van mijn weegschaal wijzigen (Ib, kg, st Ib).

- Druk op de knop aan de achterkant van de weegschaal.

- Druk nogmaals op de knop om de pijl naar de juiste eenheid te
laten wijzen.

- Houd de knop ingedrukt tot de voortgangsbalk de rechterkant
van het scherm bereikt..
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Technische specificaties

Productnaam: Withings Body Comp

Model: WBS12

Levensduur batterij: 15 maanden normaal gebruik
Voedingsbron: Vier (4) alkalinebatterijen - AAA
Hartslagmeetbereik: 30 tot 230 slagen per minuut

Display: 2,86 inch lcd-kleurenscherm

Gewicht hulpmiddel: 2,2kg

Gebruikstijd: 30 seconden

Onderdelen die in contact komen met de huid: Glasplaat van de
weegschaal

Gewichtseenheden: Kilogram (kg), pond (Ib), stone (st Ib)
Gewichtsbereik: 5kg - 200kg | 1llb - 440Ib | 1st - 31st
Nauwkeurigheid van meting van de
zenuwgezondheidsscore: <0.1%

Transport- en opslagomstandigheden:

4 -10°c (aeF) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maximale hoogte: 2000 m
Gebruiksomstandigheden:

A 5°c (41°F) — 35°C (95 °F)

20% — 80 %

86kPa — 106kPa

Maximale hoogte: 2000 m
IP-beschermingsniveau: P22

Werkingswijze: Ononderbroken werking
Verwachte levensduur van het product: 3 jaar

Informatie over draadloos vermogen___

Specificaties draadloos vermogen

Modus Frequentieband Maximaal uitgangsvermogen
(MHz) (dBm)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

De draadloze communicatie van de Withings Body Comp wordt
ondersteund door BLE- en wificommunicatie. Deze communi-
catie wordt tot stand gebracht tussen de Withings Body Comp
en de Withings-app. De communicatie tussen de Withings Body
Comp en de Withings-app wordt beveiligd door een gekoppelde
encryptiesleutel uit te wisselen.

Als de Withings Body Comp en de smartphone zich op een
afstand van minder dan vijf meter van elkaar bevinden, is
communicatievertraging tussen de Withings Body Comp en de
Withings-app minder dan tien seconden.

De communicatie tussen de Withings Body Comp en de Wit-
hings-app wordt niet beinvloed door storingsbronnen binnen een
bereik van vijf meter. De draadloze coéxistentie is getest volgens
de volgende normen:

- ANSI C63.27:2017 en,

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Elektromagnetische storingen zijn getest in overeenstemming
met de norm IEC 60601-1-2:2014.
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Na gebruik Veiligheid en prestaties
De Withings Body Comp draagt bij aan de vroegtijdige detectie van
Reiniging en onderhoud van de Withings Body Comp perifere autonome neuropathie. Dankzij het hulpmiddel kunnen patiénten
- We bevelen u aan om de glasplaat van de weegschaal voor elke gemakkelijker worden gescreend en kunnen artsen de ziekte eerder
meting schoon te maken. behandelen, waardoor de gevolgen ervan voor de bevolking worden
- Gebruik alleen een met warm water bevochtigde doek om uw beperkt. Het stelt gebruikers in staat om ziekteprogressie of -regressie te
weegschaal schoon te maken. Het gebruik van afwas- of schoon- monitoren. Het verhoogt ook het bewustzijn van fysiologische aandoenin-
maakmiddelen kan onomkeerbare schade veroorzaken aan de gen onder algemene gebruikers.
coating op de glasplaat. In een klinische studie is aangetoond dat de Withings Body Comp in
- Gebruik het hulpmiddel niet tijdens reinigings- en onde- staat is de elektrochemische huidgeleiding (ESC, Electrochemical Skin
rhoudswerkzaamheden. Conductance), ook bekend als galvanische huidrespons (GSR, Galvanic
Skin Response), nauwkeurig te meten door het hulpmiddel te vergelijken
Opslag met een referentieapparaat, de Sudoscan. Het gemiddelde verschil (resp.
- Bewaar het hulpmiddel wanneer het niet gebruikt wordt op een standaarddeviatie van gepaarde verschillen) was 1,6 (resp. 3,5).
schone en veilige plaats. RF-verklaring
- Als de opslagomstandigheden afwijken van de gebruiksoms- Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen
tandigheden in de technische specificaties, wacht dan dertig met betrekking tot EMC en moet worden geinstalleerd en in gebruik
minuten voordat u een meting uitvoert. genomen volgens de EMC-informatie in de bijoehorende documenten.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan van invioed zijn
op medische elektrische apparatuur.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

Eu ropa - EU - Conform ite itsverkla ri ng De Withings Body Comp is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagne-
tische omgeving. De klant of de gebruiker van de Withings Body Comp moet ervoor zorgen dat

Withings verklaart hierbij dat het hulpmiddel Withings Body het apparaat in een dergelije omgeving wordt gebruikt

Comp voldoet aan de essentiéle vereisten en andere relevante Emissietest Naleving Elekt: i ing - ri

vereisten van de toepasselijke EU-richtlijnen en -verordeningen.

De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring is te vinden CE-emissies CISPRTI  Groep 1 De Withings Body Comp gebruikt uitsluitend

RF-energie voor zijn interne werking. Daarom zijn de

op: W|th|ngs.com/compl lance RF-emissies zeer laag en zullen ze waarschijnlijk geen
HE-emissies CISPR11 Klasse B storing veroorzaken bij elektronische apparatuur
in de buurt.
Harmonische emissies  Niet van De Withings Body Comp is geschikt voor gebruik in
C€ |EC 61000-3-2 toepassing  alle gebouwen, ok in woningen en in gebouwen die
rechtstreeks aangesloten zijn op het openbare laagspan-
1282 Spanningsschommelin-  Niet van ningsnet dat gebouwen met een huishoudelijke
gen/flikkere missies toepassing  bestemming van stroom voorziet.

|IEC 61000-3-3
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Veiligheid en prestaties

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

9:

De Withings Body Comp is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de Withings Body Comp moet
ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Geleidende RF IEC 61000-4-6

3Vrms Nt
150 kHz tot 80 MHz

Uitgestraalde
RF IEC 61000-4-3

3V/m Nt
80 MHz tot 2,5 GHz

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij een
onderdeel van de apparatuur of het systeem inclusief kabels worden gebruikt
dan de aanbevolen afstand. Deze is berekend met behulp van de zenderfre-
quentie. Er kan interferentie optreden in de nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende symbool .

Elektrostatische ontlading
(ESD) IEC 61000-4-2

Contact: +8 kV
Lucht: £2 kV, 4 kV, £8

Contact: +8 kV
Lucht: 2 kV, 4

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

KV, £15 kV kV, £8 kV, #15 30% bedragen.
kv
Snelle elektrische transiént/burst 2 kV voor stroomvoorziening Nv.t. De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan de kwaliteit van een

IEC 61000-4-8

1kV voor ingangs-
Juitgangsleidingen

normale commerciéle of ziekenhuisomgeving

Overspanning IEC 61000-4-5

TkV differentiéle modus

lijn¢en) tot lijnen):

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan de kwaliteit van een

2 kV gewone modus +/-1kV normale commerciéle of ziekenhuisomgeving.
Spanningsdalingen, korte -5% UT (95% Nt De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan de kwaliteit van een normale
onderbrekingen en span- daling in UT) voor commerciéle of ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker van de apparatuur of het
ningsschommel ingen op 0,5 cycli, -40% UT (60% daling in UT) systeem continu werking nodig heeft tijdens stroomstoringen, raden we aan de
voedingsinganglijne n IEC voor 5 cycli, -70% UT (30% daling in UT) apparatuur of het systeem van stroom te voorzien via een niet-onderbreekbare
61000-4-1 voor 25 cycli, - 5% UT (95% stroomvoorziening of een accu.

daling in UT) voor 5 seconden
Stroomfrequentie (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m De magnetische netvoedingsvelden moeten hetzelfde niveau hebben als een

magnetisch veld IEC 61000-4-8

50 Hz of 60 Hz 50 Hz of 60 Hz

doorsnee commercigle en/of ziekenhuisomgeving.




Afvoer

Actualisering van Europese richtlijn 2012/19/EU voor verminde-
ring van het gebruik van gevaarlijke stoffen in het elektrische en
elektronische hulpmiddel en voor afvalverwijdering. Het op het
hulpmiddel of de verpakking aangebrachte symbool betekent
dat het product aan het einde van de nuttige levensduur niet
samen met het huishoudelijk afval mag worden afgevoerd. Aan
het einde van de nuttige levensduur van het hulpmiddel moet
de gebruiker het afgeven bij een inzamelpunt voor elektrisch

en elektronisch afval, of teruggeven aad de detailhandelaar bij
aankoop van een nieuw hulpmiddel. Afzonderlijke afvoer van
het product voorkomt mogelijke negatieve gevolgen voor het
milieu en de gezondheid als gevolg van ongeschikte afvoer. Het
maakt ook terugwinning mogelijk van materialen waaruit het
hulpmiddel is samengesteld, wat leidt tot een besparing van en-
ergie en hulpbronnen en negatieve gevolgen voor het milieu en
de gezondheid voorkomt. In geval van onrechtmatige afvoer van
het hulpmiddel door de gebruiker zullen administratieve sancties
worden toegepast in overeenstemming met de huidige norm. Het
hulpmiddel en alle onderdelen moeten volgens de nationale of
regionale voorschriften worden afgevoerd.

] ©
T = >
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Garantie

Twee (2) jaar beperkte garantie van WithingsTM - Withings Body
Comp

Withings SA, rue Maurice Hartmann 2, 92130 Issy-les-Moulineaux,
Frankrijk (‘Withings’) biedt garantie voor het Withings-hard-
wareproduct (‘Withings-product’) tegen materiaaldefecten en
fabricagefouten bij normaal gebruik in overeenstemming met

de gepubliceerde richtlijnen van Withings voor een periode van
TWEE (2) JAAR na de datum van de oorspronkelijke aankoop
door de eindgebruiker in de detailhandel (‘Garantieperiode’). De
gepubliceerde richtlijnen van Withings omvatten onder andere
informatie in technische specificaties, veiligheidsinstructies of
snelstartgids, zonder hiertoe beperkt te zijn. Withings garandeert
niet dat de werking van het Withings product ononderbroken of
foutloos zal zijn.

Withings is niet verantwoordelijk voor schade die voortvloeit uit
het niet opvolgen van instructies met betrekking tot het gebruik
van het Withings-product.

o Need help?

= Withings.com/support
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Beveiliging

Withings raadt u aan een wachtwoord (persoonlijk identificatie-
nummer [PIN]), Face ID of Touch ID (vingerafdruk) aan uw tele-
foon toe te voegen om een beveiligingslaag toe te voegen. Het is
belangrijk om uw telefoon te beveiligen omdat u er persoonlijke
gezondheidsinformatie in opslaat. Gebruikers ontvangen ook
meldingen over updates van het hulpmiddel via de Withings-app
en de updates worden draadloos geleverd, waardoor de re-
centste beveiligingsoplossingen snel kunnen worden toegepast.

Installeer het hulpmiddel 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. De Withings-app

is niet bedoeld voor gebruik op een computer. Er hoeft geen
antivirussoftware te worden gebruikt.

Gebruik alleen officiéle appstores om de Withings-app te down-
loaden. Gebruik in geval van twijfel de link go.withings.com.

Beschrijving apparatuursymbolen_____

Gooi dit product niet weg als Boven- en ondergrenzen van
ongesorteerd huishoudelijk x> de relatieve vochtigheid
afval, maar breng het naar de

elektronische recycling. 1P22 Binnendringen van water of deeltjes

@ Lees de

gebruikershandleiding
v66r gebruik

Type BF-onderdeel (glasplaat)

Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd is en
de gebruiker

Gelijkstroom

ia |l
3 m

De CE-etikettering verklaart /\ Opgelet
dat het product voldoet aan
de algemene veiligheids- & Markering voor naleving van
en prestatievereisten van regelgeving
Verordening 2017/745
F@ Voldoet aan de FCC-voorschriften
Medisch hulpmiddel
Unieke identificatiecode
J Fabrikant van medische voor het hulpmiddel
apparatuur
@ Serienummer
Jﬂ’ Temperatuurbereik R
Q FsC
Boven- en
@ onderdrukgrenzen

@ Importeur

Geautoriseerde vertegenwoordiger

van Zwitserland

Australische sponsor Emergo Verantwoordelijke persoon VK
Australié Emergo Consulting (UK) Ltd p/a Cr360 -
Level 20, Tower II, Darling Park, 201 UL International Compass House, Vision Park
Sussex Street, Sydney, NSW 2000,  Histon Cambridge CB24 9BZ

Australié Verenigd Koninkrijk

ce 1282)%



TUOTEOPAS

KAYTTOOPAS - FI -
YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLISET ALUEET

Tassé oppaassa selitetdan Withings
Body Comp -alyvaa’an kayttd
Vastuuvapauslauseke: Tassa oppaassa olevia tietoja
voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta.

67

Tarked huomautus

Kay lapi taman oppaan tiedot ennen Withings Body
Comp -vaa’an kayttéa. Tama opas on saatavilla myos
verkosta osoitteesta: https:/www.withings.com/eu/en/

guides.

Sailyta nama asiakirjat myohempaa kayttoa varten.

Asennusohijeet [6ytyvat taman kayttdoppaan mukana toimite-
tusta Pika-aloitusoppaasta.

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

Kaikki Withings Body Comp -vaa'an kaytén yhteydessa sat-
tuneet vakavat tapahtumat tulee ilmoittaa Withingsille seka
asuinmaasi toimivaltaisille viranomaisille.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282
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Kayttotarkoitus
(muut kuin Yhdysvaltojen alueet)

Withings Body Comp on yhdistetty alyvaaka, joka tarjoaa
seuraavat ominaisuudet ilman laaketieteellisia tarkoituksia:
- painon punnitseminen

- painoindeksin (BMI) laskeminen

- kehonkoostumuksen mittaaminen

- pulssin nopeuden mittaaminen

- pulssiaaltojen mittaaminen

- verisuonten ian arvioiminen

Lisaksi Withings Body Comp on tarkoitettu perifeeristen
autonomisten neuropatioiden havaitsemiseen ja seurantaan
aikuisvaestossa suorittamalla mittauksia jaloista,

ehjalla iholla tai vaurioituneen ihon (mm. rakkulat, nokkosihot-
tuma tai haavat naihin kuitenkaan rajoittumatta) ldheisyydessa

Vasta-aiheet

Ala kayta laitetta, jos sinulla on sydamentahdistin, implantoitava
defibrillaattori (ICD) tai muita implantoituja elektronisia laitteita.

A Varoitukset ja turvaohjeet

- Itsediagnoosi ja -hoito voivat olla vaarallisia. Jos jokin on epasel-
vaa tai jos sinulla on kysyttavaa, keskustele aina lddkarin kanssa.

- Raskaus voi vaikuttaa kehon koostumuksen analyysin,
hermoston terveydentilan mittauksen (Nerve Health Score) ja
verisuonten ikdarvion tarkkuuteen. Keskustele laitteen kaytosta
raskauden aikana laakarin kanssa.

- Laitteen vaarinkaytté voi aiheuttaa henkilévahinkoja.

- Ala astu vaa’alle marin jaloin. Kosketus laitteessa kaytettyihin
materiaaleihin voi aiheuttaa mahdollisia allergisia reaktioita.

- Laitetta ei ole tarkoitettu elintoimintojen jatkuvaan seuraa-
miseen kriittisissa olosuhteissa tai tilanteissa, joissa vaihteluiden
luonne voisi johtaa valittémaan vaaraan potilaalle.

- Laite ei anna halytyksia.

- Pida laitteet poissa lasten ja lemmikkien ulottuvilta. Pienet osat
voivat joutua hengitysteihin tai niellyiksi.

- Laitteen pitkakestoinen altistuminen nukalle, polylle tai valolle
(mukaan lukien auringonvalo) saattaa lyhentaa laitteen kayttoikaa
tai vahingoittaa sita.

- Tarkasta elektrodit véantymisen, pinnallisten vaurioiden, korroo-
sion ja muiden mahdollisten vaurioiden varalta.

- Ala kayta laitetta, jos se on vaurioitunut. Vaurioituneen laitteen
kaytto voi johtaa loukkaantumiseen tai laitteen rikkoutumiseen.

- Ala upota vaakaa tai mitaan sen osia veteen.

- Ala yrita korjata tai muuttaa tata laitetta itse. Laitteelle ei

saa suorittaa muita kuin téssa oppaassa lueteltuja huolto- tai
korjaustoimenpiteita.

- Ala kayta muita kuin tuoteoppaassa kuvattuja lisavarusteita,
irrotettavia osia tai materiaaleja.

- Muiden kuin taman laitteen valmistajan maarittamien tai toimit-
tamien lisavarusteiden, muuntimien tai kaapeleiden kaytto voi
aiheuttaa lisdantyvia séhkdmagneettisia paastoja tai laitteen alen-
tunutta séhkdmagneettista hairionsietokykya ja vikatoimintoja.

- Kannettavat radiotaajuuslaitteet (mukaan lukien antennikaapelit



ja ulkoiset antennit) tulee pitda vahintaan 30 cm:n etaisyydella
laitteen joka osasta mukaan lukien valmistajan maéritelmien mu-
kaiset johdot. Muussa tapauksessa laitteen teho voi heikentya.

- Taman laitteen kayttéa muiden laitteiden vieressa tai paallek-
kain niiden kanssa on valtettava, koska se voi johtaa laitteen
vaaranlaiseen toimintaan. Jos téllainen kayttd on tarpeen, tata
laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, etta
ne toimivat normaalisti.

- Ala liita tata laitetta muihin kuin tuoteoppaassa kuvattuihin
laitteisiin.

- Noudata tdman oppaan teknisten tietojen osiossa kuvat-

tuja kaytto- ja sailytysohjeita. Muutoin mittaustulokset eivat
valttamatta ole tarkkoja.

alta laitteen kayttoda, jos jalkojen iho on huonossa kunnossa, eli
siina on viiltoja, haavoja tai vaurioita.

- Laitteen muuttaminen on kielletty.

- Laakkeen kaytto antikolinergisten aineiden kanssa voi vaikuttaa
Nerve Health Score -tuloksiin. Kysy laakariltasi kayttamistasi 1aak-
keista, jos et ole varma, onko niilld antikolinergisid ominaisuuksia.
- Alkoholin nauttiminen 24 tuntia ennen mittausta voi vaikuttaa
hermoston terveydentilan mittauksen (Nerve Health Score)
tuloksiin.

- Alaraajan amputaatio voi vaikuttaa mittaustuloksiin.

Withings Body Comp -vaa’an
kaytto ja ensimmainen mittaus

- Seuraa Pika-aloitusoppaan ja Withings-sovelluksen ohjeita
ottaaksesi laitteen layttoon.

- Herata laite ensimmaisen kerran vetamalla paristotilan kannen
kielekkeesta. Jos kieleketta ei ole, paina virtapainiketta 3 sekun-
nin ajan tarvittaessa. Kun tuotteesi on asennettu ja maaritetty, se
nakyy asetusten laiteluettelossa.

- Suorita ensimmainen mittaus astumalla vaa’alle paljain jaloin.
Nimesi tai (Withings-sovelluksessa maaritetty) trigrammisi
naytetaan vaa’an naytolla painon mittauksen paatteeksi. Tama
tarkoittaa, ettd vaakasi on tunnistanut sinut oikein ja (Wit-
hings-sovelluksessa) maaritetyt mittaukset suoritetaan.

- Mikali néin ei tapahdu, mittaustulos nakyy todennakdisesti
sovelluksessa tunnistamattomien mittausten osiossa. Maarita

se kayttajalle, jotta vaaka tunnistaa kayttajan automaattisesti
seuraavan punnituksen aikana.
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Mika on Nerve Health Score
(hermoston terveydentilan pisteytys)?

Miten Withings Body Comp saa Nerve Health -pisteet?

- Nerve Health Score perustuu galvaanisen ihoreaktion («Gal-
vanic Skin Response») -mittaukseen, joka koostuu jalkojen
kronoamperometrisesta mittauksesta. Se tarjoaa tarkan arvion
hikirauhasten toiminnasta, jota kutsutaan myoés sudomotoriseksi
toiminnaksi.

- Withings Body Comp mittaa hikirauhasten kykya vapauttaa
kloridi-ioneja vastineena sahkoiseen arsykkeeseen jalkapohjissa -
alueella, jolla hikirauhasen tiheys on suurin.

- Mittaus keskittyy pieniin hermosyihin, jotka hermottavat hikirau-
hasia. Naiden pienten hermosyiden rappeutuminen vahentaa hiki-
rauhasten hermottumista ja heikentéa sudomotorista toimintaa.

Nerve Health Score -mittauksen
suorittaminen

Miten saat Nerve Health -pisteesi:

- Varmista, ettd Withings Body Comp on vakaasti lattialla ja ettd
olet aktivoinut ja ottanut kayttéon Nerve Health Score -mit-
tauksen Withings-sovelluksessa.

- Astu vaa’alle paljain jaloin. Varmista, etta jalkasi ovat puhtaat, ja
ettd ne on sijoitettu kunnollisesti elektrodien kohdalle.

- Withings Body Comp antaa lopullisen Nerve Health Score
-lukeman kunkin kuukauden lopussa. Lukema voi olla epavarma,
jos emme pysty arvioimaan pisteitasi tarkasti. Saatamme pyytaa
sinua suorittamaan opastetun Guided Scan -mittauksen tietyissa
olosuhteissa saadaksesi tuloksen. Jotta saat mahdollisimman
tarkat mittaukset ja tulokset, ota aina Nerve Health Score
-mittaukset opastetussa Guided Scan -mittauksessa kuvatuissa
olosuhteissa.
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Nerve health score - Hermoston terveyspisteytyksen tulokset ja tulkinnat

Neuropatian merkit

Hermoston terveyspisteesi ovat
keskimaaraista matalammat. Tamaé voi olla
merkki perifeerisesta neuropatiasta tai
jalkojen hermovaurioista. Jos sinulla on peri-
feerisen neuropatian riski, keskustele asiasta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Keskustele aina laékarin kanssa ennen
|aaketieteellisten paatdsten tekemista. Voit
pitaa hermostosi terveempana huolehtimalla
yleisesti terveydestasi ja hyvinvoinnistasi.
Tahan kuuluvat kunnollinen nesteytys,
terveellinen ruokavalio, saanndllinen liikunta,
riittava ja laadukas uni seka yhteistyd
laakarin kanssa mahdollisten terveysongel-
mien hallintaa varten.

Laitteessa naytetyt tulokset

Normaali

Hermoston terveyspisteesi ovat normaalit.
Voit pitdd hermostosi terveempana
huolehtimalla yleisesti terveydestasi ja
hyvinvoinnistasi. Tahan kuuluvat kunnol-
linen nesteytys, terveellinen ruokavalio,
saannollinen liikunta, riittéva ja laadukas uni
seka yhteisty6 1dakarin kanssa mahdollisten
terveysongelmien hallintaa varten.

Laitteessa naytetyt tulokset

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

Odottaa

Lukema voi jddda saamatta jos emme
kykene arvioimaan pistemaaraasi tarkasti.
Saatamme pyytaa sinua suorittamaan
opastetun Guided Scan -mittauksen
tietyissa olosuhteissa saadaksesi tuloksen.
Jotta saat mahdollisimman tarkat
mittaukset ja tulokset, ota aina Nerve
Health Score -mittaukset opastetussa
Guided Scan -mittauksessa kuvatuissa
olosuhteissa.

Laitteessa naytetyt tulokset

Nerve Health
PENDING
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Vianmaaritys

Jos et pysty korjaamaan ongelmaa seuraavien vianmaaritysohjeiden avulla, ota yhteyttd Withingsiin tai mene osoitteeseen withings.com/support.

Vaaka ei kdynnisty, kun astun sille.

- Varmista, ettd Withings Body Comp -vaa’assa on toimivat alka-
liakut. Vaihda ne tarvittaessa.

Minulla on synkronointiongelmia vaakaani kanssa.

- Varmista, etta Withings Body Comp -vaaka nakyy Withings-sovel-
luksen laitteissa. Jos ei, asenna se.

- Varmista, ettéd Withings Body Comp -vaa’assa on toimivat alka-
liakut. Vaihda ne tarvittaessa.

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

- Kéynnista vaaka tarvittaessa uudelleen. Pida vaa’an painiketta
painettuna 20 sekunnin ajan.

- Kaynnistd matkapuhelimesi tarvittaessa uudelleen.

Haluan muuttaa vaakani mittayksikoita (Ib, kg, st Ib).

- Paina vaa ‘an takana olevaa painiketta.

- Paina painiketta uudelleen saadaksesi nuolen osoittamaan oikeaa
yksikkoda kohti.

- Pida painiketta painettuna, kunnes edistymispalkki saavuttaa
naytdn oikean reunan.




Tekniset tiedot

Tuotteen nimi: Withings Body Comp

Malli: WBS12

Akunkesto: 15 kuukautta tyypillisessa kaytossa
Virtaldhde: Nelja (4) alkaliparistoa - AAA

Sykkeen mittausalue: 30-230 lyontia minuutissa
Nayttd: 2,86 tuuman LCD-varinaytto

Laitteen paino: 2,2kg

Toiminta-aika: 30 sekuntia

lhon kanssa kosketuksissa olevat osat: Vaa’an lasilevy
Painoyksikot: Kilogramma (kg), pauna (Ib), kivi (st I1b)
Painoalue: 5kg - 200kg | Tllb - 440Ib | 1st - 31st
Nerve Health Scoren (hermoston

terveydentilan mittauksen) tarkkuus: <0.1%

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet:

Jﬁf -10°C (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Enimmaiskorkeus: 2000 m
Kayttéolosuhteet:

4 5°c 41°F) — 35 °C (95 °F)

20% — 80 %

86kPa — 106kPa
Enimmaiskorkeus: 2000 m
IP-suojaustaso: 1P22

Toimintatila: Jatkuva toiminta
Tuotteen odotettu kayttsika: 3 vuotta

Langattomien toimintojen tiedot

Tarkemmat langattomien toimintojen tiedot

Tila Taajuusalue (MHz)  Suurin Idhtéteho (dBm)
BT LE 2402-2480 5dBm
WLAN 2412-2472 16 dBm

Withings Body Comp -vaa’an langaton viestinta on tuettu BLE:n
ja WiFi:n avulla. Tdma viestinta tapahtuu Withings Body Comp
-vaa’an ja Withings-sovelluksen valilla. Withings Body Comp
-vaa’an ja Withings- sovelluksen valinen kommunikointi salataan
yhdistetylla avaintenvaihdolla.

Withings Body Comp -vaa’an ja Withings-sovelluksen valinen
tiedonsiirtoviive kestaa alle 10 sekuntia, kun Withings Body Comp
-vaa’an ja alypuhelimen valinen etéaisyys on alle 5 metria.
Withings Body Comp -vaa’an ja Withings-sovelluksen valista
viestintaa ei muuteta 5 metrin sateella sijaitsevilla hairidlahteilla.
Muiden langattomien ldhteiden samanaikainen vaikutus on testat-
tu seuraavien standardien mukaisesti:

- ANSI C63.27:2017 ja

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Sahkdémagneettiset hairidt on testattu standardin IEC 60601-1-
2:2014 mukaisesti.
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Kayton jalkeen

Withings Body Comp -vaa’an puhdistaminen ja huolto

- Vaa’an lasilevy on hyva puhdistaa ennen jokaista mittauskertaa.
- Puhdista vaaka ainoastaan vedella kostutetulla liinalla. Pe-
suaineiden tai puhdistusaineiden kaytto voi aiheuttaa pysyvia
vaurioita lasilevyn paalla olevalle johtavalle pinnoitteelle.

- Ala kayta laitetta suorittaessasi puhdistus- ja huoltotoimen-
piteita.

Sailytys

- Sailyta laitetta puhtaassa ja turvallisessa paikassa kayton valilla.
- Jos séilytysolosuhteet poikkeavat teknisissa tiedoissa kuvail-
luista kayttdolosuhteista, odota 30 minuuttia ennen kuin suoritat
mittauksen..

Eurooppa - EU - Vaatimustenmukai-
suusvakuutus

Withings vakuuttaa taten, ettd Withings Body Comp -laite

on sovellettavien EU-direktiivien ja -asetusten olennaisten
vaatimusten ja muiden asiaankuuluvien vaatimusten mukainen.
EU- vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on n&htavilla
osoitteessa withings.com/compliance

ce

1282

Turvallisuus ja suorituskyky

Withings Body Comp edesauttaa perifeerisen autonomisen neuropatian
havaitsemista. Se helpottaa potilaiden seulontaa ja auttaa laakareita
hoitamaan sairautta aikaisemmin, minka ansiosta se myés lieventaa
sairauden vaikutusta vaestossa. Sen avulla kayttaja voi tarkkailla ma-
hdollista sairauden etenemisté tai regressiota. Se myos lisaa tietoisuutta
fysiologisista tiloista yleisessa kayttajaryhmassa. Withings Body Compin
kyky mitata tarkasti elektrokemiallista ihoreaktiota («Electrochemical Skin
Conductance», «kESC»), joka tunnetaan myos galvaanisena ihoreaktiona
(«Galvanic Skin Response», «GSR»), on vahvistettu kliinisessa tutkimukses-
sa vertaamalla sita vertailulaitteeseen (Sudoscan). Keskimaarainen ero
(parillisten erojen suhteellinen keskihajonta) oli 1,6 (vrt. 3,5).

RF-lausunto

Laakinnalliset sahkolaitteet tarvitsevat erityisia sahkomagneettista yhteen-
sopivuutta koskevia varotoimia, ja ne on asennettava ja otettava kayttéon
mukana toimitettujen asiakirjojen séhkomagneettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettévat radiotaajuudelliset viestintélaitteet voivat vaikut-
taa laakinnallisiin sahkolaitteisiin.

Ohjeet ja ilmoitus s&

Withings Body Comp on tarkoitettu kéytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa
ympaéristdssa. Asiakkaan tai Withings Body Comp -vaa'an kayttajan tulee varmistaa, ettd sita
kéytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaati- ymparistd - ohjei
mustenmu
kaisuus
CE-paastot CISPRTI Ryhma 1 Withings Body Comp kéyttaa radiotaajuusenergiaa
vain siséiseen toimintaansa. Sen vuoksi laitteen RF-
paastot ovat hyvin alhaiset, eivétka ne todennakdises-
RE-paastot CISPR1T B-luokka ti aiheuta hairisita laheisissa elektroniikkalaitteissa.

Harmoniset paastot Ei sovelletta- Withings Body Comp soveltuu kaytettavaksi kotitalouk-
IEC 61000-3-2 vissa sissa ja muissa rakennuksissa, jotka on liitetty suoraan ko-
titalouksien sahkdnjakelun julkiseen pienjanniteverkkoon.

Jannitevaihtelut/valkynta Ei sovelletta-
IEC 61000-3-3 vissa




Turvallisuus ja suorituskyky

Tiedoksianto: sdhkémagneettiset paastot ja hairionsieto laitteille ja jarjestelmille, jotka eivat ole elamaa yllapitavia ja jotka on tarkoitet-

tu kaytettaviksi vain suojatussa paikassa

Tiedoksianto: Sdhkémagneettinen héiriénsieto

Withings Body Comp on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagr tisessa ympaéristossa. Asiakkaan tai Withings Body Comp -vaa'an kayttéjan tulee varmistaa, ettd

sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601 -testitaso

aso

Johdettu radiotaajuus IEC 3Vrms Ei saatavilla Ei saatavilla

61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Sateileva radiotaajuus 3V/m Ei saatavilla Kannettavia ja siirrettavia RF-viestintalaitteita ei saa kayttaa suositu-

(RF) IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz setaisyytta [shempana mitaan laitteen tai jarjestelman osaa (mukaan lukien
johdot). Suositusetaisyys lasketaan lahettimen taajuuteen sovellettavasta
yhtaldsta. Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessa voi
esiintya hairioita:

Sahkostaattinen purkaus (ESD) Kosketus: +8 kV Kosketus: +8 kV Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on

IEC 61000-4-2 lima: 2 kV, 4 kV, +8 llma: 2 kV, 4 paallystetty synteettiselld materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava

kV, £15 kV kV, £8 kV, #15 vahintaan 30 %.
kv

Sahksinen nopea transientti/ 2 kV virtajohdoissa Ei saatavilla Sahkoverkkovirran tulisi olla laadultaan liikehuoneisto- tai sairaalakayttéon

purske IEC 61000-4-8 TkV tulo- sopivaa.

/lahtéjohdoissa
Syoksyaalto IEC 61000-4-5 1kV differentiaalimuoto johdosta johtoon: Sahkaéverkkovirran tulisi olla laadultaan liikkehuoneisto- tai sairaalakayttoon
2 kV yhteismuoto +/-1kV sopivaa.

Jannitekuopat, lyhyet katkokset -5 % UT (95 %:n lasku UT:ss&) 0,5 Ei saatavilla Sahkoverkkovirran tulisi olla laadultaan likehuoneisto- tai sairaalakéyttoon sopivaa.

ja jannitteenvaihtelut virtajo-  jakson ajan, -40 % UT (60 %:n Jos laitteen tai jarjestelman kayttaja tarvitsee jatkuvaa toimintaa sahkékatkosten

hdoissa IEC 61000-4-11 lasku UT:ss&) 5 jakson ajan, -70 aikana, on suositeltavaa, etta laite tai jarjestelma saa virtansa keskeytymattomasta
% UT (30 %:n lasku UT:ssa) 25 jakson virtalahteesta tai akusta.
ajan, -5 % UT (95 %:n lasku UT:ssa) 5
sekunnin ajan

Verkkotaajuinen (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuksisten magneettikenttien tulisi vastata tyypillista likehuoneisto-

magneettikentta IEC 61000-4-8 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz tai tai sairaalaymparistoa

60 Hz
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Havittaminen

EU:n direktiivin 2012/19/EU taytantédnpano vaarallisten
aineiden kayton vahentamiseksi sahko- ja elektroniikkalaitteis-
sa ja jatehuollossa. Laitteeseen tai sen pakkaukseen merkitty
tunnus tarkoittaa, etta tuotetta ei saa havittaa kotitalousjatteen
mukana sen kayttoian paatyttya. Laitteen kayttdian paatyttya
kayttajan on toimitettava se sahko- ja elektroniikkaromun kerays-
keskukseen tai palautettava se jalleenmyyijalle uutta laitetta
ostettaessa. Tuotteen havittaminen erikseen estaa vaaran-
laisesta havittamisesta ympaéristolle ja terveydelle mahdollisesti
aiheutuvat kielteiset seuraukset. Nain voidaan myds ottaa talteen
materiaalit, joista se on valmistettu ja tata kautta saastaa ener-
giaa ja resursseja seka valttaa kielteiset vaikutukset ymparistéon
ja terveyteen. Laitteen vaaranlaisen havittamisen yhteydessa
viranomaiset voivat puuttua asiaan saaddsten mukaisella tavalla.
Laite ja sen osat tulee havittaa kansallisten tai alueellisten sovel-
tuvien asetusten mukaisesti.

@

3 = .
2 ceapporel  \GPL
@- ISl B |

Takuu

WithingsTM Kahden (2) vuoden rajoitettu takuu - Withings Body
Comp

Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
Ranska («Withings») myéntaa Withings- merkkiselle laitteisto-
tuotteelle («Withings-tuote») Withingsin julkaisemien ohjeiden
mukaisessa normaalissa kaytdssa syntyneiden materiaali- ja
valmistusvirheiden varalta KAHDEN (2) VUODEN takuun siita
paivasta lukien, jolloin ostoksen tehnyt loppukayttéja on ostanut
tuotteen vahittaismyyjaltd («takuuaika»). Withingsin julkaisemat
ohjeet kasittavat muun muassa teknisissa tiedoissa, turvaohjeissa
tai asennuksen pikaoppaassa esitetyt ohjeet. Withings ei takaa
Withings-tuotteen keskeytyksetdnta tai virheeténta toimintaa.
Withings ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat Wit-
hings-tuotteen kayttoon liittyvien ohjeiden noudattamatta
jattamisesta.

o Need help?

= Withings.com/support



Suojaus

Withings suosittelee, etta lisaat puhelimeesi tunnusluvun (PIN),
kasvotunnisteen tai kosketussuojauksen (sormenjalki) lisataksesi
suojaustasoa. On tarkeaa suojata puhelimesi, silla sinne tallentuu
Skohtaisia terveystietojasi. Kayttajat saavat myds uusia
paivitysilmoituksia laitteelle Withings-sovelluksen kautta, ja
paivitykset suoritetaan langattomasti, mik& kannustaa uusimpien
tietoturvakorjausten nopeaan kayttéonottoon.

Ala asenna laitetta dlypuhelimeen, jota et omista.

Ala kayta sinulle tuntematonta julkista Wi-Fi-verkkoa. Kayta
luotettavaa Wi-Fi-verkkoa laitteellasi.

Withings-sovellusta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tietokoneella.
Viruksentorjuntaohjelma ei ole valttamaton. Kayta vain virallisia
sovelluskauppoja Withings-sovelluksen lataamiseen. Jos et ole
varma, kayta linkkia go.withings.com.

Laitteen symboleiden merkitykset —

bt

ce 1282)%

|& havita tata tuotetta
lajittelemattomana
yhdyskunt: teend,

vaan vie se séhkélaitteille
tarkoitettuun kierratykseen.

Lue kayttéopas ennen
laitteen kayttoonottoa

Tasavirta

CE-merkinté vahvistaa,
etté tuote on Regulation
2017/745 -saanndksessa
kuvattujen turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten
mukainen.

Laakinnallinen laite

Laakinnallisen laitteen
valmistaja

Mittausalue

Paineen yl4- ja alarajat

Edustaja Australiassa Emergo
Australia

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

P22

Suhteellisen kosteuden yla- ja
alarajat

Veden tai hiukkasten imeytyminen
Tyypin BF lisdosa (lasilevy)

Ala kayta, jos pakkaus

on vaurioitunut, ja tarkasta

kéyttoohjeet

Varoitukset
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RCM-vaatimustenmukaisuusmerkinta

Tayttaa FCC:n maaraykset
Ainutlaatuinen laitetunniste
Sarjanumero

FsC

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Edustaja Yhdistyneessa Kuningaskunnassa
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 - UL
International Compass House, Vision Park
Histon, Cambridge CB24 9BZ

Yhdistynyt kuningaskunta - United Kingdom



PRODUKTGUIDE

BRUGERVEJLEDNING - DA
REGIONER UDEN FOR USA

Vores vejledning beskriver, hvordan du bruger
din Withings Body Comp
Ansvarsfraskrivelse: Informationen i denne vejledning
kan aendres uden varsel.

Vigtig meddelelse

For du bruger Withings Body Comp, skal du gennemga
informationen i denne vejledning. Du kan ogsa finde
denne vejledning online pa: https:/www.withings.com/
eu/en/guides.

Gem denne dokumentation til fremtidig brug.

Installationsvejledningerne er tilgaengelige i hurtigstart-gui-
den, der folger med denne brugervejledning.

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

Alle alvorlige haendelser, der sker i forbindelse med Withings
Body Comp, skal rapporteres til Withings og relevante myndi-
gheder i dit bopaelsland.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282




Tilsigtet anvendelse
(regioner uden for USA)

Withings Body Comp er en tilsluttet smartvaegt med fglgende
funktioner uden medicinske formal:

- Male vaegt

- Beregne BMI (Body Mass Index)

- Méle kropssammensaetning

- Male puls

- Male pulsslag

- Estimere vaskuleer alder

Derudover er Withings Body Comp beregnet til at opdage og
folge op pa perifere autonome neuropatier i en voksen befolk-
ning ved at udfere malinger pa fedderne, pa

intakt hud eller ved tilstedevaerelse af beskadiget hud, sasom,
men ikke begraenset til, blaerer, hard hud eller sar.

Kontraindikationer

Brug ikke enheden, hvis du har en pacemaker, en ICD-enhed
(implanterbar cardioverter-defibrillator) eller andre implanterede
elektroniske enheder.

A Advarsler og sikkerhedsanvisninger

- Selvdiagnose af maleresultater og selvbehandling er farligt.
Konsultér altid din leege i tilfeelde af spargsmal eller tvivl.

- Hvis du er gravid, kan ngjagtigheden blive pavirket til analyse
af kropssammensaetning, nervesundhedsscore (Nerve Health
Score), vaskuleaer alder og EKG. Kontakt din laege under din
graviditet.

- Misbrug af enheden kan forarsage personskade.

- Traed ikke op pa vaegten med vade fadder. Potentielle allergiske
reaktioner kan opsta pa grund af kontakt med materialer, der
anvendes i enheden.

- Enheden er ikke beregnet til Isbende at overvage vitale tegn
under kritiske forhold, eller hvor variationer er af en sadan art, at
det kan resultere i umiddelbar fare for brugeren.

- Enheden har ingen alarmer.

- Holdes vaek fra barn og kaeledyr. Sma dele kan indandes eller
synkes.

- Hvis enheden udsaettes for langvarig fnug, stev eller lys (herun-
der sollys), kan det reducere dens levetid eller beskadige den.

- Kontrollér elektroderne for vridning, overfladeskader eller korro-
sion, og tjek for andre former for skader.

- Brug ikke enheden, hvis den er beskadiget. Brug af en beskadi-
get enhed kan forarsage personskade eller udstyrssvigt.

- Undlad at nedsaenke veegten eller nogen af komponenterne i
vand.

- Forsag ikke selv at reparere eller aendre pa dette udstyr. Der ma
ikke udferes anden service eller reparationer pa enheden end den
vedligeholdelse, der er anfert i denne vejledning.

- Brug ikke tilbeher, aftagelige dele eller materialer, der ikke er
beskrevet i produktvejledningen.

- Brug af andet tilbeher, transducere og kabler end dem, der er
angivet eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere
i @get elektromagnetisk udledning eller nedsat elektromagnetisk
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A Advarsler og sikkerhedsanvisninger

immunitet af dette udstyr og resultere i forkert brug.

- Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferudstyr
sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes
taettere end 30 cm pa nogen del af enheden, herunder kabler
specificeret af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne
blive forringet.

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

- Dette udstyr ma ikke forbindes med andet udstyr, som ikke er
beskrevet i produktvejledningen.

- Folg drifts- og opbevaringsbetingelserne som beskrevet i afsnit-
tet om tekniske specifikationer i denne vejledning. Ellers kan
maleresultaterne blive pavirket.

- Undga at bruge enheden, hvis huden pa dine fedder ikke er hel,
og den f.eks. har rifter, sar eller er beskadiget.

- Ingen aendring af dette udstyr er tilladt.

- Anvendelsen af medicin med antikolinergika kan pavirke resul-
tatet af nervesundhedsscoren (Nerve Health Score). Sperg din
laege om den medicin, du tager, hvis du ikke er sikker pa, om de
har antikolinerge egenskaber.

- Indtagelse af alkohol 24 timer fgr en maling kan pavirke resulta-
terne af malingen af nervesundhedsscoren (Nerve Health Score).
- Maleresultaterne kan blive pavirket i tilfeelde af amputation af
underekstremiteter.

Sadan bruger du Withings Body ___
Comp og foretager den forste maling

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

- Traek i den lille flap i batterideekslet for at aktivere din enhed
den forste gang. Hvis der ikke er nogen lille flap, skal du trykke
pa stremknappen i tre sekunder, hvis det er nadvendigt. Nar dit
produkt er installeret og konfigureret, vises det pa listen over
enheder i indstillingerne.

- For at foretage den ferste maling, skal du treede op pa veegten
med bare fedder. Dit navn eller trigram (som konfigureret i
Withings-programmet) vises pa vaegtens skaerm i slutningen

af vaegtmalingen: Det betyder, at vaegten har identificeret dig
korrekt, og at maleraekkefglgen (som defineret i Withings-pro-
grammet) vil falge.

- Hvis det ikke er tilfeeldet, vil malingen hgjst sandsynligt
fremga af «Ukendte malinger» («Unknown Measurements») i
applikationen. Tildel den til din bruger, sa veegten automatisk kan
genkende brugeren under naeste indvejning.



Hvad er score af nervesundhed
(Nerve Health Score)?

Sadan opnar Withings Body Comp en nervesundhedsscore (Nerve
Health Score)

- Scoren af nervesundhed (Nerve Health Score) er baseret pa en
maling af den galvaniske hudrespons, som bestar af en kronoam-
perometrisk maling af fedderne. Den giver en ngjagtig vurdering
af svedkirtlens funktion, ogsa kaldet sudomotorisk funktion.

- Withings Body Comp maler svedkirtlernes evne til at frigive
kloridioner som reaktion pa en elektrisk stimulans pa fodens
underside - det omrade, der har den hgjeste svedkirteltaethed.

- Mélingen fokuserer pa sma nervefibre, der stimulerer svedkirt-
lerne. Degeneration af disse sma nervefibre reducerer stimulering
af svedkirtlerne og forringer den sudomotoriske funktion.

Maling af en nervesundhedsscore
(Nerve Health Score)

Sadan foretager du en nervesundhedsscore (Nerve Health Score):
- Sgrg for, at Withings Body Comp star pa et stabilt underlag,

og at du har aktiveret en maling af nervesundhedsscoren i
Withings-appen.

- Treed op péa vaegten med bare fadder. Serg for, at dine fedder
er rene og godt placeret pa elektroderne.

- Withings Body Comp giver dig en endelig nervesundhedsscore
ved udgangen af hver maned. Aflaesningen kan vaere inkonklusiv,
hvis vi ikke kunne vurdere din score ngjagtigt. Vi kan opfordre
dig til at foretage en guidet scanning under specifikke forhold for
at fa et resultat. For at f& de mest ngjagtige malinger skal du altid
udfgre malingerne af nervesundhedsscoren (Nerve Health Score)
under de forhold, der er beskrevet i den guidede scanning.
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Resultater og fortolkninger af nervesundhedsscore

Tegn pa neuropati

Din nervesundhedsscore (Nerve Health
Score) er lavere end gennemsnittet. Dette
kan veere tegn pa perifer neuropati eller
beskadigelse af nerverne i fedderne. Tal med
dit sundhedsfaglige personale for bedre at
forsta, om du har risiko for perifer neuropati.
Konsultér altid din leege, for du treeffer
medicinske beslutninger. Du kan selv hjzelpe
til med at holde dine nerver sunde ved at

vaere opmaerksom pa din generelle sundhed.

Dette omfatter korrekt hydrering, sund kost,
regelmaessig fysisk aktivitet, tilstraekkelig
sgvn og samarbejde med din laeage om at
handtere eventuelle sundhedsproblemer,
som du matte have.

Resultater pa enheden

Normal

Din nervesundhedsscore (Nerve Health
Score) er normal. Du kan selv hjaelpe til
med at holde dine nerver sunde ved at
vaere opmaerksom pa din generelle sund-
hed. Dette omfatter korrekt hydrering, sund
kost, regelmaessig fysisk aktivitet, tilstraek-
kelig sevn og samarbejde med din l&ege om
at handtere eventuelle sundhedsproblemer,
som du matte have.

Resultater pa enheden

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

Afventer

Aflaesningen kan veere under behandling,
hvis vi ikke er i stand til at vurdere din
score ngjagtigt. Vi kan opfordre dig til at
foretage en guidet scanning under speci-
fikke forhold for at fa et resultat.

For at fa de mest ngjagtige malinger skal
du altid udfgre malingerne af nervesun-
dhedsscoren (Nerve Health Score) under
de forhold, der er beskrevet i den guidede
scanning.

Resultater pa enheden

Nerve Health
PENDING




Fejls@agning

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

Vaegten aktiveres ikke, nar jeg traeder op pa den.

- Serg for, at din Withings Body Comp har funktionelle alkaliske
celler. Skift dem om ngdvendigt.

Jeg har problemer med at synkronisere min vaegt.

- Serg for, at din Withings Body Comp vises under Enheder i Wit-
hings- programmet. Hvis ikke, skal du installere den.

- Serg for, at din Withings Body Comp har funktionelle alkaliske
celler. Skift dem om ngdvendigt.

- Hvis din Withings Body Comp er konfigureret med Wi-Fi, skal du
serge for, at din router er tilsluttet, at Wi-Fi er funktionsdygtig og at
vaegten er inden for raekkevidde af din router.

- Genstart om ngdvendigt din vaegt. Hold knappen pa din vaegt nede
i 20 sekunder.

- Genstart om nedvendigt din mobiltelefon.

Jeg onsker at zendre enhederne pa min vaegt (lb, kg, st Ib).

- Tryk pa knappen pa bagsiden af vaegten.

- Tryk pa knappen igen for at fa pilen til at pege mod den rigtige
enhed.

- Tryk pa knappen, og hold den nede, indtil statuslinjen nar skeer-
mens hgjre kant..
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Tekniske specifikationer

Produktnavn: Withings Body Comp

Model: WBS12

Batterilevetid: 15 maneders typisk brug
Stremkilde: Fire (4) alkaliske batterier - AAA
Maleomrade for puls: 30 til 230 bpm

Skaerm: 2,86 tommer LCD-farveskaerm

Enhedens vaegt: 2,2kg

Driftstid: 30 sekunder

Dele i kontakt med huden: Vaegtens glasplade
Vaegtenheder: Kilogram (kg), pund (Ib), stone (st Ib)
Vaegtomrade: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | 1st - 31st
Malingspraecision for nervesundhedsscore

(Nerve Health Score): <0.1%

Transport- og opbevaringsbetingelser:

Jﬁf -10°C (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maksimal hgjde: 2000 m
Betjeningsbetingelser:

4 5°c 41°F) — 35 °C (95 °F)
20% — 80 %

86kPa — 106kPa

Maksimal hgjde: 2000 m
IP-beskyttelsesniveau: 1P22
Driftsmade: Lobende drift
Produktets forventede levetid: 3 ar

Tradlgse oplysninger

Tradlzse specifikationer

Tilstand Frekvensband Maksimal udgangseffekt (dBm)
(MHz)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

Den tradlgse kommunikation i Withings Body Comp understeattes
af BLE- og WiFi-kommunikation. Denne kommunikation etableres
mellem Withings Body Comp og Withings-appen. Kommuni-
kationen mellem Withings Body Comp og Withings-appen er
krypteret gennem udveksling af en parret nagle.
Kommunikationslatensen mellem Withings Body Comp og
Withings-appen tager mindre end ti sekunder, nar Withings Body
Comp og smartphonen er mindre end fem meter fra hinanden.
Kommunikationen mellem Withings Body Comp og Withings-ap-
pen andres ikke med interferenskilder inden for en afstand af
fem meter. Tradlgs sameksistens er testet i henhold til falgende
standarder:

- ANSI C63.27:2017 og

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Elektromagnetiske forstyrrelser er testet i henhold til standarden
IEC 60601-1-2:2014.



Efter brug

Rengering og vedligeholdelse af Withings Body Comp

- Det anbefales at rengaere vaegtens glasplade for hver méling.

- Brug kun en klud fugtet med vand til at renggre din vaegt. Brug
af renggringsmidler eller rensemidler kan forarsage uoprettelig
skade pa den ledende belaegning pa toppen af glaspladen.

- Brug ikke enheden, mens du udferer rengerings- og vedligehol-
delsesoperationer.

Opbevaring

- Opbevar enheden pa et rent og sikkert sted mellem brug.

- Hvis opbevaringsforholdene er forskellige fra de driftsforhold,
der er angivet i de tekniske specifikationer, skal du vente 30
minutter, for du foretager en maling.

Europa - Overensstemmelseserklzering
med EU

Withings erklaerer hermed, at enheden Withings Body Comp er
i overensstemmelse med de vaesentlige krav og andre relevante
krav i de geeldende EU-direktiver og -forordninger. Overenss-
temmelseserklaeringen findes i sin helhed pa: withings.com/
compliance

ce
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Sikkerhed og ydeevne

Withings Body Comp kan pavise tidlig perifer autonom neuropati. Det
letter patientscreening og hjeelper laeger med at behandle sygdommen
tidligere og svaekker dermed sygdommens indvirkning pa befolkningen.
Det giver brugerne mulighed for at overvage sygdomsfremskridt eller
regression. Det @ger 0gsa bevidstheden om fysiologiske forhold i den
generelle brugerpopulation.

Withings Body Comp’s evne til ngjagtigt at male elektrokemisk hudkon-

duktans (ESC), ogsa kendt som galvanisk hudrespons (GSR), blev valide-

ret i et klinisk studie sammenlignet med et referenceapparat, Sudoscan.

Den gennemsnitlige forskel (resp. standardafvigelse for parrede forskelle)

var 1,6 (resp. 3,5).
RF-erklaering

Medicinsk elektrisk udstyr kraever szerlige forholdsregler vedrarende EMC

og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i de
medfelgende dokumenter.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk
elektrisk udstyr.

ogp ing om

Withings Body Comp er beregnet til brug i det elektromagnetiske milis, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Withings Body Comp skal sikre sig, at den bruges i et sadant milo.

C I Elekt milje -

CE-emissioner CISPRTI  Gruppe 1 Withings Body Comp bruger kun RF-energi til sin

interne funktion. Dens RF-emissioner er derfor meget
lave, og det er ikke sandsynligt, at det kan forarsage

RE-emissioner CISPR11  Klasse B forstyrrelser i det naerliggende elektroniske udstyr.

Harmonisk emission
|IEC 61000-3-2

Ikke relevant  Enheden er velegnet til brug i alle miljger, herunder
boligmiliger og dem, der er direkte forbundet med det
offentlige lavspaendingsnetveerk, der leverer stram til
Ikke relevant - bygninger til husholdningsbrug.

Speendingsudsving/
flimmeremissio ner
IEC 61000-3-3
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Sikkerhed og ydeevne

Erklzering - elektromagnetiske emissioner og immunitet for udstyr og systemer, der ikke er livsopretholdende, og som kun er specifice-
ret til brug pa et afskaermet sted

Erklaering: Elektromagnetisk immunitet

Withings Body Comp er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Withings Body Comp skal sikre sig, at den bruges i et

sédant milje.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau Ci

niveau

miljo -

Udfert RF IEC 61000- 4-6

3 Vrms Ikke relevant

150 kHz til 80 MHz

Ikke relevant

Bestralet RF IEC 61000-4-3

3V/m Ikke relevant

80 MHz til 2,5 GHz

Bazerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere pa
nogen del af udstyret eller systemet, herunder kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud fra ligningen, der geelder for senderens
frekvens. Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr maerket med
folgende symbol &) .

Elektrostatisk afladning (ESD )
IEC 61000-4-2

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

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

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

Elektrisk hurtige transienter
/bygetransien ter IEC 61000-4-8

2 kV for stremforsyningsled ninger Ikke relevant

1KV for input/output- ledninger

Stremkvaliteten skal vaere den for et typisk erhvervs- eller hospitalsmilie.

Overspaending IEC 61000-4-5

TkV differentialtilstand

2kV alm. tilstand +/-1kV

linje(r) til linje(r):

Stremkvaliteten skal vaere den for et typisk erhvervs- eller hospitalsmilja.

Spaendingsfald, korte afbrydel-
ser og spaendingsvariatione r i
stremforsyningens indgangsled-
ninger IEC 61000-4-11

-5 % UT (95 %fald i UT) i 0,5 cyklusser, Ikke relevant
-40 % UT (60 % fald i UT) i 5 cyklusser,

-70 % UT (30 % fald i UT) i 25 cyklusser,

-5 % UT (95 % fald i UT) i 5 sekunder

Stremkvaliteten skal vaere den for et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje. Hvis
brugeren af udstyret eller systemet kraever fortsat drift under afbrydelser af
stremforsyningen, anbefales det, at udstyret eller systemet drives af en uafbryde-
lig stremforsyning eller et batteri.

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

30 A/m
50 Hz eller
60 Hz

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

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




Bortskaffelse

Aktivering af EU-direktiv 2012/19/EU med henblik pa begraens-
ning af anvendelsen af farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr og bortskaffelse af affald. Symbolet pa enheden eller
emballagen betyder, at produktet ikke ma bortskaffes sammen
med husholdningsaffald, nar dens levetid er udlgbet. Ved slutnin-
gen af enhedens levetid skal brugeren indlevere den til et op-
samlingscenter for elektrisk og elektronisk affald, eller returnere
den til detailhandleren, nar en ny enhed kabes. Separat bortskaf-
felse af produktet forhindrer eventuelle negative miljgmaessige
og sundhedsmaessige konsekvenser som falge af utilstrackkelig
bortskaffelse. Det giver ogsa mulighed for genindvinding af
materialer for at spare energi og ressourcer og undga negative
pavirkninger for miljget og sundheden. | tilfaelde af misbrug af
udstyr fra brugerens side vil der blive anvendt administrative
sanktioner i overensstemmelse med gaeldende standarder. Enhe-
den og dens dele skal bortskaffes pa passende vis i overensstem-
melse med nationale eller regionale bestemmelser.

@

3 = .
2 ceapporel  \GPL
@- ISl B |

Garanti

WithingsTM To (2) ars begraenset garanti - Withings Body Comp
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
(“Withings™), garanterer det Withings- maerkede hardware-
produkt (“Withings-produkt”) mod defekter i materialer og
udfgrelse, nar det anvendes normalt i overensstemmelse med
Withings’ offentliggjorte retningslinjer i en periode pa TO (2) AR
fra datoen for slutbrugerens oprindelige keb (“Garantiperiode”).
Withings’ offentliggjorte retningslinjer omfatter, men er ikke
begraenset til oplysninger, der findes i tekniske specifikatio-

ner, sikkerhedsinstruktioner eller hurtigstart-guiden. Withings
garanterer ikke, at driften af Withings-produktet vil veere uden
afbrydelser eller fejlfri.

Withings er ikke ansvarlig for skader, der opstar som folge

af manglende overholdelse af instruktioner vedrgrende Wit-
hings-produktets brug.

o Need help?

= Withings.com/support
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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
sundhedsoplysninger. Brugerne vil ogsa modtage yderligere
opdateringsmeddelelser p& enheden via Withings-appen, og
opdateringerne leveres tradlast, hvilket fremmer en hurtig vedta-
gelse af de seneste sikkerhedsrettelser.

Installér ikke enheden pa en smartphone, som du ikke ejer.

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

Withings-appen er ikke beregnet til at blive brugt pa en compu-
ter. Der er ikke behov for antivirussoftware. Brug kun officielle
app-butikker til at downloade Withings-appen. Hvis du er i tvivl,
skal du bruge linket go.withings.com.

Beskrivelse af udstyrssymbol

(B}

ce 1282)%

Bortskaf ikke dette produkt
som usorteret

affald, aflever det til
elektronisk genbrug.

Laes brugsanvisningen
for brug

Jaevnstrem

CE-mazerkningen bekrafter,
at produktet overholder de
generelle sikkerheds- og
praestationskrav i forordning
2017/745

Medicinsk udstyr

Producent af medicinsk
udstyr

Temperaturspaend

@vre og nedre trykgraenser

Australsk sponsor Emergo Aus-
tralien, Level 20, Tower II, Darling
Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Australien

@vre og nedre graense for relativ

1P22 Indtraengning af vand eller partikler

Type af BF-anvendt del (glasplade)

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
@ i og les isni

A\ Advarsel
@ Regulatory Compliance Mark (RCM)
RS overholder FCC's regler

Unik enhedsidentifikator

@ Serienummer
o

FsC

@ Importer

Autoriseret reprzaesentant for Schweiz

Ansvarlig person i Storbritannien
Emergo Consulting (UK) Ltd ¢/o Cr360 -
UL International Compass House,

Vision Park Histon Cambridge

CB24 9BZ Storbritannien



GUIDA PER L’'UTENTE

IT - REGIONI EUROPA

Questa guida spiega come utilizzare
Withings Body Comp.
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Importante

Prima di utilizzare Withings Body Comp, leggere le
informazioni contenute in questa guida. La presente guida
& disponibile anche online allindirizzo: https:/www.
withings.com/guides

Conservare questa documentazione per riferimenti futuri.
Le istruzioni di installazione sono disponibili nella Guida
rapida fornita con la presente guida per I'utente.

Contattare Withings per ricevere assistenza, configurare,
usare o effettuare la manutenzione del dispositivo, segnalare
operazioni o eventi inattesi.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'utilizzo
di Withings Body Comp devono essere segnalati a Withings
e alle autorita competenti del proprio Paese di residenza.

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

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

Withings Body Comp & una bilancia intelligente connessa in
grado di offrire le seguenti funzionalita senza scopi medici:

- misurazione del peso

- calcolo dell'indice di massa corporea (IMC)
- misurazione della composizione corporea

- misurazione del polso

- misurazione della velocita dell'onda di polso
- stima dell’eta vascolare

Inoltre, Withings Body Comp € in grado di rilevare e monitorare
eventuali neuropatie autonomiche periferiche nella popolazione
adulta attraverso misurazioni sui piedi, in condizioni di pelle intatta
o danneggiata, ad esempio, ma non solo, in presenza di vesciche,
callosita o ferite.

Controindicazioni

Non utilizzare il dispositivo in presenza di pacemaker, defibrilla-
tore cardioverter impiantabile (ICD) o altri dispositivi elettronici
impiantabili.

A Avvertenze e avvisi di sicurezza

- L’autodiagnosi e l'autotrattamento possono essere pericolosi.
In caso di dubbi o domande, consultare sempre un medico.

- In caso di gravidanza, il risultato relativo all’analisi della
composizione corporea, al punteggio della salute dei nervi
e all’eta vascolare potrebbe non essere preciso. Durante la
gravidanza, consultare il medico.

- Un uso improprio del dispositivo puo causare lesioni.

- Non salire sulla bilancia con i piedi bagnati. Potrebbero verificarsi
reazioni allergiche per via del contatto con i materiali utilizzati
nel dispositivo.

- Il dispositivo non & progettato per il monitoraggio continuo dei
parametri vitali in condizioni critiche o in cui la natura delle
variazioni é tale da poter provocare un pericolo immediato per
l'utente.

- Il dispositivo non fornisce allarmi.

- Tenere fuori dalla portata di bambini e animali domestici. Rischio
di ingestione o inalazione delle parti piccole.

- Un’eccessiva esposizione del dispositivo a lanugine, polvere o luce
(compresa quella solare) potrebbe ridurne la durata o danneggiarlo.

- Ispezionare gli elettrodi per verificare la presenza di deformazioni,
danni superficiali o corrosione e di qualsiasi altra forma di danno.

- Non utilizzare il dispositivo se danneggiato. Usare un dispositivo
danneggiato puo causare lesioni o guasti all’apparecchiatura.

- Non immergere la bilancia o uno qualsiasi dei componenti in acqua.

- Non tentare di riparare o modificare I'apparecchiatura da soli.
Eccetto la manutenzione elencata nella presente guida, sul
dispositivo non deve essere effettuato nessun intervento
di manutenzione o riparazione.

- Non utilizzare accessori, parti staccabili o materiali non riportati
nella guida del prodotto.



- Usare accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli indicati o forniti
dal produttore dell'apparecchiatura potrebbe provocare un aumento
delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita
elettromagnetica dell’apparecchiatura e causare un funzionamento
improprio del dispositivo.

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

- L'uso di questa apparecchiatura accanto o sopra ad altre
apparecchiature deve essere evitato, poiché potrebbe causare
un funzionamento improprio. Se tale uso & necessario, questa
apparecchiatura e le altre devono essere controllate per
verificarne il normale funzionamento.

- Non interconnettere I'apparecchiatura con altre apparecchiature

non descritte nella guida del prodotto.

Seguire le condizioni operative e di conservazione descritte

nella sezione delle specifiche tecniche contenute in questa

guida. In caso contrario, i risultati della misurazione potrebbero
essere compromessi.

- Non utilizzare il dispositivo in caso di pelle danneggiata sui piedi:
ad esempio, in presenza di tagli o ferite.

- Non & consentito modificare I'apparecchiatura.

L’'uso di un farmaco con agenti anticolinergici potrebbe influenzare

i risultati relativi al punteggio della salute dei nervi. In caso di

dubbi riguardo alla potenziale presenza di proprieta anticoliner-

giche nei farmaci assunti attualmente, consultare il medico.

- Bere alcol nelle 24 ore precedenti a una misurazione potrebbe

compromettere i risultati relativi al punteggio della salute dei nervi.

L’eventuale amputazione di un arto inferiore potrebbe incidere

sui risultati della misurazione.

Utilizzo di Withings Body Comp________
e prima misurazione

- Per configurare il dispositivo, seguire le indicazioni contenute
nella Guida rapida e nell’applicazione Withings.
- Per accendere la prima volta il dispositivo, tirare la linguetta
nel coperchio della batteria. Nel caso in cui linguetta non sia
presente, tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi,
se necessario. Una volta installato e configurato, il prodotto verra
visualizzato nell’elenco Dispositivi delle impostazioni.
Per effettuare la prima misurazione, salire sulla bilancia a piedi
nudi. Il nome o trigramma dell’'utente (come configurato nell’app
Withings), verra visualizzato sullo schermo della bilancia alla fine
della misurazione del peso: significa che la bilancia ha identificato
correttamente 'utente e che seguira la sequenza di misurazioni
(come definito nell’app Withings).
- In caso contrario, la misurazione apparira probabilmente fra
le “Misurazioni sconosciute” nell’applicazione. Assegnarla
all’'utente corrente in modo che la bilancia possa riconoscerlo
automaticamente durante la pesatura successiva.
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Cos’¢ il punteggio della salute
dei nervi?

In che modo Withings Body Comp ottiene il punteggio della

salute dei nervi

- Il punteggio della salute dei nervi si basa su una misurazione

della risposta cutanea galvanica che consiste in una misurazione

cronoamperometrica dei piedi. Fornisce una valutazione
accurata della funzione delle ghiandole sudoripare, chiamata
anche funzione sudomotoria.

Withings Body Comp misura la capacita delle ghiandole

sudoripare di rilasciare ioni di cloruro in risposta a uno stimolo

elettrico sulla pianta dei piedi, I'area con la piu alta densita

di ghiandole sudoripare.

- La misurazione si concentra su piccole fibre nervose che
stimolano le ghiandole sudoripare. La degenerazione di queste
piccole fibre nervose riduce la stimolazione delle ghiandole
sudoripare e compromette la funzione sudomotoria.

Misurazione relativa al punteggio
della salute dei nervi

Per ottenere il punteggio della salute dei nervi:

- Assicurarsi che Withings Body Comp si trovi su una superficie
stabile e che sia stata attivata e abilitata la misurazione relativa
al punteggio della salute dei nervi nell’applicazione Withings.

- Salire sulla bilancia a piedi nudi. Assicurarsi che i piedi siano
puliti e posizionati correttamente sugli elettrodi.

- Withings Body Comp fornisce il punteggio finale della salute
dei nervi al termine di ogni mese. La lettura potrebbe essere
incompleta se il dispositivo non é riuscito a valutare con
precisione il punteggio. In determinate condizioni, per ottenere
un risultato preciso potrebbe essere necessario effettuare una
misurazione con scansione guidata. Per ottenere una maggiore
precisione, eseguire sempre le misurazioni relative al punteggio
della salute dei nervi nelle condizioni descritte all'interno della
scansione guidata.

~—
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Risultati e interpretazioni relativi al punteggio della salute dei nervi

Segni di neuropatia

Il punteggio della salute dei nervi &
inferiore alla media. Questo potrebbe
essere un segno di neuropatia periferica
o di danno ai nervi dei piedi. Per scoprire
se si & a rischio di neuropatia periferica,
consultare un professionista sanitario.
Prima di prendere qualsiasi decisione,
rivolgersi sempre a un medico. Prendersi
cura della propria salute generale pud
aiutare a mantenere i nervi in salute.
Questo include: una corretta idratazione,
un’alimentazione sana, praticare attivita
fisica regolare, dormire a sufficienza

e collaborare con il medico per gestire
eventuali problemi di salute.

Risultati sul dispositivo

Normale

Il punteggio relativo alla salute dei nervi
& normale. Prendersi cura della propria
salute generale pu0 aiutare a mantenere
i nervi in salute. Questo include: una
corretta idratazione, un’alimentazione
sana, praticare attivita fisica regolare,
dormire a sufficienza e collaborare con
il medico per gestire eventuali problemi
di salute.

Risultati sul dispositivo

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

In sospeso

La lettura potrebbe essere in sospeso
perché il dispositivo non é riuscito

a valutare con precisione il punteggio.

In determinate condizioni, per ottenere
un risultato preciso potrebbe essere
necessario effettuare una misurazione con
scansione guidata. Per ottenere maggiore
precisione, eseguire sempre le misurazioni
relative al punteggio della salute dei nervi
nelle condizioni descritte all'interno della
scansione guidata.

Risultati sul dispositivo

Nerve Health
PENDING
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Risoluzione dei problemi - Withings Body Comp

Se non é possibile risolvere il problema seguendo le istruzioni di risoluzione dei problemi, contattare Withings o accedere a:
withings.com/support

Problemi Soluzioni

Salendo sulla bilancia, il dispositivo non si accende. - Assicurarsi che Withings Body Comp disponga di batterie alcaline
funzionanti. Sostituirle se necessario.

Problemi di sincronizzazione con la bilancia. - Assicurarsi che Withings Body Comp sia visualizzato fra i dispositivi

dell'applicazione Withings. In caso contrario, installare il dispositivo.

- Assicurarsi che Withings Body Comp disponga di batterie alcaline funzionanti.
Sostituirle se necessario.

- Se la connessione Wi-Fi di Withings Body Comp 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 20 secondi.

- Se necessario, riavviare lo smartphone.

Modificare le unita di misura della bilancia (Ib, kg, st Ib). - Premere il pulsante situato sul retro della bilancia.
- Premere nuovamente il pulsante in modo che la freccia punti verso I'unita destra.
- Tenere premuto il pulsante fino a quando la barra di avanzamento non
raggiunge il margine destro dello schermo..




Specifiche tecniche

Nome del Prodotto: Withings Body Comp

Modello: WBS12

Autonomia della batteria: Durata media di 15 mesi

Sorgente di alimentazione: Quattro (4) batterie alcaline - AAA
Intervallo di misurazione della frequenza cardiaca: Da 30 a 230 bpm
Display: Schermo LCD a colori da 2,86 pollici

Peso del dispositivo: 2,2 kg

Tempo di funzionamento: 30 secondi

Parti a contatto con la pelle: Piatto di vetro della bilancia

Unita di peso: Chilogrammi (kg), libbre (Ib), stone (st Ib)

Intervallo di peso: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | 1st - 31st
Precisione della misurazione relativa al punteggio della salute dei
nervi: <0,1%

Condizioni di trasporto Jﬂf -10°C (14°F) — 50°C (122°F)

e conservazione: 10% — 90%

€5 86kPa — 106kPa
Altitudine massima: 2000
Condizioni operative: Jﬂ’ 5°C (41°F) — 35°C (95°F)
(3 20% — 80%
£5 86kPa — 106kP
Altitudine massima: 2000

Livello di protezione IP: 1P22
Modo di funzionamento: Funzionamento continuo
Durata prevista del prodotto: 3 anni
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Informazioni wireless

Specifiche wireless

Modalita Banda di frequenza Potenza massima in uscita

(MHz) (dBm)
BT LE 2402-2480 5dBm
WLAN 2412-2472 16 dBm

La comunicazione wireless di Withings Body Comp supporta i
protocolli BLE e Wi-Fi. Questa comunicazione viene stabilita tra
Withings Body Comp e 'applicazione Withings. La comunicazione
tra Withings Body Comp e I'applicazione Withings viene
crittografata tramite lo scambio di una chiave accoppiata.

La latenza di comunicazione tra Withings Body Comp e
I'applicazione Withings & inferiore a 10 secondi quando Withings
Body Comp e lo smartphone sono a meno di 5 metri di distanza.
La comunicazione tra Withings Body Comp e 'applicazione
Withings non viene modificata con sorgenti di interferenza
situate entro 5 metri. La coesistenza wireless ¢ stata testata

in conformita ai seguenti standard:

- ANSI C63.27:2017 e

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

| disturbi elettromagnetici sono stati testati in conformita alla
norma IEC 60601-1-2:2014.
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Pulizia, manutenzione e conservazione _

Pulizia e manutenzione del Withings Body Comp

- Prima di ogni misurazione, si raccomanda di pulire il piatto di
vetro della bilancia.

- Per pulire la bilancia, utilizzare solo un panno inumidito con
acqua tiepida. L'uso di detergenti o smacchiatori pud causare
danni irreversibili al rivestimento conduttivo sulla parte
superiore del piatto di vetro.

- Non utilizzare il dispositivo durante le operazioni di pulizia
e manutenzione.

Conservazione

- Tra un utilizzo e I'altro, conservare il dispositivo in un luogo
pulito e sicuro.

- Nel caso in cui le condizioni di conservazione siano diverse
dalle condizioni di funzionamento indicate nelle specifiche
tecniche, attendere 30 minuti prima di effettuare la misurazione.

Europa — Dichiarazione
di conformita UE

Con la presente, Withings dichiara che il dispositivo Withings
Body Comp & conforme ai requisiti essenziali e agli altri requisiti
pertinenti alle Direttive e ai Regolamenti UE applicabili. Il testo
completo della dichiarazione UE di conformita & disponibile alla
pagina: withings.com/compliance

43
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Sicurezza e prestazioni

Withings Body Comp contribuisce al rilevamento precoce della neuropatia
autonomica periferica. Facilita lo screening dei pazienti e aiuta i medici

a trattare la malattia in tempi precoci, attenuandone cosi l'impatto sulla
popolazione. Permette agli utenti di monitorare 'avanzamento o la regres-
sione della malattia. Inoltre, aumenta la consapevolezza delle condizioni
fisiologiche nella popolazione di utenti in generale. La capacita di
Withings Body Comp di misurare con precisione la conduttanza cutanea
elettrochimica (ESC), nota anche come risposta galvanica della pelle
(GSR), & stata dimostrata durante uno studio clinico tramite il confronto
con un dispositivo di riferimento, il Sudoscan. La differenza media (risp.
deviazione standard delle differenze appaiate) era di 1,6 (risp. 3,5).

Dichiarazione relativa alle radiofrequenze

Le apparecchiature elettromedicali necessitano di particolari precauzioni
per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC) e devono
essere installate e messe in servizio in base alle informazioni sulla EMC
fornite di seguito. Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenze
portatili e mobili possono influire sulle apparecchiature elettromedicali.

Indicazioni e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all'utilizzo nelfambiente elettromagnetico di seguito specificato. I
cliente o I'utilizzatore del dispositivo deve accertarsi che venga utilizzato nel suddetto ambiente.

Test delle emissioni C it icazioni sull i elet

Emissioni CE CISPRI11 Gruppo 1 II dispositivo utilizza l'energia a radiofrequenze es-
clusivamente per il funzionamento interno. Pertanto,
e sue emissioni a radiofrequenze sono molto basse

Emissioni RF CISPRT1 Classe B ed & improbabile che provochino interferenze negli
apparecchi elettronici presenti nelle vicinanze.

Emissioni armoniche ND Il dispositivo & adatto per I'uso in qualsiasi

IEC 61000-3-2 ambiente, compresi quelli domestici e quelli
direttamente collegati a una rete di alimentazione

Fluttuazioni di tensione/ ND pubblica a bassa tensione che fornisce energia

emissioni flicker IEC 61000-3-3 agli edifici a scopo domestico.




Sicurezza e prestazioni

Dichiarazione: emissioni elettromagnetiche e immunita per apparecchiature e sistemi non salvavita e destinati esclusivamente
allutilizzo in luoghi schermati.

Dichiarazi : ita elett

Withings Body Comp & destinato allutilizzo nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utilizzatore di Withings Body Comp deve accertarsi che venga utilizzato nellambiente specificato.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita icazioni sull i elet

RF condotta secondo 3 Vrms ND ND

IEC 61000-4-6 Da 150kHz a 80MHz

RF radiata 3V/m ND Gli apparecchi mobili e portatili di comunicazione a radiofrequenze devono
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz essere utilizzati, rispetto all'apparecchiatura o al sistema, cavi inclusi, a una

distanza non inferiore a quella raccomandata calcolata con I'equazione appli-
cabile alla frequenza del trasmettitore. Possono verificarsi delle interferenze
nelle vicinanze degli apparecchi contraddistinti con il seguente simbolo: @) .

Scariche elettrostatiche (ESD) Contatto: +8 kV Contatto: +8 kV | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle in ceramica

IEC 61000-4-2 Aria: #2 kV, £4 kV, £8 kV, Aria: £2 kV, +4 kV, 8 Se il pavimento é ricoperto di materiale sintetico, I'umidita relativa deve
+15 kV kv, £15 kv essere pari ad almeno il 30%.

Transitori elettrici veloci/ 2 kV per le linee di alimentazione ND La qualita della corrente di alimentazione principale deve essere quella di un

burst IEC 61000-4-8 elettrica tipico ambiente commerciale od ospedaliero.

1KV per le linee di ingresso/uscita

Sovratensione IEC 61000-4-5 TkV tralinea e linea Da linea/e a linea/e: La qualita della corrente di alimentazione principale deve essere quella di un
2 kV tra linea e terra kv tipico ambiente commerciale od ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi interruzioni  -5% UT (calo del 95% in UT) per 05 ND La qualita della corrente di alimentazione principale deve essere quella di un tipico

e variazioni di tensione sulle linee cicli, -40% UT (calo del 60% in UT) per ambiente commerciale od ospedaliero. Se I'utilizzatore dellapparecchiatura o

diingresso della corrente 5 cicli, -70% UT (calo del 30% in UT) del sistema necessita di un funzionamento continuo durante le interruzioni di

IEC 61000-4-11 per 25 cicli, -5% UT (calo del 95% in UT) corrente principali, si consiglia di collegare 'apparecchio o il sistema a un gruppo
per 5 secondi statico di continuita o a una batteria.

Campo elettromagnetico della 30 A/m 30 A/m Il campo magnetico della frequenza di alimentazione deve trovarsi ai livelli

frequenza di alimentazione (50/60Hz) 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz tipici di un ambiente commerciale od ospedaliero.

campo magnetico IEC 61000-4-8
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Smaltimento

Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/EU per la riduzione
dell’'uso di sostanze pericolose nei dispositivi elettrici ed
elettronici e per lo smaltimento dei rifiuti. Il simbolo apposto
sul dispositivo o sulla relativa confezione indica che al termine
della vita utile il prodotto non deve essere smaltito nei rifiuti
domestici. Al termine della vita utile del dispositivo, I'utente &
tenuto a consegnarlo in un centro di raccolta per lo smaltimento
di rifiuti elettrici ed elettronici, o a restituirlo al rivenditore al
momento dell’acquisto di un nuovo dispositivo. Lo smaltimento
del prodotto, separato da rifiuti domestici, consente di evitare
possibili conseguenze dannose per la salute e per 'ambiente
derivanti da uno smaltimento scorretto. Permette inoltre di
recuperare i materiali di cui € composto al fine di ottenere

un risparmio rilevante in termini di energia e risorse e di evitare
effetti negativi sulla salute e sull’'ambiente. Lo smaltimento
inadeguato del dispositivo da parte dell’'utente comportera
I'applicazione di sanzioni amministrative nel rispetto della
normativa vigente. Il dispositivo e i suoi componenti devono
essere smaltiti in modo appropriato, in conformita con le norme
locali e nazionali.

FR =

Garanzia

Withings™ Due (2) anni di garanzia limitata - Withings Body Comp
Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
(“Withings”) garantisce che il prodotto hardware a marchio
Withings (“Prodotto Withings”) e privo di difetti di materiali e
lavorazione se utilizzato normalmente, secondo le linee guida
pubblicate da Withings per un periodo di DUE (2) ANNI dalla
data di acquisto al dettaglio originale da parte dell’acquirente
utente finale (“Periodo di garanzia”). Le linee guida pubblicate
da Withings includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
le informazioni contenute nelle specifiche tecniche, nelle
istruzioni di sicurezza o nella guida rapida. Withings non
garantisce che il funzionamento del Prodotto Withings sia
ininterrotto o privo di errori.

Withings non é responsabile per i danni derivanti dalla mancata
osservanza delle istruzioni relative all'uso del Prodotto Withings.

0 Desideri ricevere assistenza?

= withings.com/support



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 inoltre
notifiche di aggiornamento sul dispositivo tramite I'app Withings;
queste verranno inviate in modalita wireless per incoraggiare gli
utenti a eseguire le correzioni di sicurezza nel piu breve tempo
possibile.

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

L'applicazione Withings non & pensata per I'utilizzo su un
computer. Non & necessaria alcuna indicazione di software
antivirus. Per scaricare I'applicazione Withings, utilizzare solo
gli app store ufficiali. In caso di dubbi, consultare la pagina
go.withings.com.
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Descrizione dei simboli
dell’apparecchiatura

Non smaltire questo prodotto Limiti superiori e inferiori
come rifiuto urbano =~ di umidita relativa
indifferenziato ma secondo

le regole di riciclo dei IP22 Ingresso di acqua o particolato
dispositivi elettronici.

Parte applicata di tipo BF
(piatto di vetro)

o Leggere il manuale di

istruzioni prima delfuso

Non utilizzare se la confezione
risulta danneggiata e consultare
le istruzioni per 'uso.

Corrente continua

43 Letichettatura CE certifica
1282 che il prodotto & conforme
ai requisiti generali
di sicurezza e prestazioni
del Regolamento 2017/745

Attenzione
Marchio di conformita normativa

Conforme alla normativa FCC
Dispositivo medico

ivo univoco del
medici Numero di serie

Intervallo di temperatura

®
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FsC

Limiti massimi e minimi
di pressione

“ Produttore di dispositivi

Importatore

Rappresentante autorizzato svizzero

Sponsor australiano Responsabile per il Regno Unito

Emergo Australia Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 -
Level 20, tower Il, Darling Park, 201 UL International

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

Australia United Kingdom

C€1282>§ &



GUIA DEL USUARIO

ES - REGIONES EUROPA

En esta guia encontrara las instrucciones de uso de
Withings Body Comp

Aviso importante

Antes de utilizar Withings Body Comp, revise la infor-
macién de esta guia. También puede consultar esta guia
en linea en: https:/www.withings.com/guides.

Conserve esta documentacion para posibles consultas futuras.

Las instrucciones de instalacion estan disponibles en la Guia
de inicio rapido proporcionada con esta guia de usuario.

Si necesita asistencia o ayuda con la configuracion, el uso
o el mantenimiento del dispositivo, o desea informar sobre
operaciones o eventos inesperados, péngase en contacto
con Withings.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién
con el uso de la bascula Withings Body Comp debe ser
comunicado a Withings, asi como a las autoridades
competentes de su pais de residencia.

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

WITHINGS, CE€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282




