Uso previsto (Regiones Europa)

Withings Body Comp es una bascula inteligente conectada que
proporciona las siguientes funciones sin fines médicos:

- medicidn del peso

- calculo del indice de masa corporal (IMC)

- medicion de la composicion corporal

- medicion de la frecuencia de pulso

- medicion de la velocidad de la onda de pulso
- estimacion de la edad vascular

Ademas, el dispositivo Withings Boody Comp esta destinado

a detectar y hacer un seguimiento de las neuropatias autonomi-
cas periféricas en una poblacién adulta mediante la realizacién
de mediciones en los pies, tanto si tienen la piel intacta o presen-
tan la piel danada y tienen, por ejemplo, ampollas, callosidades

o heridas.

Contraindicaciones

No use el dispositivo si tiene implantado un marcapasos cardia-
co, un desfibrilador cardioversor implantable (ICD, por sus siglas
en inglés) u otro dispositivo electronico.

AAdvertencias y aviso de seguridad

- El autodiagndstico y el autotratamiento pueden ser peligrosos.
En caso de duda o pregunta, consulte con su médico.

- Si estd embarazada, la precision puede verse afectada por el
analisis de la composicidn corporal, la puntuacién del sistema nervioso
auténomo y la edad vascular. Consulte a su médico durante el
embarazo.

- El uso inapropiado del dispositivo puede causar lesiones.

- No suba a la bascula con los pies mojados. Pueden producir-
sereacciones alérgicas debido al contacto con los materiales
utilizados en el dispositivo.

- El dispositivo no esta disefado para controlar continuamente las
constantes vitales en situaciones criticas o cuando la natura-
lezade las variaciones sea tal que pueda resultar en un peligro
inmediato para el usuario.

- El dispositivo no emite ningun tipo de alarma.

- Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y las
mascotas. Los componentes pequefios pueden ser inhalados o
ingeridos.

- La exposicidn prolongada del dispositivo a pelusas, polvo o
fuentesde luz (incluida la luz solar) puede reducir su vida util o
provocar dafos en el mismo.

- Inspeccione los electrodos para detectar posibles deformacio-
nes, dafios superficiales o signos de corrosidn, y compruebe si
presenta alguna otra forma de dafo.

- No utilizar el dispositivo si estd dafado. El uso de un dispositivo
danado podria causar lesiones o fallos de funcionamiento.

- No sumerija la bascula ni ninguno de sus componentes en agua.
- No intente reparar o modificar el dispositivo por sus propios
medios. Absténgase de realizar cualquier servicio o reparacion en el
dispositivo que no sea el mantenimiento indicado en esta guia.

- No use accesorios, piezas desmontables o materiales no especifi-
cados en la guia del producto.

- Evite utilizar el dispositivo en pies con cortes, heridas o piel dafada.
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AAdvertencias y aviso de seguridad

- El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo
podria aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir la
inmunidad electromagnética de este equipo,lo cual podria provo-
car fallos en su funcionamiento.

- Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos los
periféricos, como los cables de antena y antenas externas) no
deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna
parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, se podria producir una degradacion
del rendimiento de este equipo.

- Evite el uso de este equipo sobre, bajo o de forma adyacente

a otros equipos, ya que esto podria provocar fallos en su fun-
cionamiento. En caso de que dicho uso sea necesario, examine
este dispositivo y los demas equipos para asegurarse de que
funcionan correctamente.

- No interconecte este dispositivo con otros equipos no especifi-
cados en la guia del producto.

- Siga las instrucciones operativas y de almacenamiento descritas
en la seccidn de especificaciones técnicas de esta guia. No hacer-
lo podria afectar los resultados de la medicion.

- No se permite realizar ninguna modificacién en este equipo.

- El uso de medicamentos con agentes anticolinérgicos puede
afectar los resultados de la puntuacién de la salud neuroldgica.
En caso de no estar seguro/a de si los medicamentos que toma
tienen o no propiedades anticolinérgicas, consulte a su médico.
- Consumir bebidas alcohdlicas durante las 24 horas antes de
realizar una medicion puede afectar los resultados de la puntuacion
de la salud neuroldgica.

- Los resultados de la medicidn pueden verse afectados en caso
de amputacion de las extremidades inferiores.

Cémo usar Withings Body Comp
y realizar la primera medicién

- Para configurar su dispositivo, siga las instrucciones indicadas
en la Guia de inicio répido y la aplicacién Withings.

- Para poner en marcha el dispositivo por primera vez, tire de
la lengueta insertada en la tapa de las pilas. Si no hay lengteta,
pulse el botén de encendido durante 3 segundos si es necesario.
Una vez que el producto esté instalado y configurado, aparecera
en la lista Dispositivos de su menu de configuracion.

- Para realizar la primera medicion, suba a la bascula con los pies
descalzos. Su nombre o trigrama (segun lo haya configurado
previamente en la aplicacion Withings) aparecera en la pantalla
de la bascula al final de la medicién de peso; esto significa que
su bascula le ha identificado correctamente y que se procedera
a las mediciones siguiendo la secuencia previamente definida
en la aplicacion Withings.

- Si no es asi, lo mas probable es que la medicién aparezca
en la seccion de «Mediciones desconocidas» de la aplicacion.
Asigne dicha medicion a su usuario para que la bascula pueda
reconocerle automaticamente durante el proximo pesaje.



éQué es la puntuacion

de la salud neuroldgica?

Cémo Withings Body Comp obtiene una puntuacién de la salud
neurolégica

- La puntuacioén de la salud neuroldgica se basa en una evaluacién
de la respuesta galvanica de la piel, que consiste en una medicion
cronoamperomeétrica de los pies. Dicha medicidn proporciona
una evaluacién precisa de la funcién de la glandula sudoripara,
también llamada funcién sudomotora.

Withings Body Comp mide la capacidad de las glandulas
sudoriparas para liberar iones cloruro en respuesta a un estimulo
eléctrico en las plantas de los pies, que son la parte del cuerpo

donde se concentra la mayor densidad de glandulas sudoriparas.

- La medicion se centra en las pequenas fibras nerviosas que
inervan las glandulas sudoriparas. La degeneracion de estas
pequenas fibras nerviosas reduce la estimulacién de las glandulas
sudoriparas y perjudica la funcién sudomotora.
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Coémo realizar una medicién de la
puntuacion de la salud neuroldgica

Cémo obtener una puntuacién de la salud neuroldgica:

- Asegurese de que su Withings Body Comp se encuentra sobre
una superficie estable y de haber activado y habilitado
previamente la medicion de la puntuacién de la salud neuroldgica
en la aplicacion Withings.

- Subase a la bascula con los pies descalzos. Asegurese de que los
pies estan limpios y bien colocados sobre los electrodos.

- Withings Body Comp proporcionara una puntuacion final de
la salud neurolégica al final de cada mes. En caso de que
no pudiéramos evaluar con precision su puntuacion, la lectura
podria no ser concluyente. Si asi fuera, es posible que le invitemos
a realizar una medicién de escaneo guiado en condiciones
especificas para obtener un resultado. Para obtener las mediciones
mas precisas, realice siempre las mediciones de la puntuacién
de la salud neuroldgica en las condiciones descritas en dicho
escaneo guiado.
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Resultados e interpretaciones de la puntuacién de la salud neuroldgica

Signos de neuropatia

Su puntuacién del sistema nervioso
autéonomo esta por debajo de la media.
Esto puede ser un signo de neuropatia
periférica o de dafio en los nervios de

los pies. Para comprender mejor si esta o
no en riesgo de padecer una neuropatia
periférica, consulte con un profesional
sanitario. Consulte siempre con su
meédico antes de tomar cualquier decisidon
médica. Cuidar de su salud general puede
ayudarle a mantener sus nervios sanos.
Esto incluye hidratacion adecuada, llevar
una alimentacién saludable, realizar

una actividad fisica regular, dormir lo
suficiente y trabajar con su médico para
gestionar cualquier problema de salud
que pudiera tener.

Resultados en el dispositivo

Normal

Su puntuacién de salud neurolégica es
normal. Cuidar de su salud general puede
ayudarle a mantener sus nervios sanos.
Esto incluye hidratacion adecuada, llevar
una alimentacién saludable, realizar

una actividad fisica regular, dormir lo
suficiente y trabajar con su médico para
gestionar cualquier problema de salud
que pudiera tener.

Resultados en el dispositivo

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

Pendiente

En caso de que no pudiéramos evaluar
con precision su puntuacion, la lectura
podria aparecer como «pendiente».

Si asi fuera, es posible que le invitemos

a realizar una medicién de escaneo
guiado en condiciones especificas para
obtener un resultado.

Para obtener las mediciones mas precisas,
realice siempre las mediciones de la
puntuacion de la salud neuroldgica en las
condiciones descritas en dicho escaneo
guiado.

Resultados en el dispositivo

Nerve Health
PENDING




Resolucidn de problemas — Withings Body Comp

Si no puede solventar el problema siguiendo las instrucciones del apartado de solucion de problemas, péngase en contacto con Withings

o consulte la pagina: withings.com/support.

Problemas

Soluciones

La bascula no se enciende al subirme en ella.

- Asegurese de que su Withings Body Comp lleva pilas alcalinas que funcionen.
Cambie las pilas si es necesario.

Tengo problemas de sincronizacién con mi bascula.

- Asegurese de que la bascula Withings Body Comp aparece en su lista
de dispositivos de la aplicacion Withings. Si no fuera asi, proceda
a su instalacion.

- Asegurese de que su Withings Body Comp lleva pilas alcalinas que
funcionen. Cambie las pilas si es necesario.

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

- Reinicie la bascula si asi fuera necesario. Mantenga pulsado el botén de
la bascula durante 20 segundos.

- Reinicie su teléfono movil si asi fuera necesario.

Quiero cambiar las unidades de medida de mi bascula.

(Ib, kg, st Ib)

- Pulse el botdn situado en la parte trasera de la bascula.

- Pulse el botén nuevamente para mover la flecha de la pantalla hasta
la unidad deseada.

- Mantenga pulsado el botén hasta que la barra de progreso alcance el
borde derecho de la pantalla..
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Especificaciones técnicas

Nombre del producto: Withings Body Comp
Modelo: WBS12
Autonomia: 15 meses de uso normal
Fuente de alimentacion: Cuatro (4) pilas alcalinas: AAA
Rango de medicién de la frecuencia cardiaca: Entre 30 y 230 Ipm
Pantalla: Pantalla LCD a color de 2,86 pulgadas
Peso del dispositivo: 2,2 kg
Tiempo de funcionamiento: 30 segundos
Partes en contacto con la piel: Plataforma de vidrio de la bascula
Unidades de peso: Kilogramos (kg), Libras (Ib), Stones (st Ib)
Rango de peso: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | 1st - 31st
Precision de la mediciéon de la puntuacién de la salud
neuroldgica: <0,1%
Condiciones de transportejﬂ’ -10°C (14°F) — 50°C (122°F)
y almacenamiento: @10% —90%

€3 86kPa — 106kPa

Altitud maxima: 2000 m
Condiciones de  _|" 5°C (41°F) — 35°C (95°F)
funcionamiento: @20% — 80%

§9 86kPa — 106kPa
Altitud méxima: 2000 m

Nivel de proteccion IP: 1p22
Modo de funcionamiento: Continuo
Expectativa de vida util del producto: 3 afos

Informacioén sobre conexidn
inaldmbrica

Especificaciones de conexién inaldmbrica

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

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2462 16 dBm

La comunicacion inaldmbrica de Withings Body Comp es
compatible con las tecnologias de comunicacién BLE y wifi.
Esta comunicacion se establece entre Withings Body Comp y
la aplicacion Withings. La comunicacién entre Withings Body
Comp vy la aplicacion Withings se cifra mediante el intercambio
de una clave emparejada.

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

La comunicacion entre Withings Body Comp y la aplicacién
Withings no se ve afectada en caso de existir fuentes de
interferencia dentro de un radio de 5 metros. La coexistencia
inaldmbrica se ha probado de acuerdo con los siguientes
estandares:

- ANSI C63.27:2017 y

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

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



Limpieza, mantenimiento y almacenaje _

Limpieza y mantenimiento de Withings Body Comp

- Se recomienda limpiar la plataforma de vidrio de la bascula
antes de cada medicion.

- Utilice unicamente un pafio humedecido con agua tibia para
limpiar la bascula. El uso de cualquier detergente o productos
limpiadores puede causar dafios irreversibles en el recubrimiento
conductor situado en la parte superior de la plataforma de vidrio.

- No utilice el dispositivo mientras realiza operaciones de limpieza
o mantenimiento.

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

Europa: declaracién de conformidad
de la UE

Por la presente, Withings declara que el dispositivo Withings
Body Comp cumple con los requisitos esenciales y otros requisitos
pertinentes de las Directivas y Normativas de la UE vigentes.

El texto completo de la declaraciéon de conformidad de

la UE puede consultarse en la siguiente pagina:
withings.com/compliance

q3
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Seguridad y rendimiento

Withings Body Comp contribuye a la deteccion temprana de neuro-
patias auténomas periféricas. Esto no solo facilita la evaluacion del
paciente, sino que ademas ayuda a los médicos a tratar la enfermedad
de forma precoz y, por consiguiente, a atenuar el impacto de este tipo
de enfermedades en la poblacidn, permite a los usuarios controlar

el avance o la regresion de la enfermedad y aumenta la conciencia-
cién de la poblacion usuario general sobre este tipo de condiciones
fisiolégicas. La capacidad de Withings Body Comp para medir con
precision la conductancia electroquimica de la piel, también conocida
como respuesta galvanica de la piel (ESC y GSR respectivamente, por
sus siglas en inglés), se validé en un estudio clinico en el que se com-
pard este dispositivo con otro dispositivo de referencia, el Sudoscan.
La diferencia media (resp. de desviacion estandar de las diferencias
emparejadas) fue de 1.6 (resp. 3.5).

Declaracién RF

Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales
con respecto a la CEM y deben instalarse y ponerse en servicio de
acuerdo con la informacion de la CEM proporcionada en los documen-
tos adjuntos. Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y
moviles pueden afectar a los equipos médicos eléctricos.

Guiay ion del sobre emisi; elect

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacion.
El cliente o usuario del dispositivo debera asegurarse del uso del dispositivo en dicho entorno.

Prueba de emisi C Entorno ético: guia

Emisiones CE CISPRIT Grupo 1 El dispositivo usa energia de RF solo para su funcio-
namiento interno. Por consiguiente, sus emisiones de

Emisiones de energia Clase B RF son muy bajas y no es probable que provoquen

renovable CISPR1 interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones armdnicas No procede. El dispositivo se puede usar en todo tipo

IEC 61000-3-2 de entornos, incluso en entornos domeésticos
v en aquellos conectados directamente a la red
publica de bajo voltaje que abastece a los

edificios de viviendas.

Emisiones por parpadeo/ No procede.
fluctuaciones de voltaje
IEC 61000-3-3
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Seguridad y rendimiento

Declaracion: emisiones electromagnéticas e inmunidad para equipos y sistemas que no son de asistencia vital y estan especificados
para su uso exclusivo en un lugar protegido.

D

Withings Body Comp esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacion.
El cliente o usuario del dispositivo Body Comp de Withings debera asegurarse del uso del dispositivo en dicho entorno.

Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de prueba Nivel de Entorno guia

Prueba de inmunidad conducida 3Vrms N/A N/A

por RF IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

Prueba de inmunidad 3V/m N/A Los equipos portatiles y méviles de comunicacion por RF no se deben utilizar

a RF radiada
IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,5 GHz

a una distancia de ninguna pieza del equipo o sistema, incluyendo los cables,
que sea menor que la distancia de separacién recomendada, calculada a par-
tir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor. Pueden producirse
interferencias cerca de equipos marcados con el siguiente simbolo: &) .

Prueba de inmunidad de descarga
electrostatica (ESD) |
EC 61000-4-2

Contacto: +8 kV
Aire: £2 kV, 24 kV, £8 kV, #15 kV

Contacto: +8 kV
Aire: £2kV, +4 kV, +8
kv, £15 kV

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de ceramica.
Si estan recubiertos de material sintético, la humedad relativa debe ser,
como minimo, del 30 %.

Prueba de inmunidad a los
transitorios eléctricos rapidos
en rafagas IEC 61000-4-8

2 kV para lineas de alimentacion N/A
1KkV para lineas de entrada/salida

La calidad de la red eléctrica principal debe ser similar a la de un entorno
comercial u hospitalario normal.

Prueba de inmunidad contra
sobretensiones IEC 61000-4-5

Modo diferencial de 1kV
Modo comun de 2 kV

linea(s) a linea(s):
+/-1kV

La calidad de la red eléctrica principal debe ser similar a la de un entorno
comercial u hospitalario normal.

Prueba de inmunidad a las caidas

de tension, interrupciones cortas y
variaciones de tension en las lineas de
entrada de la fuente de alimentacion
IEC 61000-4-11

-5 9% UT (95 % de caida en UT) durante N/A
0,5 ciclos, -40 % UT (60 % de caida en

UT) durante 5 ciclos, -70 % UT (30 % de
caida en UT) durante 25 ciclos, -5 % UT

(95 % de caida en UT) durante 5 seg.

La calidad de la red eléctrica principal debe ser similar a la de un entorno
comercial u hospitalario normal. Si el usuario del equipo o sistema requiere
un funcionamiento ininterrumpido durante los cortes de red eléctrica, se
recomienda la conexién del equipo o sistema a una fuente de alimentacién
continua o a una bateria.

Prueba de inmunidad a los campos
magnéticos de la frecuencia de ali-

mentacion (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

El campo magnético de la frecuencia de alimentacion debe ser similar a los
de un entorno comercial u hospitalario normal.




Eliminacion

Puesta en marcha de la Directiva Europea 2012/19/UE sobre

la reduccién del uso de sustancias peligrosas en los aparatos
eléctricos y electrénicos, y la eliminacién de residuos. El simbolo
que aparece en el dispositivo o su empaquetado significa que, al
final de su vida util, no debe ser desechado junto con la basura
domeéstica. Al final de la vida util del dispositivo, el usuario

debe entregarlo en un centro de recogida de basura eléctrica

y electrdnica, o devolverlo al vendedor al comprar un nuevo
dispositivo. Desechar el producto por separado evita posibles
consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud
derivadas de una eliminacién inadecuada. Ademas, permite

la recuperacion de los materiales de los que se compone, lo que
permite ahorrar energia y recursos y evitar efectos negativos

en el medio ambiente y la salud. En caso de desecho abusivo de
los dispositivos por parte del usuario, se aplicaran anotaciones
administrativas de conformidad con las normas vigentes.

El dispositivo y sus piezas deben desecharse, segun corresponda,
de conformidad con las normativas nacionales o regionales.
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Garantia

Garantia limitada de dos (2) afios de Withings™:

Withings Body Comp

Withings, con sede en 2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux, Francia («Withings») ofrece garantia
del hardware del producto de la marca Withings («Producto
Withings») ante defectos de materiales o de fabricacion siempre
y cuando el producto se use de forma habitual segun las indi- E
caciones publicadas por Withings durante un plazo de DOS (2)
ANOS a partir de la fecha de compra por parte del usuario final
(«Periodo de garantia»). Las recomendaciones publicadas por
Withings incluyen, entre otros aspectos, la informacién indicada
en las especificaciones técnicas, las instrucciones de seguridad o
la guia de inicio rapido. Withings no garantiza el funcionamiento
constante y sin errores de sus productos.

Withings no es responsable de los dafos causados por el
incumplimiento de las instrucciones de uso de sus productos.

0 éNecesita ayuda?

= withings.com/support
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Seguridad

Withings recomienda anadir un cédigo de acceso (nimero
de identificacion personal [PIN]), Face ID o Touch ID (huella
dactilar) al teléfono para reforzar la seguridad. Es importante
que proteja su teléfono, ya que almacenara informacion de
salud personal. Los usuarios también recibiran notificaciones
de actualizacién adicionales en el dispositivo a través de

la aplicacion de Withings. Dichas actualizaciones se entregan
de forma inaldmbrica, lo cual fomenta la adopcidn rapida de
las ultimas correcciones de seguridad.

No instale el dispositivo en un teléfono que no le pertenezca.

No utilice una red wifi publica que no conozca. Utilice una red
wifi de confianza con su dispositivo.

La aplicacion Withings no estd disefiada para su uso en un
ordenador. No se necesita el uso de ningun software antivirus.

Utilice solo las tiendas de aplicaciones oficiales para descargar
la aplicacion Withings. En caso de duda, utilice el enlace
go.withings.com.

Descripcién de la simbologia
que aparece en el producto

No deseche este producto
como residuo municipal no
clasificado; llévelo a un punto
de reciclaje electrénico.

@ Lea el manual de instrucciones
antes de usar el producto.

——= Corriente continua

C€ El etiquetado CE certifica

1282 Aue el producto cumple
con los requisitos generales
de seguridad t rendimiento
del Reglamento 2017/745.

Dispositivo médico

Fabricante de dispositivos
médicos

Limites superior e inferior
de presion

Limites superior e inferior
de humedad relativa

Jﬂ’ Rango de temperatura

Patrocinador australiano

Emergo Australia

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

Sydney, NSW 2000,

Australia

CE1282§:“

IP22 Entrada de agua o particulas

Componente de tipo BF
(plataforma de vidrio)

No utilice el producto si el
embalaje esta dafiado y consulte
las instrucciones de uso.
Precaucién

Marca de cumplimiento normativo

Cumple las regulaciones de la FCC

> ®

Identificador unico del dispositivo

[SN] Namero de serie

o3

FsC

@ Importar

Representante autorizado suizo

Responsable del Reino Unido

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

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 98Z

United Kingdom



PRIRUCKA K PRODUKTU

UZIVATELSKA PRIRUCKA - CZ
REGIONY MIMO USA

Tato pfirucka vysvétluje, jak pouzivat
Withings Body Comp
Odmitnuti odpovédnosti: Informace v této prirucce se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni

m

Dulezité upozornéni

Nez zacnete pouzivat Withings Body Comp, projdéte
si informace uvedené v této pfirucce: Tato prirucka je k
dispozici také online na adrese: https:/www.withings.
com/eu/en/guides

Tuto dokumentaci si uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

Navod k instalaci najdete v pfiru¢ce pro rychly start, ktera je -
cs

prilozena k této uzivatelské prirucce.

Budete-li potfebovat pomoc s nastavenim, pouzivanim ¢i
udrzbou zarizeni nebo nahlasit neobvykly chod ¢&i udalosti,
kontaktujte spole¢nost Withings.

Jakykoli vazny incident, k némuz doslo v souvislosti s pro-
duktem Withings Body Comp, je tfeba nahlasit spole¢nosti
Withings a pfislusnym uraddm v zemi, ve které bydlite.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282
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Zamyslené pouziti (mimo USA)

Withings Body Comp je inteligentni osobni véaha s online
pripojenim, ktera nabizi nasledujici funkce, které nejsou urceny
k lékafskym uceltim:

- zméreni télesné hmotnosti

- vypocet BMI

- vypocet slozeni vaseho téla

- zméreni tepové frekvence

-zméreni propagace pulzové viny (PWV)

- odhad vaskularniho véku

Kromé toho je pfipravek Withings Body Comp urcen k detekci
a sledovani perifernich autonomnich neuropatii u dospélé
populace prostfednictvim méreni na chodidlech,

neporusené kizi nebo pfi vyskytu poskozené klze, jako jsou,
mimo jiné, puchyfe, kalozity nebo poranéni.

Kontraindikace

Toto zafizeni nepouzivejte, pokud mate kardiostimulator, implan-
tovatelny kardioverter-defibrildtor (ICD) nebo jind implantovana
elektronicka zafizeni.

A Varovani a bezpecnostni upozornéni

- Samodiagnostika vysledk( méfeni a samolécba mohou byt ne-
bezpecné. V pripadé pochybnosti se pfed pouzitim vzdy poradte
se svym lékafem.

- Téhotenstvi mGze mit vliv na presnost analyzy télesného slozeni,
skore nervového zdravi a vaskularni vék. Béhem téhotenstvi se
radte se svym lékarem.

- Nespravné pouziti zafizeni mize zpUsobit zranéni.

- Nestoupejte na vahu mokryma nohama. V dUsledku kontaktu
s materidly pouzitymi v zatizeni se mohou pfipadné objevit
alergickeé reakce.

- Zarizeni neni uréeno k nepretrzitému monitorovani Zivotnich
funkei v kritickych podminkach nebo tam, kde dochazi ke
zménam, které by mohly mit za nasledek bezprostfedni ne-
bezpedi pro uzivatele.

- Zatizeni nema funkci vystraznych upozornéni.

- Uchovévejte mimo dosah déti a zvifat. Malé ¢asti mohou byt
vdechnuty nebo spolknuty.

- Vystaveni zafizeni dlouhodobému vlivu zmolkd, prachu nebo
svétla (véetné sluneéniho zareni) mlze zkratit jeho Zivotnost
nebo jej poskodit.

- Zkontrolujte elektrody, zda nejsou deformované, povrchové
poskozené nebo zkorodované, a zkontrolujte, zda nedoslo k
néjakému jinému poskozeni.

- V ptipadé poskozeni zafizeni nepouzivejte. Pouziti poskozeného
zafizeni mGze zpUsobit zranéni nebo selhani zafizeni.

- Neponofujte vahu ani zadnou jeji soucast do vody.

- Nepokousejte se toto zafizeni sami opravovat ani upravovat.
Toto zarizeni nelze opravovat ani na ném provadét udrzbu nad
ramec udrzby uvedené v navodu k pouziti.

- Nepouzivejte prislusenstvi, odnimatelné ¢asti ani materidly,
které nejsou popsany v navodu k pouziti.

- Pouziti jinych dilG a snimacu a kabell nez téch, které jsou



specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mize vést
ke zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektro-
magnetické odolnosti tohoto zafizeni a mlze vést k nespravnému
fungovani.

- Pfenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné peri-
fernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se
neméla pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm od zadné casti
zafizeni, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak maze
dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

- Nepouzivejte tohoto zafizeni v blizkosti jinych zatizeni ani
spole¢né s nimi, protoze by to mohlo vést k nespravnému
fungovani. Je-li takové pouziti nezbytné, je tfreba toto zafizeni a
ostatni zatizeni sledovat, aby se ovéfilo, ze funguji normalné.

- Nepfipojujte toto zafizeni k jinému zafizeni jinak, nez jak je
popsano v produktové prirucce.

- Dodrzujte provozni a skladovaci podminky popsané v ¢asti
technickych specifikaci v této pfirucce. V opacném pripadé
mohou byt vysledky méreni ovlivnény.

- Nepouzivejte zafizeni na chodidlech se $patnou integritou klze,
jako jsou rany, poranéni nebo poskozena kize.

- Zadné Upravy tohoto zaFizeni nejsou povoleny.

- Uzivani anticholinergik maze ovlivnit vysledky skére nervového
zdravi. Pokud si nejste jisti, zda maji vase Iéky anticholinergni
vlastnosti, zeptejte se svého lékare.

- Piti alkoholu 24 hodin pfed méfenim maze ovlivnit vysledky
skore nervového zdravi.

- Vysledky méreni mohou byt ovlivnény v pfipadé amputace
dolni koncetiny

Jak pouzivat Withings Body
Comp a provést prvni méreni

- Podle instrukei v pfiru¢ce pro rychly start a v aplikaci Withings
provedte nastaveni zafizeni.

- Chcete-li zafizeni poprvé zapnout, vytahnéte pasek z krytu
baterie. Pokud tam pasek neni, stisknéte tlacitko napajeni a pfipa-
dné ho podrzte 3 sekundy. Jakmile je vas produkt nainstalovan a
nakonfigurovan, zobrazi se v seznamu zafizeni v nastaveni.

- Chcete-li provést prvni méreni, postavte se bosyma nohama na
vahu. Na konci méreni hmotnosti se na obrazovce vahy zobrazi
vase jméno nebo trigram (podle konfigurace v aplikaci Withings):
znamena to, ze vas vaha spravné identifikovala a bude nasledovat
sekvence méreni (podle definice v aplikaci Withings).

- Pokud se tak nestane, méreni se s nejvétsi pravdépodobnosti
objevi v ,,Nezndmych méfenich“ («Unknown Measurements») v
aplikaci. Priradte toto méfeni spravnému uzivateli, aby védha toho-
to uzivatele automaticky rozpoznala pfi pfistim vazeni.
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Co je to skoére nervového zdravi?

Jak Withings Body Comp ziskava skére nervového zdravi

- Skore nervového zdravi je zalozeno na méreni galvanické kozni
odezvy, které se provadi formou chronoamperometrického
méreni chodidel. Poskytuje pfesné vyhodnoceni funkce potnich
214z, nazyvané také sudomotoricka funkce.

- Withings Body Comp méfi schopnost potnich zlaz uvoliovat
chloridové ionty v reakci na elektricky stimul na chodidlech, coz
je oblast s nejvyssi hustotou potnich zlaz.

- Méreni se zaméruje na mala nervova vldkna, kterd inervuji potni
Zlazy. Degenerace téchto drobnych nervovych vldken snizuje
inervaci potnich zlaz a narusuje sudomotorickou funkci.

MérFeni skére nervového zdravi

Jak ziskat skore nervového zdravi:

- Ujistéte se, ze je Withings Body Comp na stabilni podlaze

a ze jste v aplikaci Withings aktivovali a povolili méfeni skére
nervového zdravi.

- Stoupnéte si na vdhu bosyma nohama. Ujistéte se, Ze jsou vase
nohy Cisté a dobfe umisténé na elektrodach.

- Withings Body Comp vam na konci kazdého mésice poskytne
konecné skore nervového zdravi. Pokud jsme nebyli schopni pfesné
stanovit vase skore, byla méfeni mozna neprikazna. Za urcitych
podminek vas miiZzeme vyzvat k provedeni kontrolovaného méfeni,
abyste ziskali vysledek. Abyste dosahli co nejpresnéjsich méreni,
meérte vzdy skore nervového zdravi za podminek popsanych v asti
Kontrolované méfeni.




Vysledky skdre nervového zdravi a jejich interpretace

PFiznaky neuropatie

Vase skore nervového zdravi je nizsi nez
primér. To maze byt pfiznakem periferni
neuropatie nebo poskozeni nervl v cho-
didlech. Pro lepsi pochopeni rizik periferni
neuropatie se poradte s odbornym lékarem.
Pred kazdym rozhodnutim ohledné zdravi se
poradte s Iékafem. Zdravé nervy si nejlépe
uchovate tak, ze budete pecovat o svij
celkovy zdravotni stav. To zahrnuje spravnou
hydrataci, zdravé stravovani, pravidelnou
fyzickou aktivitu, dostatek klidného spanku
a spolupraci s lékarem pfi feseni véech
zdravotnich problému, které se mohou
vyskytnout.

Vysledky na zatizeni

Normalni

Vase skore nervového zdravi je v normé.
Zdravé nervy si nejlépe uchovate tak, ze
budete pecovat o svij celkovy zdravotni
stav. To zahrnuje spravnou hydrataci, zdravé
stravovani, pravidelnou fyzickou aktivitu,
dostatek klidného spanku a spolupréci s
|Iékarem p¥i feseni vSech zdravotnich pro-
blémd, které se mohou vyskytnout.

Vysledky na zatizeni

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

ns

Ceka se na zpracovani

Pokud nejsme schopni pfesné posoudit
vase skore, méfeni mozna jesté probiha.
Za ur¢itych podminek vas mGzeme vyzvat
k provedeni kontrolovaného méreni,
abyste ziskali vysledek.

Abyste dosahli co nejpfesnéjsich méreni,
méfte vzdy skére nervového zdravi za
podminek popsanych v ¢asti Kontrolované
méreni.

Vysledky na zatizeni

Nerve Health
PENDING
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Reseni problému

Pokud problém nemUizete vyresit pomoci nasledujicich pokynd pro feseni probléma, obratte se na spole¢nost Withings nebo navstivte adresu:

withings.com/support.

Vaha se nezapne, kdyz si na ni stoupnu.

- Zkontrolujte, zda jsou ve vaze Withings Body Comp funkéni alkalic-
ké baterie. V pFipadé potreby je vyménte.

Mam problémy se synchronizaci vahy.

- Ujistéte se, Ze se vase vaha Withings Body Comp zobrazuje v apli-
kaci Withings v seznamu zafizeni. Pokud ne, nainstaluijte ji.

- Zkontrolujte, zda jsou ve vaze Withings Body Comp funkéni alkalic-
ké baterie. V pripadé potreby je vyménte.

- Pokud jste Withings Body Comp konfigurovali pfes Wi-Fi, ujistéte
se, ze je vas smérovac (router) pfipojen, zZe je vase Wi-Fi funkéni a ze
je vaha v dosahu smérovace.

- V pfipadé potreby restartujte vahu. Stisknéte tlacitko na vaze a
podrzte ho po dobu 20 sekund.

- V pFipadé potfeby restartujte svij mobilni telefon.

Chci zménit jednotky na vaze (Ib, kg, st Ib).

- Stisknéte tlacitko na zadni strané vahy.

- Stisknéte tlacitko opakované, dokud Sipka nebude ukazovat na
preferovanou jednotku.

- Stisknéte a podrzte tlacitko, dokud indikator pribéhu nedosahne
pravého okraje obrazovky..




Technické specifikace

Nazev produktu: Withings Body Comp

Model: WBS12

Vydrz baterie: 15 mésicl typického pouzivani

Zdroj napajeni: Ctyfi (4) alkalické ¢lanky - AAA

Rozsah méfeni srdeéni frekvence: 30 bpm az 230 bpm

Displej: Barevny 2,86palcovy LCD displej

Hmotnost zafizeni: 2,2kg

Doba provozu: 30 sekund

Casti prichazejici do styku s pokozkou: Sklenéna deska vahy
Hmotnostni jednotky: Kilogramy (kg), libry (Ib), kameny (st Ib)
Rozsah hmotnosti: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | 1st - 31st
Pfesnost méreni skére nervového zdravi: <0.1%

Podminky pfepravy a skladovani:

E's -10°C (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maximalni nadmorska vyska: 2000 m
Provozni podminky:

A 5°C (41°F) — 35 °C (95 °F)

20 % — 80 %

£ g6kPa — 106kPa

I*’/Iaxima’lnl’ nadmorska vyska: 2000 m
Uroven ochrany IP: 1P22

Provozni rezim: Nepfetrzity provoz
Predpokladana Zivotnost produktu: 3 roky

Informace o bezdratové siti

Specifikace bezdratové sité

Rezim Frekvenéni pasmo  Maximalni vystupni vykon
(MHz) (dBm)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

Bezdratova komunikace Withings Body Comp je podporovana
BLE a WiFi komunikaci. Tato komunikace je navazana mezi
zafizenim Withings Body Comp a aplikaci Withings. Komunikace
mezi zatizenim Withings Body Comp a aplikaci Withings je
Sifrovana prostrednictvim vymény spdrovaného klice.
Komunikacni latence mezi zafizenim Withings Body Comp a apli-
kaci Withings je méné nez 10 sekund, pokud jsou Withings Body
Comp a smartphone od sebe vzdaleny méné nez 5 metr(.
Komunikace mezi zafizenim Withings Body Comp a aplikaci
Withings neni ménéna zdroji interference umisténymi do vzdale-
nosti 5 metr(. Bezdratova koexistence byla testovana v souladu s
nasledujicimi normami:

- ANSI C63.27:2017 a

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Elektromagnetické ruseni bylo testovano v souladu s normou IEC
60601-1-2:2014.

nz
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PO pouziti

Cisténi a udrzba zafizeni Withings Body Comp

- Pred kazdym méfenim se doporucuje ocistit sklenénou desku
vahy.

- K ¢isténi vahy pouzivejte pouze hadfik navlih¢eny vodou. Pouziti
jakychkoli detergent(i nebo Cisticich prostfedkd maze zpUsobit
nevratné poskozeni vodivého povlaku na sklenéné desce.

- Nepouzivejte zatizeni pfi ¢isténi a udrzbé

Skladovani

- Kdyz zafizeni nepouzivate, uchovavejte ho na Cistém a
bezpecném misté.

- Pokud se podminky skladovani lisi od podminek pouziti uve-
denych v tomto dokumentu, vyckejte pred mérenim 30 minut.

Evropa - Prohlaseni pro EU o shodé

Spole¢nost Withings timto prohlasuje, Zze zafizeni Withings Body
Comp vyhovuje zékladnim pozadavkam i dalsim relevantnim
pozadavkim platnych smérnic a predpist EU. Uplné znéni
prohldseni o shodé najdete na adrese: withings.com/compliance

ce
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Bezpecnost a funkce

Withings Body Comp pfispiva k véasné detekci periferni autonomni
neuropatie. Usnadnuje sledovani pacientl a pomaha Iékarim Ié¢it one-
mocnéni diive, coz zmirfuje dopad onemocnéni na populaci. Umoznuje
uzivatellim sledovat postup onemocnéni nebo regresi. Zvysuje také poveé-
domi o fyziologickych podminkach v bézné uzivatelské populaci.

Schopnost zafizeni Withings Body Comp presné méfit elektrochemic-
kou vodivost kiize (ESC), znamou také jako galvanicka kozni odpovéd
(GSR), byla ovérena v klinické studii ve srovnani s referencnim zarizenim
Sudoscan. Primérny rozdil (resp. smérodatna odchylka parovych rozdili)
byl 1,6 (resp. 3,5).

Prohlaseni o RF

Zdravotnicka elektricka zafizeni vyzaduji zvlastni bezpecnostni opatreni
tykajici se elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovana a
uvedena do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické kom-
patibilité uvedenymi v privodnich dokumentech.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit
lékarska elektricka zafizeni.

Pokyny a i vyrobce - é emise

Vaha Withings Body Comp je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi dle nasledujicich
specifikaci. Uzivatel zafizeni Withings Body Comp by mél zajistit jeho pouziti v takovém prostredi.

Emisni zkouska Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Emise CE CISPRN Skupina 1 Withings Body Comp vyuziva RF energii pouze pro
svou vnitfni funkci. RF emise jsou proto velmi nizké a
neni pravdé obné, Ze by zplisobily jakékoli rusent

Emise RE CISPRII Trida B blizkého elektronického zafizeni.

Emise harmonickych Neni k Zafizeni Withings Body Comp je vhodné pro pouziti ve

napéti IEC 61000-3-2 dispozici véech zafizenich véetné domécich zafizeni a zafizeni

imo napojenych na vefejnou nizkonapétovou napéjeci

Kolisani napéti/emise Neni k sit, ktera zasobuje budovy pouzivané jako obydli.

blikani dispozici

|IEC 61000-3-3




Bezpecnost a funkce

Prohlaseni - elektromagnetické emise a odolnost pro zafizeni a systémy, které nepodporuji Zivot a jsou uréeny pro pouziti pouze ve

stinéném prostoru.

- icka odolnost

Véaha Withings Body Comp je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi dle nasledujicich specifikaci. UZivatel zafizeni Withings Body Comp by mél zajistit jeho pouziti v

takovém prostredi.

Zkouska odolnosti Uroven zkousky IEC 60601 Uroven shody Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Vedena RF IEC 3 Vrms Neni k dispozici Neni k dispozici

61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzafovana RF 3V/m Neni k dispozici PFenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni by se neméla
|IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz pouzivat ve Vétsi blizkosti zédné casti zafizeni nebo systému véetné kabel,

nez je doporucena separacni vzdalenost vypoctend z rovnice platné pro
frekvenci vysilae. K ruseni méze dochézet v blizkosti zatizeni oznaceného
nésledujicim symbolem. @

Elektrostatické vyboje

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo keramické. Pokud jsou podlahy

(ESD) IEC 61000-4-2 Vzduch: £2 kV, 4 kV, Vzduch: 2 kV, pokryty syntetickym materidlem, relativni vihkost by méla byt alespor 30 %.
+8 kV, £15 kV. 4 kV, 8 kV,
+15 kv
Elektrické rychlé pfechodové 2 kV pro napajeci vedeni Nenf k dispozici Kvalita hlavniho napajeni by méla byt podobna jako v typickém komeré&nim
jevy/Skupina impulzd IEC 1KV pro vstupni/vystupni vedeni nebo nemocni&nim prostredi.
61000-4-8
Surge |IEC 61000-4-5 Diferencialni rezim 1 kV vedeni k vedeni: Kvalita hlavniho napajeni by méla byt podobna jako v typickém komerénim
Bézny rezim 2 kV +/-1kV nebo nemocni¢nim prostfedi.
Poklesy napéti, kratka preruseni -5 % UT (95% pokles UT) po 0,5 Neni k dispozici Kvalita hlavniho napajeni by méla byt podobna jako v typickém komerénim nebo
a kolisani napéti v napajecich  cyklu, -40 % UT (60% pokles UT) nemocni¢nim prostredi. Pokud uzivatel zafizeni nebo systému potfebuje nepfe-
vedenich IEC 61000-4-11 po 5 cyklech, -70 % UT (30% pokles UT) trzity provoz béhem vypadk hlavniho napéjeni, doporucuie se, aby bylo zafizeni

po 25 cyklech,-5 % UT (95%
pokles UT) po 5 s.

nebo systém napajen z neprerusitelného zdroje napajeni nebo z baterie.

Frekvence napajeni 30 A/m 30 A/m
(50/ 60Hz) magnetické 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz nebo 60 Hz
pole IEC 61000-4-8

Magnetické pole sitové frekvence by mé&lo byt na trovnich charakteristickych
pro typické komeréni nebo nemocniéni prostredi.
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Likvidace

Uplatnéni evropské smérnice 2012/19/EU pro snizeni pouzivani
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich

a pro likvidaci odpadu. Tento symbol umistény na zafizeni nebo
jeho baleni znamena, ze na konci jeho Zivotnosti nesmi byt
vyrobek likvidovan s domacim odpadem. Na konci Zivotnosti
zafizeni jej uzivatel musi dorucit do sbérnych stredisek pro
elektricky a elektronicky odpad, nebo jej pfi koupi nového
zafizeni vratit prodejci. Samostatna likvidace vyrobku brani
moznym negativnim dasledkim pro Zivotni prostfedi a zdravi
vyplyvajicim z nedostatecné likvidace. Umoznuje také dalsi
vyuziti materialQ, z nichz je zafizeni vyrobeno, s cilem usetfit en-
ergii a zdroje a zabranit negativnim U¢inkiim na Zzivotni prostfedi
a zdravi.

V pripadé nevhodné likvidace zafizeni uzivatelem budou

uplatnény administrativni dolozky v souladu s platnymi normami.

Zafizeni a jeho ¢asti musi byt zlikvidovany odpovidajicim zpUso-
bem v souladu s ndrodnimi nebo regionalnimi predpisy.

@
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Zaruka

Dvouleta (2) omezena zaruka WithingsTM - Withings Body Comp
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux
(dale jen ,Withings") poskytuje zaruku na hardwarovy produkt
znacky Withings (dale jen ,produkt Withings*“) proti vadam ma-
teridlu a zpracovani pti bézném pouziti v souladu se zverejnény-
mi pokyny Withings po dobu DVOU (2) LET od data plvodniho
nakupu koncovym uzivatelem (déle jen ,zaru¢ni doba“). Mezi
zverejnéné pokyny spolec¢nosti Withings patfi mimo jiné infor-
mace obsazené v technickych specifikacich, bezpe¢nostnich
pokynech nebo v pfirucce pro rychly start.

Spole¢nost Withings nezarucuje, Zze produkt bude fungovat
neprerusené a bez chyb.

Spoleénost Withings neodpovida za $kody zpUsobené nedo-
drzenim pokyn( pro pouzivani produktu Withings.

o Need help?

= Withings.com/support



Bezpecnost

Spole¢nost Withings doporucuje, abyste si do telefonu pridali
heslo (osobni identifikacni ¢islo [PIN]), Face ID (rozpoznani
obli¢eje) nebo Touch ID (otisk prstu). Je dulezité zabezpedit
telefon, protoze budete uchovéavat osobni zdravotni udaje.
Uzivatelé budou také dostévat dalsi ozndmeni o aktualizacich

na zafizeni prostfednictvim aplikace Withings a aktualizace jsou
dorucovany bezdratové, coz podporuje rychlé prijeti nejnovéjsich
oprav zabezpeceni.

Neinstalujte zafizeni do chytrého telefonu, ktery neni vas.
Nepouzivejte vefejnou sit Wi-Fi, kterou neznate. Pouzivejte se
svym zafizenim pouze dUvéryhodné Wi-Fi sité.

Aplikace Withings neni ur¢ena k pouziti na osobnim pocitaci.
Neni nutna zadna indikace antivirového softwaru.

Ke stazeni aplikace Withings pouzivejte pouze oficialni obchody
s aplikacemi. V pfipadé pochybnosti pouzijte odkaz go.withings.
com.
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Popis symboll na zafizeni

Tento vyrobek nelikvidujte
L2 jako net¥id&ny komundlni

odpad, pfedejte jej k

elektronické recyklaci.

@ Pred pouzitim si pfectéte
navod k pouziti

Stejnosmérny proud

(€ Oznaeni CE potvrzuje, Ze

1282 VYrobek spliiuje obecné
pozadavky na bezpe&nost
a funkéni zplisobilost podle
nafizeni 2017/745

Zdravotnické zafizeni

zafizeni
Rozsah teplot

Horni a spodni limit tlaku

d Vyrobce zdravotnického

Horni a spodni limit relativni vihkosti

Vniknuti vody nebo castic

Pouzita &ast typu BF
(sklenéna deska)

Nepouzivejte, pokud je obal posko-
zeny a fidte se navodem k pouziti.

Upozornéni
Znagka shody s predpisy

V souladu s predpisy FCC

el ® B Ew

Jedineény identifikator zafizeni

[sN] sériové &islo
)

FsC

@ oovozce

Autorizovany zastupce pro Svycarsko

Australsky sponzor

Emergo Australia

Level 20, tower II, Darling Park, 201
Sussex Street, Sydney, NSW 2000,
Australie

ce 1282)%

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 -

UL International Compass House, Vision Park
Histon Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvi



PRZEWODNIK
DOTYCZACY
KORZYSTANIA
Z PRODUKTU

PODRECZNIK UZYTKOWNIKA - PL
REGIONY POZA USA

Przewodnik omawia sposdb uzytkowania
produktu Withings Body Comp
Zastrzezenie: informacje zawarte w niniejszej instrukcji
moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Wazna informacja

Przed uzyciem produktu Withings Body Comp

nalezy zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w
niniejszym przewodniku. Przewodnik mozna znalezé
takze w Internecie pod adresem: https:/www.withings.
com/eu/en/guides.

Zachowaj dokumentacje produktu jako zrédto informaciji na
przysztosé.

Instalacje urzadzenia opisano w skréconej instrukcji obstugi
dotaczonej do niniejszego przewodnika.

Skontaktuj sie z Withings, jesli potrzebujesz pomocy w zakre-
sie konfiguracji, uzytkowania lub konserwacji urzadzenia, albo
w celu zgtoszenia nieprawidtowego dziatania lub usterki.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem
urzadzenia Withings Body Comp nalezy zgtaszac firmie Wit-
hings oraz wtasciwym organom w kraju zamieszkania.

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




Przeznaczenie (regiony poza USA) _____

Withings Body Comp to potaczona waga inteligentna
oferujgca nastepujace funkcje nieprzeznaczone do celow
medycznych:

- pomiar masy ciata,

- obliczanie wskaznika masy ciata (BMI),

- analiza sktadu ciata,

- pomiar tetna,

- pomiar predkosci fali tetna,

- ustalanie szacunkowego wieku naczyniowego,

Dodatkowo urzadzenie Withings Body Comp zostato zapro-
jektowane do wykrywania

i kontroli neuropatii obwodowej i autonomicznej w populacji
0s6b dorostych poprzez

dokonywanie pomiaru na stopach, na skorze nieuszkodzonej,
m.in. bez pecherzy, modzeli czy ran.

Przeciwwskazania

Nie uzywac¢ urzadzenia w przypadku korzystania z rozrusznika
serca, wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora serca (ICD) lub
innego wszczepionego urzadzenia elektronicznego.

A Ostrzezenia i uwagi dotyczgce —
bezpieczenstwa

- Samodzielna diagnoza oraz leczenie we wtasnym zakresie sg
niebezpieczne. W razie watpliwosci i pytan nalezy zawsze konsul-
towac sie z lekarzem.

- Cigza moze wptywac na doktadnos¢ analizy sktadu ciata, po-
miar stanu zdrowia uktadu nerwowego oraz ocene szacunkowe-
go wieku naczyniowego. Osoby w cigzy powinny skonsultowac
sig z lekarzem.

- Niewtasciwe stosowanie urzadzenia moze prowadzi¢ do wysta-
pienia obrazen.

- Nie wolno stawac¢ na wadze mokrymi stopami. W wyniku
kontaktu z materiatami uzytymi w urzadzeniu moga wystapic¢
potencjalne reakcje alergiczne.

- Urzadzenie nie jest przeznaczone do ciggtego monitorowania
parametréw zyciowych w stanach krytycznych lub w sytuacjach,
gdy zakres zmian jest tak duzy, ze mégtby spowodowad
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta.

- Urzadzenie nie emituje alarmow.

- Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat
domowych. Istnieje ryzyko wchtoniecia lub potkniecia matych
czesci.

- Dtugotrwaty kontakt urzadzenia z wtdknami i pytem oraz wys-
tawienie na dziatanie swiatta (takze Swiatta stonecznego) moze
miec niekorzystny wptyw na jego trwatosc¢ lub spowodowacd
uszkodzenie.

- Skontrolowa¢ elektrody pod katem odksztatcenia, uszkodzonej
powierzchni, korozji lub innych rodzajow uszkodzen.

- Nie uzywac urzadzenia, jesli jest uszkodzone. Korzystanie z
uszkodzonego urzadzenia moze spowodowac obrazenia pacjenta
lub awarie sprzetu.

- Nie zanurza¢ wagi ani zadnego z jej komponentéow w wodzie.

- Nie podejmowac préb samodzielnej naprawy lub modyfikacji
urzadzenia. Nie nalezy wykonywac zadnych czynnosci serwi-
sowych ani napraw urzadzenia innych niz czynnosci konserwa-
cyjne wymienione w tym przewodniku.

123



124

A Ostrzezenia i uwagi dotyczace
bezpieczenstwa

- Nie wolno stosowac¢ akcesoriéw, czesci demontowalnych ani
materiatow, ktére nie zostaty wymienione w instrukcji obstugi.

- Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz wska-
zane lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze
spowodowac zwigkszenie emisji elektromagnetycznej lub zm-
niejszenie odpornosci urzadzenia na zaktécenia elektromagnety-
czne, a takze spowodowac jego niewtasciwe dziatanie.

- Urzadzenia ani zadnej jego czesci, w tym kabli wskazanych
przez producenta, nie nalezy uzywacé w odlegtosci mniejszej niz
30 cm od przenosnego sprzetu komunikacyjnego wykorzys-
tujacego fale radiowe. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia sprawnosci tego urzadzenia.

- Nalezy unikac uzywania tego urzadzenia w poblizu innych
urzadzen lub ustawionego w stos z innym sprzetem, poniewaz
moze to spowodowac jego niewtasciwe dziatanie. Jesli nie da
sie unikng¢ takich warunkoéw uzytkowania, nalezy sprawdzié, czy
urzadzenie pracuje normalnie.

- Nie wolno taczy¢ urzadzenia z innymi urzadzeniami nieopisany-
mi w instrukcji obstugi.

- Nalezy przestrzega¢ warunkow obstugi i przechowywania
opisanych w sekcji instrukcji obstugi poswieconej specyfikacji
technicznej. W innym przypadku wyniki pomiaréw moga byc¢
zaburzone.

- Nalezy unikac korzystania z urzadzenia, jesli na skoérze stop
znajduja sie uszkodzenia skoéry, m.in. skaleczenia lub rany.

- Wszelkie modyfikacje urzadzenia sg niedozwolone.

- Stosowanie lekéw zawierajacych antycholinergiki moze
wptywac na wyniki pomiaru stanu zdrowia uktadu nerwowego.
W razie niepewnosci co do wtasciwosci antycholinergicznych
zazywanych lekéw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- Spozywanie alkoholu 24 godziny przed pomiarem moze
wptynaé na wynik pomiaru stanu zdrowia uktadu nerwowego.

- Amputacja koriczyny dolnej moze wptywac na wynik pomiaréw

Jak uzywac urzadzenia Withings
Body Comp i wykonaé pierwszy pomiar

- Aby przeprowadzi¢ poczatkowa konfiguracje urzadzenia, nalezy
postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w skroconej
instrukcji obstugi oraz w aplikacji Withings.

- Aby aktywowac urzadzenie po raz pierwszy, nalezy wyciagnac¢
zabezpieczenie znajdujace sie pod pokrywa baterii. Jesli
urzadzenie nie ma zabezpieczenia, w razie potrzeby nalezy pr-
zytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy. Po zainstalowaniu
i skonfigurowaniu urzadzenia pojawi sie ono na liscie urzadzen w
ustawieniach.

- Aby dokona¢ pomiaru po raz pierwszy, wej$¢ na wage bosymi
stopami. Imie lub trygram uzytkownika (tak, jak zostato to
skonfigurowane w aplikacji Withings) pojawi sie na ekranie wagi
po zakonczeniu pomiaru. Bedzie to potwierdzenie poprawnej
identyfikacji. Nastepnie rozpocznie sie sekwencja pomiarowa
(zdefiniowana w aplikacji Withings).

- W innym przypadku wyniki pomiaréw zostang wyswietlone w
aplikacji jako ,nieznane pomiary” («Unknown Measurements»).
Nalezy przypisac je do odpowiedniego uzytkownika, aby waga
mogta automatycznie rozpoznawac go podczas nastepnego
wazenia.



Czym jest wynik pomiaru stanu
zdrowia uktadu nerwowego?

Jak urzadzenie Withings Body Comp uzyskuje wynik pomiaru stanu
zdrowia uktadu nerwowego?

- Wynik pomiaru stanu zdrowia uktadu nerwowego opiera

sie na ocenie reakcji skorno-galwanicznej podczas pomiaréw
chronoamperometrycznych stop. Metoda ta precyzyjnie ocenia
aktywnos¢ gruczotéw potowych nazywang réwniez funkcja
sudomotoryczna.

- Urzadzenie Withings Body Comp mierzy zdolnos$¢ gruczotow
potowych do wyzwalania jonéw chlorkowych w odpowiedzi na
stymulacje elektryczna podeszew stop, czyli obszaru o najwieks-
zym zageszczeniu gruczotéw potowych.

- Pomiar jest skoncentrowany na drobnych wtéknach nerwowych,
ktore docierajg do gruczotéw potowych. Degeneracja wspom-
nianych wtékien powoduje ograniczenie unerwienia gruczotow
potowych oraz ograniczenie funkcji sudomotorycznej.

Dokonywanie pomiaru stanu
zdrowia uktadu nerwowego

Jak uzyskac¢ wynik pomiaru stanu zdrowia uktadu nerwowego:

- Upewnij sie, ze urzadzenie Withings Body Comp znajduje sie

na stabilnym podtozu oraz ze pomiar stanu zdrowia uktadu
nerwowego zostat aktywowany w aplikacji.

- WejdzZ na wage bosymi stopami. Stopy musza by¢ czyste i
poprawnie umieszczone na elektrodach.

- Urzadzenie Withings Body Comp bedzie przedstawiac¢ koricowy
wynik pomiaru stanu zdrowia uktadu nerwowego na koniec
kazdego miesigca uzytkowania. Odczyt moze byc niejasny, jesli
prawidtowa ocena wyniku nie jest mozliwa. Zachecamy do prze-
prowadzenia pomiaru wspomaganego w okreslonych warunkach,
aby uzyskac poprawny wynik. Aby uzyskac jak najdoktadniejsze
wyniki, nalezy zawsze wykona¢ pomiar stanu zdrowia uktadu
nerwowego w warunkach wymienionych w opisie pomiaru
wspomaganego.
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Wyniki i interpretacje pomiaru stanu zdrowia uktadu nerwowego

Objawy neuropatii

Wynik oceny stanu zdrowia uktadu
nerwowego jest nizszy od wartosci $redniej.
Moze to by¢ objawem neuropatii obwo-
dowej lub uszkodzenia nerwéw w stopach.
Aby lepiej zrozumiec ryzyko zwigzane z
wystepowaniem neuropatii oowodowej,
nalezy skonsultowac sie z pracownikiem
ochrony zdrowia. Przed podjeciem jakich-
kolwiek decyzji medycznych nalezy zawsze
skonsultowac sie z lekarzem. Utrzymywanie
dobrego stanu zdrowia uktadu nerwowego
polega na dbatosci o ogdlny stan zdrowia.
Obejmuje to odpowiednie nawodnienie,
zdrowe odzywianie, regularng aktywnosc
fizyczna, wystarczajaco dtugi i spokojny sen
oraz wspotprace z lekarzem w celu rozwia-
zania wszelkich problemdw zdrowotnych,
ktore moga wystepowac.

Wyniki na urzadzeniu

W normie

Wynik oceny stanu zdrowia uktadu
nerwowego miesci sie w normie. Utr-
zymywanie dobrego stanu zdrowia uktadu
nerwowego polega na dbatosci o ogdlny
stan zdrowia.

Obejmuje to odpowiednie nawodnienie,
zdrowe odzywianie, regularng aktywnos¢
fizyczna, wystarczajaco dtugi i spokojny sen
oraz wspotprace z lekarzem w celu rozwig-
zania wszelkich problemoéw zdrowotnych,
ktore moga wystepowac.

Wyniki na urzadzeniu

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

W toku

Odczyt moze by¢ niejednoznaczny,

jesli prawidtowa ocena wyniku nie jest
mozliwa. Zachecamy do przeprowadzenia
pomiaru wspomaganego w okreslonych
warunkach, aby uzyskac¢ poprawny wynik.
Aby uzyskac jak najdoktadniejsze wyniki,
nalezy zawsze wykonywac pomiar stanu
zdrowia uktadu nerwowego w warunkach
wymienionych w opisie pomiaru wspo-
maganego.

Wyniki na urzadzeniu

Nerve Health
PENDING
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Rozwigzywanie problemdéw

Jesli nie mozna rozwigzac problemu za pomoca nastepujacych instrukgji rozwigzywania problemoéw, skontaktuj sie z firma Withings lub sprébuj
znalez¢ odpowiednie informacje na stronie: withings.com/support.

Waga nie rozpoczyna pracy po wejsciu na nia. - Upewnij sig, ze Twoje urzadzenie Withings Body Comp ma sprawne
baterie alkaliczne. W razie potrzeby wymien je.

Wystepuja trudnosci przy synchronizowaniu danych z wagi. - Upewnij sig, ze urzadzenie Withings Body Comp pojawia sie wsrdd
urzadzen wykrywanych w aplikacji Withings. Jesli nie, zainstaluj
urzadzenie.

- Upewnij sig, ze Twoje urzadzenie Withings Body Comp ma sprawne
baterie alkaliczne. W razie potrzeby wymien je.

- Jesli urzadzenie Withings Body Comp jest skonfigurowane do
korzystania z sieci Wi- Fi, sprawdz, czy router jest podtaczony, siec¢
Wi-Fi dziata poprawnie, a waga znajduje sie w zasiegu routera.

- W razie potrzeby uruchom wage ponownie. Nacisnij i przytrzymaj
przycisk wagi przez 20 sekund.

- W razie potrzeby uruchom ponownie urzadzenie mobilne.

Zmiana jednostek miary uzywanych przez wage (Ib, kg, st Ib). - Nacisnij przycisk znajdujacy sie na tylnej stronie obudowy wagi.
- Ponownie nacisnij przycisk, aby strzatka wskazywata witasciwa
jednostke.

- Nacisnij i przytrzymaj przycisk, az pasek postepu dotrze do
prawej krawedzi ekranu.
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Specyfikacja techniczna

Nazwa produktu: Withings Body Comp

Model: WBS12

Zywotnos¢ baterii: 15 miesiecy typowego uzytkowania
Zrédto zasilania: Cztery (4) baterie alkaliczne - AAA
Zakres pomiarowy tetna: 30-230 ud./min

Wyswietlacz: Kolorowy ekran LCD o przekatnej 2,86 cala
Waga urzadzenia: 2,2kg

Czas pracy: 30 sekund

Czesci stykajace sie ze skdra: Szklana ptyta wagi
Jednostki masy: kilogram (kg), funt (Ib), kamien (st Ib)
Zakres pomiaru: 5kg - 200kg | 11lb - 440lb | 1st - 31st
Precyzja pomiaru stanu zdrowia uktadu

nerwowego: <0.1%

Warunki przechowywania i transportu:

Jﬁf -10°C (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maksymalna wysokos¢: 2000 m

Warunki robocze:

4 5°c 41°F) — 35 °C (95 °F)

20% — 80 %

86kPa — 106kPa

Maksymalna wysokos¢: 2000 m

Stopien ochrony IP: IP22

Tryb pracy: Praca ciagta

Oczekiwany okres uzytkowania produktu: 3 lata

Informacje o sieci bezprzewodowej ____

Specyfikacja sieci bezprzewodowej

Tryb Czestotliwosé Maksymalna moc wyjsciowa
(MHz) (dBm)

BT LE 2410-2480 5dBm

WLAN 2412-2462 16 dBm

Komunikacja bezprzewodowa urzadzenia Withings Body Comp
jest realizowana za pomoca BLE i Wi-Fi. Komunikacja jest nawig-
zywana pomiedzy urzadzeniem Withings Body Comp a aplikacja
Withings. Potaczenie miedzy urzadzeniem Withings Body Comp
a aplikacja Withings jest szyfrowane poprzez wymianeg sparowa-
nego klucza.

Opdznienie komunikacji miedzy urzadzeniem Withings Body
Comp a aplikacjg Withings wynosi mniej niz 10 sekund, gdy
urzadzenie Withings Body Comp i smartfon sg oddalone od
siebie o mniej niz 5 metréw.

Komunikacja pomiedzy urzadzeniem Withings Body Comp a
aplikacja Withings nie ulega wptywom zrédet zaktocen zlokali-
zowanych w odlegtosci do 5 metrow. Koegzystencja komuni-
kacji bezprzewodowej zostata sprawdzona zgodnie z zapisami
nastepujacych norm:

- ANSI C63.27:2017 oraz

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Zaktécenia elektromagnetyczne zostaty przetestowane zgodnie
z norma IEC 60601-1-2:2014.



Po uzyciu

Czyszczenie i konserwacja urzadzenia Withings Body Comp

- Zaleca sie czyszczenie szklanej ptyty wagi przed kazdym
pomiarem.

- Do czyszczenia wagi nalezy uzywac wytacznie sciereczki
zwilzonej ciepta woda. Uzywanie detergentéw lub srodkow
czyszczacych moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie
powtoki przewodzacej pokrywajacej ptyte szklana.

- Nie nalezy uzywac urzadzenia podczas czyszczenia i wyko-
nywania czynnosci konserwacyjnych.

Przechowywanie

- Przechowuj urzadzenie w czystym i bezpiecznym miejscu.

- Jesli warunki przechowywania réznig sie od warunkéw uzytko-
wania podanych w niniejszym dokumencie, nalezy odczeka¢ 30
minut przed wykonaniem pomiaru.

Europa - Deklaracja zgodnosci UE

Withings niniejszym oswiadcza, ze urzadzenie Withings Body
Comp spetnia konieczne wymagania i inne istotne warunki
okreslone w stosownych dyrektywach i przepisach obowiazuja-
cych w UE. Petna tres¢ deklaracji zgodnosci UE mozna znalez¢
na stronie: withings.com/compliance

ce

1282

Bezpieczenstwo i wydajnosé

Urzadzenie Withings Body Comp pomaga we wczesnym wykrywaniu
neuropatii obwodowej i autonomicznej. Utatwia badania przesiewowe
pacjentéw i pomaga lekarzom wczesniej rozpoczac leczenie, a tym
samym tagodzi wptyw choroby na spoteczenstwo. Umozliwia takze
kontrolowanie postepowania lub regresji choroby. Zwigksza rowniez
$Swiadomos¢ stanu fizjologicznego w populacji uzytkownikéw. Zdolnoscé
urzadzenia Withings Body Comp do doktadnego pomiaru przewod-
nictwa elektrochemicznego skoéry (ESC), znanego rowniez jako reakcja
galwaniczna skéry (GSR), zostata potwierdzona w badaniu klinicznym w
poréwnaniu z urzadzeniem Sudoscan. Przecietna réznica (wzgledne od-
chylenie standardowe sparowanych réznic) wyniosta 1,6 (wzglednie 3,5).
Informacje dotyczace czestotliwosci radiowych

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja szczegodlnych srodkéw
ostroznosci w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i musza byc¢
instalowane oraz przekazane do eksploatacji zgodnie z informacjami do-
tyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej podanymi w dotaczonej
dokumentaciji.

Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace czestotliwosci radiowe
moga wptywac na sprzet medyczny.

ii ji - emisje
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Urzadzenie Withings Body Comp jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnety-
cznym okreslonym ponizej. Wiasciciel lub uzytkownik urzadzenia Withings Body Comp powinien
dopilnowac, aby byto ono uzywane w odpowiednich warunkach.

Test emisji s¢z elektro-
przepisami  magnetycznego
Emisje CE CISPRI1I Grupa 1 Urzadzenie Withings Body Comp wykorzystuje
fale radiowe tylko w ramach swoich wewnetrznych
funkji. Emisje iwosci radiowych sa tym
Emisje RE CISPR1 Klasa B samym bardzo niskie i nie powinny zakiécac pracy
znajdujacych sie w poblizu urzadzen elektronicznych.
Emisja harmonicznych ~ Nie dotyczy  Urzadzenie Withings Body Comp nadaje sie do uzytku

pradu IEC 61000-3-2 we wszystkich rodzajach obiektow, w tym w budynkach
mieszkalnych i obiektach bezposrednio potaczonych z

siecig niskiego napiecia zasilajaca budynki mieszkalne.

Wahania napiecia / emisja Nie dotyczy
migotania IEC 61000-3-3
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Bezpieczenstwo i wydajnosé

Deklaracja w zakresie emisji elektromagnetycznych i odpornosci dla urzadzen oraz systemoéw niestuzacych podtrzymaniu zycia i
przeznaczonych do uzytku wytacznie w miejscach ostonietych.

D ja: Odp: yczna

Urzadzenie Withings Body Comp jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Wiasciciel lub uzytkownik urzadzenia Withings Body
Comp powinien dopilnowac, aby byto ono uzywane w odpowiednich warunkach

Préba odpornosci Poziom testowy IEC 60601 Poziom i dotyczace § cznego
Pole elektromagnetyczne 3 Vrms nie dotyczy nie dotyczy
przewodzone wg 150 kHz-80 MHz
IEC 61000-4-6
Promieniowane pole 3V/m nie dotyczy Urzadzenia przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace
elektromagnetyczne o czes- 80 MHz-2,5 GHz czestotliwosci radiowe powinny by¢ uzytkowane z dala od jakiejkolwiek
totliwosci czesci urzadzenia lub systemu, w tym przewodéw, w odlegtosci nie mniejszej
radiowej wedtug IEC od tej obliczonej na podstawie wzoru uwzgledniajacego czestotliwosé
61000-4-3 nadajnika. W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem moga
wystapi¢ zaktécenia: ) .
Wytadowania elektrostatyczne Styk: +8 kV Styk: +8 kV/ Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych.
(ESD) wg IEC 61000-4-2 Powietrze: +2 kV, +4 kV, Powietrze: +2 kV, Jesli podtoze pokryte jest materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
8 kV, +15 kV/ 4 kV, £8 kV, powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
15 kV
Szybkozmienne zakidcenia 2kV dla przewodéw nie dotyczy Jakos¢ zasilania gtéwnego powinna by¢ zblizona do typowego srodowiska

przejiciowe wg [EC 61000-4-8  zasilajacych
1KV dla przewodéw wejsciowych/

wyjsci owych

komercyjnego lub szpitalnego.

Badanie odpornosci na napiecie 1kV tryb réznicowy

Napigcie miedzyprzew

Jakos¢ zasilania gtownego powinna by¢ zblizona do typowego srodowiska

udarowe IEC 61000-4-5 2kV tryb wspoiny odowe: +1kV komercyjnego lub szpitalnego.
Spadki napiecia, krotkie przerwy -5% UT (95% spadek UT) dla 0,5 cyklu, nie dotyczy Jakos¢ zasilania gtéwnego powinna byc zblizona do typowego srodowiska
i zmiany napiecia na wejéciach  -40% UT (60% spadek UT) dla 5 cykli, komercyjnego lub szpitalnego. W przypadku zaktécen zasilania gtéwnego, jesli
linii zasilania wg IEC 61000-4-11. - 70% UT (30% spadek UT) dla 25 cykli, wymagane jest ciagte dziatanie urzadzenia lub systemu, zaleca sie podtaczenie
-5% UT (95% spadek UT) dla 5 sekund urzadzenia lub systemu do bezprzerwowego zasilania sieci Jub akumu-
latora.
Pole magnetyczne o czestot- 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinno mie¢ wartos$é

liwosci zasilania (50/60 Hz) wg 50 Hz lub 60 Hz
IEC 61000-4-8

50 Hz lub 60 Hz

charakterystyczna dla lokalizacji typowych dla standardowego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.




Utylizacja

Wdrozenie europejskiej dyrektywy 2012/19/UE w sprawie ogra-
niczenia stosowania niebezpiecznych substancji w urzadzeniach
elektrycznych i elektronicznych oraz usuwania odpadéw. Symbol
umieszczony na urzadzeniu lub jego opakowaniu oznacza, ze po
zakonczeniu okresu uzytkowania nie wolno wyrzucac produktu
razem z odpadami domowymi. Po zakonczeniu okresu uzyt-
kowania urzadzenia uzytkownik musi dostarczy¢ je do punktu
zbidrki odpadow elektrycznych i elektronicznych lub zwrécic je
sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia. Utylizacja produk-
tu oddzielnie od reszty odpadoéw zapobiega ewentualnym ne-
gatywnym konsekwencjom dla srodowiska i zdrowia zwigzanym
z nieodpowiednia utylizacja. Umozliwia réwniez odzyskanie ma-
teriatéw, z ktérych wykonano urzadzenie, co pozwala ograniczy¢
zuzycie energii i zasobow oraz uniknaé negatywnych skutkow
dla srodowiska i zdrowia. W przypadku niewtasciwej utylizacji
urzadzen przez uzytkownika, zastosowane zostana adnotacje
administracyjne zgodnie z obowigzujagcymi normami. Urzadzenie
oraz jego czesci musza zostac¢ poddane utylizacji zgodnie z prze-
pisami krajowymi lub lokalnymi.

@

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

Dwuletnia (2) ograniczona gwarancja WithingsTM - Withings
Body Comp

Firma Withings z siedziba pod adresem 2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux (,Withings”) udziela gwarancji na
produkt sprzetowy marki Withings (,,Produkt Withings”) na
wypadek wad materiatowych i wad wykonania przy normal-
nym uzytkowaniu zgodnym z opublikowanymi wytycznymi
Withings na okres DWOCH (2) LAT od daty pierwotnego zakupu
detalicznego przez nabywce koncowego (,,Okres gwarancji”).
Opublikowane wytyczne firmy Withings obejmujg miedzy innymi
informacje zawarte w specyfikacjach technicznych, instrukcjach
bezpieczenstwa lub w skréconej instrukcji obstugi. Withings nie
gwarantuje, ze dziatanie Produktu Withings bedzie odbywac sie
bez zaktdcen lub btedow.

Withings nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji dotyczacych

korzystania z Produktu Withings.

o Need help?

= Withings.com/support
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Bezpieczenstwo

Withings zaleca korzystanie z kodu dostepu (osobistego numeru
identyfikacyjnego [PIN]), funkcji Face ID lub Touch ID (odcisku
palca) na telefonie w celu dodania warstwy zabezpieczen.
Wazne jest, aby zadbad o zabezpieczenie telefonu, poniewaz

W jego pamieci beda przechowywane dane osobiste dotyczace
stanu zdrowia. Uzytkownicy beda otrzymywac dodatkowe
powiadomienia o aktualizacjach oprogramowania urzadzenia za
posrednictwem aplikacji Withings, a aktualizacje te sa dostarc-
zane bezprzewodowo, co utatwia szybkie wdrozenie najnowszy-
ch poprawek w zakresie zabezpieczen.

Nie instaluj aplikacji na smartfonie nalezagcym do innej osoby.
Nie korzystaj z urzadzenia w publicznych sieciach Wi-Fi, ktérych
nie znasz. Do pracy z urzadzeniem korzystaj z zaufanych sieci
Wi-Fi.

Aplikacja Withings nie jest przeznaczona do uzytku na kompu-
terze. Nie ma potrzeby stosowania oprogramowania antywiru-
sowego.

Do pobrania aplikacji Withings uzywaj tylko oficjalnych sklepéw
z aplikacjami. W razie watpliwosci nalezy skorzystac z linku
go.withings.com.

Znaczenie symboli na urzadzeniu —

Nie wyrzucaj tego produktu Wartosci graniczne wilgotnosci
2 do niesortowanych * wzglednej
odpadéw komunalnych,
przekaz go do i P22
urzadzen elektrycznych i
elektronicznych.

sie wody lub czastek
statych do wnetrza urzadzenia

@ Czesci aplikacyjne typu BF (ptyta
@ Przed uzyciem przeczytaj szklana)
niniejsza instrukcje
@ Nie uzywaj, jesli opakowanie jest usz-

——— Prad staty kodzone i zapoznaj sie z instrukcja
uzytkowania
¢ Oznakowanie CE zaswiadcza,
e, 2@ produkt jest zgodny z A uwaga
©0gélnymi wymaganiami
dotyczacymi bezpieczeristwa @ Znak zgodnosci z przepisami RCM
i dziatania okreslonymi w
rozporzadzeniu 2017/745 F@ [e]
FCC

Wyréb medyczny

“ Producent
¥

Unikalny identyfikator urzadzenia
[SN] Numer seryiny

Zakres temperatury .

3| Fsc

@ Importer

mm Autoryzowany przedstawiciel na
- terenie Szwajcarii

Wartosci graniczne cisnienia

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej
Brytanii Emergo Consulting (UK) Ltd ¢/o
Cr360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Wielka Brytania

Australijski inicjator:
Emergo Australia

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

ce 1282)%



GUIA DO PRODUTO

GUIA DO UTILIZADOR - PT
REGIOES NAO-EUA

Este guia explica como utilizar o Withings Body Comp
Aviso legal: As informagdes presentes neste guia
podem ser alteradas sem aviso prévio.
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Aviso importante

Antes de utilizar o Withings Body Comp, reveja as
informag¢des deste guia. Pode também encontrar

este guia online em: https:/www.withings.com/eu/en/
guides.

Conserve esta documentagdo para referéncia futura.

As instrucdes de instalacdo estdo disponiveis no Guia de
inicio rapido fornecido com este guia do utilizador.

Contacte a Withings quando precisar de ajuda, configuragao,
utilizacdo ou manutenc¢éo do dispositivo ou para reportar
operacgdes ou eventos inesperados.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o Withings
Body Comp devera ser reportado a Withings e as autoridades
competentes no seu pais de residéncia.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282
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Utilizacdo prevista
(regides externas aos EUA)

O Withings Body Comp é uma balanga inteligente conectada
que fornece as seguintes funcionalidades sem finalidades
médicas:

- medir o peso

- calcular o indice de Massa Corporal (IMC)

- medir a composicdo corporal

- medir a pulsacdo

- medir a velocidade da onda de pulso

- estimar a idade vascular

Além disso, o Withings Body Comp destina-se a detetar e
acompanhar neuropatias auténomas periféricas na populacdo
adulta, realizando medi¢des nos pés, na pele

intacta ou na presenca de pele danificada, tais como, mas nao
se limitando a, bolhas, calosidades ou feridas.

Contraindicac¢cdes

Na&o utilize o dispositivo se tiver um pacemaker cardiaco, um car-
dioversor-desfibrilhador implantavel (ICD) ou outros dispositivos
eletrénicos implantados.

A Alertas e aviso de seguranga

- O autodiagndstico e o autotratamento podem ser perigosos.
Consulte sempre o seu médico em caso de duvidas.

- Se estiver gravida, a precisdo da analise da composi¢do corpo-
ral, da pontuagao de saude nervosa e da idade vascular pode ser
afetada. Consulte o seu médico durante a gravidez.

- A utilizacdo indevida do dispositivo pode causar ferimentos.

- N&o suba para a balanga com os pés molhados. Podem ocorrer
reagOes alérgicas devido ao contacto com materiais utilizados
no dispositivo.

- O dispositivo ndo se destina a monitorizar continuamente sinais
vitais em estados criticos ou em que a natureza das variagoes
seja tal que possa resultar em perigo imediato para o utilizador.
- O dispositivo ndo emite alarmes.

- Manter fora do alcance de criangas e animais. As pe¢as peque-
nas podem ser inaladas ou ingeridas.

- A exposi¢cdo prolongada do dispositivo a cotdo, poeiras ou

luz (incluindo luz solar) pode reduzir a respetiva vida util ou
danifica-lo.

- Inspecione os elétrodos quanto a deformagéo, danos na super-
ficie ou corroséao e verifique se ha qualquer outro tipo de danos.
- N&o utilize o dispositivo se estiver danificado. A utilizacdo de
um dispositivo danificado pode causar ferimentos ou falhas no
equipamento.

- Ndo mergulhe a balan¢a ou qualquer um dos seus componentes
em agua.

- N&o tente reparar ou modificar este equipamento. Ndo deve ser
realizada qualquer intervengdo técnica ou reparagao no disposi-
tivo além da manutenc¢ao indicada neste guia

- N&o utilize acessdrios, pecas destacaveis ou materiais nao
descritos neste guia.

- A utilizacdo de acessodrios, transdutores e cabos diferentes
daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante deste



equipamento pode resultar num aumento de emissdes eletro-
magnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética
deste equipamento e, consequentemente, num funcionamento
inadequado.

- Os equipamentos portateis de comunica¢des por RF (incluindo
periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas) ndo
devem ser utilizados a menos de 30 cm de qualquer pecga do dis-
positivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, tal podera resultar na degradacao do desempenho
deste equipamento.

- Deve ser evitada a utilizacado deste equipamento perto de ou
empilhado com outro equipamento, pois pode resultar num
funcionamento inadequado. Se tal utilizacdo for necessaria, este
equipamento e o outro equipamento deverdo ser observados
quanto ao respetivo funcionamento normal.

- Nao interligue este equipamento com outros equipamentos nao
descritos no guia do produto.

- Siga as condi¢bes de funcionamento e armazenamento
conforme descrito na sec¢do de especificagdes técnicas deste
guia. Caso contrario, os resultados da medi¢gdo poderdo ser
afetados.

- Evite usar o dispositivo em pés com pouca integridade da pele,
como cortes, feridas ou pele danificada.

- Néo sdo permitidas modificacdes neste equipamento.

- A utilizagdo de medicamentos com agentes anticolinérgicos
pode afetar os resultados da pontuagdo de saude nervosa. Se
nao tiver a certeza de que os medicamentos que esta a tomar
tém propriedades anticolinérgicas, questione o seu médico.

- Beber alcool 24 horas antes de fazer uma medi¢cdo pode afetar
os resultados da pontuacéo de saude nervosa.

- Os resultados da medi¢do podem ser afetados em caso de
amputacdo de membro inferior.
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Como utilizar o Withings Body
Comp e fazer uma primeira medicao

- Siga as informagdes no Guia de inicio rapido e na aplicagcdo da
Withings para configurar o seu dispositivo.

- Para ativar o seu dispositivo pela primeira vez, puxe a patilha na
tampa das pilhas. Se ndo houver patilha, prima o botdo de ener-
gia durante 3 segundos, se necessario. Assim que o seu produto
estiver instalado e configurado, aparecera na lista do dispositivo,
em defini¢des.

- Para fazer a primeira medi¢ao, suba para a balanga com os

pés descalgos. O seu nome, ou trigrama (tal como configurado
na aplicacdo Withings), aparecera no ecra da balan¢a no fim

da medicdo do peso: significa que a sua balanca o identificou
corretamente e que a sequéncia de medi¢des (conforme definida
na aplicagdo da Withings) sera apresentada em seguida.

- Se ndo for o caso, a medi¢do provavelmente aparecera na apli-
cacdo em “Unknown Measurements” (Medigdes desconhecidas).
Atribua-a ao seu utilizador para que a balanc¢a possa reconhecer
automaticamente o utilizador durante a proxima pesagem.
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O que é a pontuagao
de salde nervosa?

Como é que o Withings Body Comp obtém uma pontuagéo de
saude nervosa

- A pontuagédo de saude nervosa baseia-se numa medi¢do da res-
posta galvanica da pele que consiste numa medi¢do cronoampe-
rométrica dos pés. Fornece uma avaliacao precisa da funcdo das
glandulas sudoriparas, também denominada fung¢éo sudomotora.
- O Withings Body Comp mede a capacidade das glandulas
sudoriparas de libertagdo de iGes de cloreto em resposta a um
estimulo elétrico nas solas dos pés, a drea com maior densidade
de glandulas sudoriparas.

- A medi¢do concentra-se em pequenas fibras nervosas que
estimulam as glandulas sudoriparas. A degeneragdo destas
pequenas fibras nervosas reduz a estimulagdo das glandulas
sudoriparas e prejudica a fungao sudomotora.

Fazer uma medi¢cdo da Pontuagdo
de saude nervosa

Como obter uma Pontuag¢éo de saude nervosa:

- Certifique-se de que o Withings Body Comp esta numa super-
ficie estavel e de que ativou a medi¢do da Pontuagéo de Saude
nervosa na aplicacdo da Withings.

- Coloque-se em cima da balanca com os pés descalgos. Certi-
fique-se de que os seus pés estdo limpos e bem posicionados
nos elétrodos.

- O Withings Body Comp fornecera uma leitura final da pontua¢do
de saude nervosa no fim de cada més. A leitura podera ser inconclu-
siva se ndo formos capazes de avaliar com precisdo a sua pontuagao.
Para obtermos um resultado, poderemos convida-lo a fazer uma
medicdo de leitura orientada em condi¢cbes especificas. Para obter as
medi¢cdes mais precisas, faca sempre as medigoes da Pontuacdo de
saude nervosa nas condi¢bes descritas na leitura orientada.




Resultados e interpretacdes da pontuacdo de saude nervosa

Sinais de neuropatia

A sua pontuagdo de saude nervosa é inferior
a média. Isto pode ser um sinal de neuropa-
tia periférica ou danos nos nervos dos pés.
Para compreender melhor se estd em risco
de neuropatia periférica, fale com um pro-
fissional de saude. Consulte sempre o seu
meédico antes de tomar qualquer decisdo
meédica. O cuidado com a sua saude geral
pode ajudar a manter os nervos saudaveis.
Isto inclui uma hidratagdo adequada, uma
alimentagéo saudavel, a prética regular de
atividade fisica, um sono suficientemente
descansado e trabalhar com o seu médico
para gerir quaisquer problemas de saude
que possa ter.

Resultados no dispositivo

Normal

A sua pontuag¢éo de salde nervosa é
normal. O cuidado com a sua saude geral

pode ajudar a manter os nervos saudaveis.

Isto inclui uma hidratagdo adequada, uma
alimentacéo saudavel, a pratica regular de
atividade fisica, um sono suficientemente
descansado e trabalhar com o seu médico
para gerir quaisquer problemas de saude
que possa ter.

Resultados no dispositivo

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL
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Pendente

A leitura podera ficar pendente se ndo
formos capazes de avaliar com precisao

a sua pontuacgado. Para obtermos um
resultado, poderemos convida-lo a fazer
uma medicao de leitura orientada em
condicdes especificas.

Para obter as medi¢cdes mais precisas,
faga sempre as medi¢des da Pontuagao
de saude nervosa nas condi¢bes descritas
na leitura orientada.

Resultados no dispositivo

Nerve Health
PENDING
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Resolu¢do de problemas

Se ndo conseguir resolver o problema com as seguintes instrucdes de resolugdo, contacte a Withings ou visite: withings.com/support.

A balang¢a nédo fica ativa quando me coloco em cima dela.

- Certifique-se de que o Withings Body Comp tem pilhas alcalinas
em bom estado. Se necessario, troque-as.

Estou a ter problemas de sincronizagdo com a minha balanga.

- Certifique-se de que o seu Withings Body Comp aparece nos dis-
positivos na aplicagdo da Withings. Se ndo aparecer, instale-o.

- Certifique-se de que o Withings Body Comp tem pilhas alcalinas
em bom estado. Se necessario, troque-as.

- Se o seu Withings Body Comp estiver configurado com Wi-Fi,
assegure-se de que o router esta ligado, o Wi-Fi esta operacional e a
balanga esta dentro do alcance do router.

- Se necessario, reinicie a balanca. Prima continuamente o botdo da
sua balanc¢a durante 20 segundos.

- Se necessario, reinicie o seu smartphone.

Quero alterar as unidades da minha balanca (b, kg, st Ib).

- Prima o bot&o localizado na parte de tras da sua balanga.

- Prima novamente o bot&o para fazer com que a seta aponte para
a unidade certa.

- Pressione e mantenha pressionado o bot&do até a barra de pro-
gresso atingir a margem direita do ecra.




Especificacdes técnicas

Nome do produto: Withings Body Comp

Modelo: WBS12

Duragédo da bateria: 15 meses de uso tipico

Fonte de alimentagdo: Quatro (4) pilhas alcalinas - AAA
Intervalo de medigdo da frequéncia cardiaca: 30 bpm a 230 bpm
Monitor: Ecrd LCD a cores de 2,86 polegadas

Peso do dispositivo: 2,2kg

Tempo de funcionamento: 30 segundos

Componentes em contacto com a pele: Placa em vidro da
balanca

Unidades de peso: Quilogramas (kg), Libras (Ib), Stone (st Ib)
Intervalos de peso: 5kg - 200kg | 1llb - 440Ib | 1st - 31st
Precisdo da medig¢do da Pontuagdo de

salde nervosa: <0.1%

Condigdes de transporte e armazenamento:

Jﬁf -10°C (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Altitude maxima: 2000 m

Condigbes de funcionamento:

A 5°c (41°F) — 35°C (95 °F)

20% — 80 %

86kPa — 106kPa

Altitude maxima: 2000 m

Nivel de protegdo IP: IP22

Modo de funcionamento: Funcionamento continuo
Vida util esperada do produto: 3 anos

Informag¢des do modo sem fios

Especificagbes sem fios

Poténcia maxima
de saida (dBm)

Modo Banda de
frequéncia (MHz)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

A comunicagdo sem fios do Withings Body Comp € suportada
pela comunicagdo BLE e Wi-Fi. Esta comunicagéo é estabelecida
entre o Withings Body Comp e a aplicacdo da Withings. A comu-
nicagdo entre o Withings Body Comp e a aplicacdo da Withings
é encriptada através da troca de uma chave emparelhada.

A laténcia de comunicagdo entre o Withings Body Comp e a
aplicagdo da Withings demora menos de 10 segundos quando

o Withings Body Comp e o smartphone estdo a menos de 5
metros de distancia.

A comunicagao entre o Withings Body Comp e a aplicagdo da
Withings ndo é modificada por fontes de interferéncia localiza-
das a menos de 5 metros. A coexisténcia do modo sem fios foi
testada de acordo com as seguintes normas:

- ANSI C63.27:2017 e

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

As perturbacdes eletromagnéticas foram testadas de acordo
com a norma IEC 60601-1-2:2014.
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Apds a utilizacdo

Limpeza e manuten¢do do Withings Body Comp

- Recomenda-se a limpeza da placa em vidro da balan¢a antes
de cada medicéo.

- Utilize apenas um pano humedecido em dgua morna para
limpar a balanga. A utilizagdo de detergentes ou produtos de
limpeza pode causar danos irreversiveis no revestimento condu-
tor na parte superior da placa em vidro.

- N&o utilize o dispositivo durante operacdes de limpeza e
manutenc¢do.

Armazenamento

- Guarde o dispositivo num local limpo e seguro entre utilizagdes.

- Se as condi¢bes de armazenamento forem diferentes das
condig¢des de funcionamento indicadas nas especificagbes técni-
cas, aguarde 30 minutos antes de fazer uma medicao.

Europa - Declara¢cao de conformidade
da UE

A Withings declara pela presente que o dispositivo Withings
Body Comp estd em conformidade com os requisitos essenciais
e outros requisitos relevantes das Diretivas e Regulamentos da
UE aplicaveis. O texto integral da declaragdo de conformidade
da UE pode ser encontrado em: withings.com/compliance

ce
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Seguranga e desempenho

O Withings Body Comp contribui para a dete¢do precoce de neuropatia
auténoma periférica. Facilita a triagem do paciente e ajuda os médicos a
tratarem a doenga mais cedo, atenuando assim o impacto da doenca na
populacdo. Possibilita aos utilizadores a monitorizacdo do avanco ou da
regressao da doenga. Também aumenta a sensibiliza¢o para as condi-
¢oes fisioldgicas na populagdo geral de utilizadores.

A capacidade do Withings Body Comp para medir com preciséo a
Condutancia Eletroquimica Dérmica (ESC), também conhecida como
Resposta Galvanica da Pele (GSR), foi validada num ensaio clinico
através de comparacdo com um dispositivo de referéncia, o Sudoscan. A
diferenca média (desvio-padrao resp. de diferencas emparelhadas) foi de
1,6 (resp. de 3,5).

Declaragdo de RF

O equipamento elétrico médico requer precaugdes especiais em relagdo
a CEM e tem de ser instalado e colocado em servi¢o de acordo com as
informacgdes de CEM fornecidas nos documentos complementares. Os
equipamentos portateis e moéveis de comunicagéo por RF podem afetar
0s equipamentos elétricos médicos.

Diretrizes e declaragdo do fabricante - emissGes eletromagnéticas

O Withings Body Comp & indicado para utilizacao no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador do Withings Body Comp deve certificar-se de que este é utilizado
nesse ambiente.

Ensaio de emissdes Conformi- bi ético - ori 5]
dade
EmissGes CE CISPRTI Grupo 1 O Withings Body Comp utiliza energia de RF apenas

para o respetivo funcionamento interno. Portanto,
as emisses de RF sdo bastante reduzidas e ndo
deverao provocar qualquer tipo de interferéncia nos
equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdo de RE CISPR11  Classe B

Emissdes de harmonicas Nao
IEC 61000-3-2 aplicavel

O Withings Body Comp é adequado para utilizacio
em todos os estabelecimentos, incluindo casas e todos
os locais diretamente ligados a rede elétrica publica de
baixa tenséo que abastece os edificios para fins
domeésticos.

Flutuacdes de tensdo/  Nao
emissoes oscilantes aplicavel
IEC 61000-3-3
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Segurancga e desempenho

Declaracdo: emissGes eletromagnéticas e imunidade para equipamentos e sistemas que ndo se destinam ao suporte de vida e sdo espe-

cificados para utilizagdo apenas num local protegido.

b <

O Withings Body Comp ¢ indicado para utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Withings Body Comp deve certificar-se de que

este ¢ utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de ensaio IEC 60601 Nivel de bi -ori

RF conduzida 3 Vrms N/A N/A

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3V/m N/A Os equipamentos portateis e mveis de comunicacdes RF nao devem ser
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz utilizados junto dos componentes do equipamento ou sistema, incluindo

os cabos, a distancias inferiores & distancia de separaco recomendada,
calculada a partir da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor. Pode
ocorrer interferéncia nas proximidades dos equipamentos marcados com o
simbolo seguinte: &

Descarga eletrostatica (ESD) Contacto: +8 kV

Contacto: +8 kV/

Os pisos deverdo ser de madeira, betdo ou azulejos de ceramica. Se os pisos

|IEC 61000-4-2 Ar: 2 kV, +4 kV, 8 kV, Ar: £2kV, £4 kV, forem revestidos com material sintético, a humidade relativa deve ser de,

15 kV +8 kV, £15 kV pelo menos, 30%.
Transitério rapido elétrico/ 2 kV para linhas da fonte de alimen- N/A A qualidade da fonte de alimentacdo deve ser semelhante a de um ambiente
explosao IEC 61000-4-8 tacdo comercial ou hospitalar normal

1kV para linhas de entrada/saida

Ondas IEC 61000-4-5 1kV modo diferencial de linha(s) a linha(s): A qualidade da fonte de alimentacéo deve ser semelhante a de um ambiente
2 kV modo comum +/-1kV comercial ou hospitalar normal

Quedas de tensao, interrupcdes -5% UT (queda de 95% em UT) por N/A A qualidade da fonte de alimentacao deve ser semelhante a de um ambiente

curtas e variacdes de tensdo nas 0,5 ciclos, -40% UT (queda de 60% em comercial ou hospitalar normal. Se o utilizador do equipamento ou sistema

linhas de entrada da fonte de  UT) por 5 ciclos, -70% UT (queda de necessitar de funcionamento continuo durante interrupgoes de alimentacéo, re-

alimentacdo IEC 61000-4-11 30% em UT) por 25 ciclos, -5% UT comenda-se alimentar o equipamento ou sistema com uma fonte de alimentacéo
(queda de 95% em UT) por 5 segundos ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m O campo magnético associado a frequéncia da rede de alimentacio devera

frequéncia de poténcia 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz situar-se em niveis caracteristicos de uma localizagdo normal num ambiente

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

comercial ou hospitalar tipico.
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Eliminagao

Aplicacdo da diretiva europeia 2012/19/UE, relativa a reducéo da
utilizagdo de substancias perigosas em equipamentos elétricos

e eletrdnicos e a eliminacdo de residuos. O simbolo aplicado no
dispositivo ou na embalagem significa que, no final da sua vida
util, o produto ndo deve ser eliminado juntamente com os resi-
duos domésticos. No final da vida util do dispositivo, o utilizador
deve entrega-lo num centro de recolha de residuos elétricos

ou eletrénicos ou devolvé-lo ao retalhista quando comprar um
novo dispositivo. A eliminacdo do produto em separado evita
possiveis consequéncias negativas no meio ambiente e na saude
decorrentes de uma eliminagdo desadequada. Também permite a
recuperagao de materiais dos quais € composto para economizar
energia e recursos e evitar efeitos negativos para o meio am-
biente e a salde. Em caso de elimina¢do abusiva de dispositivos
pelo utilizador, serdo aplicados averbamentos administrativos em
conformidade com as normas vigentes. O dispositivo e os seus
componentes devem ser eliminados conforme adequado e em
conformidade com os regulamentos nacionais ou regionais.

@
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Garantia

WithingsTM Garantia limitada de (2) anos- Withings Body Comp
A Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Mou-
lineaux (“Withings”) concede a garantia ao produto da marca
Withings (“Produto Withings™) em caso de defeitos de materiais
e de fabrico, quando utilizado normalmente de acordo com as
orientagdes publicadas pela Withings, durante um periodo de
DOIS (2) ANOS a partir da data de compra inicial pelo compra-
dor-utilizador final (“Periodo de Garantia”). As orienta¢des publi-
cadas pela Withings incluem, mas n&o se limitam, as informacoes
contidas nas especificagdes técnicas, instrucdes de seguranca ou
no guia de inicio rapido. A Withings ndo garante um funciona-
mento do Produto Withings ininterrupto ou sem erros.

A Withings ndo é responsavel por danos decorrentes do
incumprimento das instrucdes relativas a utilizagdo do produto
Withings.

o Need help?

= Withings.com/support



Segurancga

A Withings recomenda que adicione um cédigo de acesso
(numero de identificagdo pessoal [PIN]), Face ID ou Touch

ID (impresséao digital) ao seu smartphone para uma camada
adicional de seguranca. E importante proteger o smartphone,
uma vez que ird armazenar informagdes de saude pessoais. Os
utilizadores também receberdo notificacdes de atualiza¢do adi-
cionais no dispositivo através da aplicagdo da Withings, sendo
as atualizacdes aplicadas sem fios, o que incentiva a adogao
rapida das correcdes de seguranga mais recentes.

N&o instale o dispositivo num smartphone que n&o seja seu.
Na&o utilize uma rede Wi-Fi publica que ndo conheca. Utilize
uma rede Wi-Fi fidvel no seu dispositivo. A aplicagdo da
Withings ndo se destina a ser utilizada num computador. Ndo é
necessaria qualquer indicacdo de software antivirus.

Utilize apenas lojas de aplicagdes oficiais para descarregar a
aplicagdo da Withings. Em caso de duvidas, utilize a hiperliga-
¢ao go.withings.com.
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Descri¢ao dos simbolos

do equipamento

ﬁ Néo elimine este produto
como residuo municipal ndo
triado, devendo elimina-lo
num centro de reciclagem de
equipamentos eletrénicos.

@ Leia o Manual de instrugées
antes da utilizacdo

=== Corrente continua
cE A marcagéo CE certifica
158> ue o produto esta em
conformidade com os
requisitos gerais de
seguranca e desempenho do
Regulamento 2017/745

Dispositivo médico

médicos
Intervalo de temperatura

Limites de pressdo superior
e inferior

“ Fabricante de dispositivos

Patrocinador australiano Emergo
Australia Level 20, tower I, Darling
Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000, Australia

ce 1282)%

Limites de humidade relativa
x> superior e inferior

1P22 Entrada de dgua ou particulas

Peca aplicada tipo BF
(placa em vidro)

Nao utilizar se a embalagem estiver
. o as i =
de utilizagdo

Marca de conformidade regulatéria

Em conformidade com os
regulamentos da FCC

Identificador unico do dispositivo

Numero de série

o gE BE @

% FscC

Importador

Representante sui¢o autorizado

Responsavel no Reino Unido

Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360

- UL International Compass House, Vision Park
Histon Cambridge CB24 9BZ Reino Unido

Precaucdes
:



GHID DE UTILIZARE
A PRODUSULUI

GHID DE UTILIZARE - RO
REGIUNILE DIN AFARA SUA

Acest ghid explica modul de utilizare
a Withings Body Comp
Declinarea responsabilitatii: Informatiile din acest ghid
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Notificare Importanta

Tnainte sa utilizati Withings Body Comp, consultati
informatiile din acest ghid. Puteti gasi acest ghid si on-
line, la adresa: https:/www.withings.com/eu/en/guides.

Pastrati aceastd documentatie pentru consultari viitoare.

Instructiunile de instalare sunt disponibile in Ghidul de utilizare
rapida furnizat impreuna cu acest ghid de utilizare.

Va rugam sa contactati Withings atunci cand aveti nevoie de
asistenta privind configurarea, utilizarea

sau intretinerea dispozitivului sau pentru a raporta o functio-
nare sau un eveniment neasteptat

Toate incidentele grave care au avut loc in legatura cu Wit-
hings Body Comp trebuie s fie raportate catre Withings si
catre autoritatile competente din tara dvs. de resedinta

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




Destinatia de utilizare
(regiuni din afara SUA)

Withings Body Comp este un dispozitiv de masurare conectat
inteligent, care ofera urmatoarele caracteristici fara scopuri
medicale:

- masurarea greutatii

- calcularea indicelui de masa corporala (IMC)

- masurarea compozitiei corpului

- masurarea frecventei pulsului

- masurarea vitezei undei pulsului

- estimarea varstei vasculare

In plus, Withings Body Comp este destinat detectarii si urmari-
rii neuropatiilor periferice autonome la populatia adulta, prin
efectuarea de masuratori la nivelul

picioarelor, pe pielea intacta sau in prezenta pielii deteriorate,
cum ar fi, dar fara a se limita la, vezicule, calozitati sau rani.

Contraindicatii

Nu utilizati dispozitivul daca aveti un stimulator cardiac, un
defibrilator cardiac implantabil (ICD) sau alte dispozitive elec-
tronice implantate.

/\ Avertismente si informari privind __
siguranta

- Autodiagnosticarea si auto-administrarea unui tratament pot fi
periculoase. In cazul in care aveti intrebari sau nel&muriri, consul-
tati intotdeauna medicul.

- Daca sunteti insarcinata, precizia analizei compozitiei corporale,
scorul de sanatate a nervilor si varsta vasculara pot fi afectate.
Consultati-va medicul in timpul sarcinii.

- Utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului poate provoca
vatamari

- Nu va urcati pe cantar cu picioarele ude. Este posibil s& aveti
reactii alergice din cauza contactului cu materialele utilizate la
constructia dispozitivului.

- Dispozitivul nu este destinat monitorizarii continue a semnelor
vitale in conditii critice sau in cazul in care variatiile sunt de asa
natura incat ar putea duce la un pericol imediat pentru pacient.

- Dispozitivul nu furnizeaza alarme.

- Nu lasati in apropierea copiilor si a animalelor de companie.
Componentele de mici dimensiuni pot fi inhalate sau inghitite.

- Daca dispozitivul este expus perioade indelungate la scame, la
praf sau la lumina (inclusiv lumina solard), durata lui de viata s-ar
putea reduce sau se poate deteriora.

- Inspectati daca electrozii nu prezinta deformari, deteriorari ale
suprafetei sau coroziuni si verificati daca nu exista orice alta forma
de deteriorare.

- Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat. Utilizarea unui
dispozitiv deteriorat poate provoca vatamarea corporala a pacien-
tului sau defectarea echipamentului.

- Nu scufundati cantarul sau oricare dintre componente in apa

- Nu incercati sa reparati sau s& modificati pe cont propriu

acest echipament. Nu efectuati lucrari de service sau reparatii la
dispozitiv, altele decat cele de intretinere enumerate in prezentele
instructiuni de utilizare a dispozitivului.

- Nu utilizati accesorii, piese de schimb sau materiale care nu sunt
descrise in ghidul de utilizare a produsului.
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/\ Avertismente si informari privind __
siguranta

- Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri, altele decat cele
specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament, ar
putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea
ecranarii electromagnetice a acestui echipament, putand provoca
o functionare necorespunzatoare.

- Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele,
cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utili-
zate la mai putin de 30 cm de nicio parte a dispozitivului, inclusiv
cablurile specificate de producator. In caz contrar, ar putea avea
loc o degradare a performantei acestui echipament.

- Utilizarea acestui echipament in apropiere de sau stivuit cu alte
echipamente trebuie evitatad deoarece ar putea duce la o functio-
nare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare,
acest echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate
pentru a verifica daca functioneaza normal.

- Nu interconectati acest echipament cu alte echipamente care nu
sunt descrise in ghidul de utilizare a produsului.

- Respectati conditiile de functionare si de depozitare descrise in
sectiunea cu specificatii tehnice din prezentul ghid de utilizare a
dispozitivului. in caz contrar, pot fi afectate rezultatele masura-
torilor.

- Evitati sa utilizati dispozitivul daca aveti pielea talpilor deterio-
ratad sau daca aceasta prezinta taieturi sau rani.

- Nu efectuati niciun fel de modificari asupra echipamentului.

- Utilizarea medicamentelor cu agenti anticolinergici poate afecta
rezultatele Scorului de s&natate a nervilor. intrebati medicul
despre medicamentele pe care le luati in caz ca nu sunteti sigur(a)
daca acestea au proprietati anticolinergice.

- Consumul de alcool cu 24 de ore inainte de a efectua o ma-
suratoare poate afecta rezultatele Scorului de sénatate a nervilor.
- Rezultatele masuratorilor pot fi afectate in cazul in care memb-
rele inferioare ale utilizatorului sunt amputate

Cum se utilizeaza Withings Body Comp

si cum se efectueaza o prima masuratoare

- Pentru configurarea dispozitivului, consultati informatiile din
Ghidul de pornire rapida si din aplicatia Withings.

- Pentru punerea initiald in functiune a dispozitivului, trageti de
protectia din compartimentul pentru baterie. Daca protectia nu
este prezenta, apasati pe butonul de pornire timp de 3 secunde,
daca este nevoie. Odata ce produsul dvs. este instalat si configu-
rat, acesta va aparea in lista de Dispozitive din setari.

- Urcati-va pe cantar cu picioarele goale ca sa faceti prima
masuratoare. Numele dvs. sau trigrama (asa cum este configurata
in aplicatia Withings) vor aparea pe ecranul cantarului la sfarsitul
masurarii greutatii: prin urmare, cantarul v-a identificat corect si
se vor efectua masuratorile (asa cum sunt ele definite in aplicatia
Withings).

- Daca nu se intampla asa, masuratoarea va aparea cel mai
probabil in ,Masuratori necunoscute” («Unknown Measurements»)
din aplicatie. Atribuiti-o utilizatorului dvs., astfel incat cantarul sa
poata recunoaste automat utilizatorul la urmatoarea cantarire.



Ce este Scorul privind
sanatatea nervilor?

Modul in care Withings Body Comp obtine un Scor de sanatate a
nervilor

- Scorul de sanatate a nervilor se bazeaza pe o masurare a
raspunsului galvanic al pielii, care consta intr-o masurare cro-
noamperometrica a picioarelor. Acesta ofera o evaluare precisa a
functiei glandei sudoripare, numita si functie sudomotorie

- Withings Body Comp masoara capacitatea glandelor sudoripare
de a elibera ioni de clor ca raspuns la un stimul electric pe

talpile picioarelor, zona cu cea mai mare densitate a glandelor
sudoripare.

- Masurarea se concentreaza pe fibrele nervoase de mici dimen-
siuni, care inerveaza glandele sudoripare. Degenerarea acestor
fibre nervoase de mici dimensiuni reduce inervatia glandei sudori-
pare si afecteaza functia sudomotorie.

Efectuarea unei masuratori a Scorului__
de sanatate a nervilor

Cum obtineti un Scor de sanatate a nervilor:

- Asigurati-va ca Withings Body Comp este amplasat pe o podea
stabild si ca ati activat si pornit o masuratoare a Scorului de s&na-
tate a nervilor in aplicatia Withings.

- Urcati-va pe cantar cu picioarele goale. Asigurati-va ca picioare-
le sunt curate si bine pozitionate pe electrozi.

- Withings Body Comp va va oferi un Scor final de sanatate a nervilor
la sfarsitul fiecarei luni. Citirea ar putea fi neconcludenta daca nu vom
reusi sa va evaluam cu exactitate scorul. Este posibil sa va invitdam

sa efectuati o Scanare ghidata in conditii specifice pentru a obtine

un rezultat. Pentru a obtine cele mai exacte masuratori, efectuati
intotdeauna masuratorile Scorului de sanatate a nervilor in conditiile
descrise in Scanarea ghidata.

~—
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Rezultate si interpretari ale scorului de sanatate a nervilor

Semne de neuropatie

Scorul dvs. de sanatate a nervilor este mai
mic decat media. Acesta poate fi un semn
de neuropatie periferica sau de leziuni ale
nervilor din picioare. Pentru a intelege mai
bine daca exista riscul de neuropatie perife-
rica, discutati cu un profesionist din domeniul
sanatatii. Discutati intotdeauna cu medicul
dvs. inainte de a lua orice decizii medicale.
Va puteti mentine nervii sanatosi, avand
grija de sanatatea dumneavoastra generala.
Aceasta include sa va hidratati adecvat, sa
aveti o alimentatie sanatoasa si activitate
fizica regulata, s& aveti un somn suficient
de odihnitor si sa colaborati cu medicul dvs
pentru gestionarea problemelor de sanatate
pe care le-ati puteti avea.

Rezultate pe dispozitiv

Normal

Scorul dvs. de sanatate a nervilor este nor-
mal. Va puteti mentine nervii sanatosi, avand
grija de sanatatea dumneavoastra generala.
Aceasta include sa va hidratati adecvat, sa
aveti o alimentatie sanatoasa si activitate
fizica regulata, sa aveti un somn suficient

de odihnitor si sa colaborati cu medicul dvs.
pentru gestionarea problemelor de sanatate
pe care le-ati puteti avea.

Rezultate pe dispozitiv

Nerve Health
LOLJ

Nerve Health
NORMAL

in asteptare

Citirea ar putea fi neconcludenta daca nu
reusim sa va evaluam cu exactitate scorul.
Este posibil sa va invitam sa efectuati

o Scanare ghidata in conditii specifice
pentru a obtine un rezultat.

Ca sa puteti obtine cele mai exacte ma-
suratori, efectuati intotdeauna masuratorile
Scorului de sanatate a nervilor in conditiile
descrise in Scanarea ghidata.

Rezultate pe dispozitiv

Nerve Health
PENDING




Depanare

Daca nu puteti rezolva problema utilizand instructiunile de depanare de mai jos, va rugam sa contactati Withings sau sa accesati: withings.com/
support.

Cantarul nu reactioneaza cand pasesc pe acesta. - Asigurati-va ca Withings Body Comp are montate baterii alcaline
functionale. Schimbati-le, daca este necesar.

Cantarul meu are probleme de sincronizare. - Asigurati-va ca Withings Body Comp apare in sectiunea Dispozitive
din aplicatia Withings. In caz contrar, va rugém sé& o instalati.
- Asigurati-va ca Withings Body Comp are montate baterii alcaline
functionale. Schimbati-le, daca este necesar.
- In cazul in care Withings Body Comp este configurat cu Wi-Fi,
asigurati-va ca routerul este conectat, ca Wi-Fi-ul functioneaza, iar
cantarul se afla in raza de actiune a routerului.
- Daca este necesar, reporniti cantarul. Tineti apasat butonul cantaru-
lui timp de 20 de secunde.
- Daca este necesar, reporniti telefonul mobi

Doresc s& schimb unitatile de masura ale cantarului meu - Apasati butonul situat in partea din spate a cantarului dvs.
(b, kg, st Ib). - Apasati din nou butonul pentru ca sageata sa indice spre unitatea
din dreapta

- Tineti apasat butonul pana cand bara de progres ajunge la marginea
din dreapta a ecranului.
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Specificatii tehnice

Denumirea produsului: Withings Body Comp

Model: WBS12

Durata de viata a bateriei: 15 luni, la utilizare normala

Sursa de alimentare electrica: Patru (4) baterii alcaline - tip AAA
Interval de masurare a ritmului cardiac: De la 30 bpm la 230 bpm
Ecran: Ecran LCD color de 2,86 toli

Greutatea dispozitivului: 2,2kg

Timpul de functionare: 30 de secunde

Piese care intra in contact cu pielea: Placa de sticla a cantarului
Unitati de greutate: Kilograme (kg), Livre (Ib), Stone (st [b)
Interval de greutate: 5kg - 200kg | 1llb - 440lb | 1st - 31st
Precizia masurarii Scorului de sanatate a

nervilor: <O1%

Conditii de depozitare si transport:

A q0°c (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Altitudine maxima: 2000 m

Conditii de functionare:

4 5°C 1°F) — 35 °C (95 °F)

20 % — 80 %

86kPa — 106kPa

Altitudine maxima: 2000 m

Nivel de protectie IP: P22

Mod de functionare: Functionare continua

Durata de viata estimata a produsului: 3 ani

Informatii wireless

Specificatii wireless

Mod Banda de frecventd Putere maxima de iesire (dBm)
(MHz)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2462 16 dBm

Comunicatia wireless a dispozitivului Withings Body Comp se
efectueaza prin protocolul Bluetooth (BLE) si prin Wi-Fi. Aceasta
comunicatie se stabileste intre dispozitivul Withings Body Comp si
aplicatia Withings. Comunicatia dintre dispozitivul Withings Body
Comp si aplicatia Withings este criptata printr-un schimb de chei
asociate.

Latenta de comunicatie dintre dispozitivul Withings Body Comp
si aplicatia Withings dureaza mai putin de 10 secunde, atunci cand
dispozitivul Withings Body Comp si telefonul inteligent se afla la
mai putin de 5 metri distanta.

Comunicatia dintre dispozitivul Withings Body Comp si aplicatia
Withings nu este modificata de surse de interferenta situate pe o
raza de 5 metri. Coexistenta wireless a fost testata in conformitate
cu urmatoarele standarde:

- ANSI C63.27:2017 si

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Perturbatiile electromagnetice au fost testate in conformitate cu
standardul IEC 60601-1-2:2014.



Dupa utilizare

Curatarea si intretinerea dispozitivului Withings Body Comp

- Se recomanda curatarea placii de sticla a cantarului inainte de
fiecare masuratoare.

- Utilizati doar o carpa umezita cu apa calduta pentru curatarea
cantarului. Utilizarea detergentilor sau a agentilor de curatare
poate provoca deteriorarea ireversibila a stratului conductiv de la
suprafata placii de sticla.

- Nu utilizati dispozitivul in timp ce efectuati operatiunile de
curatare si intretinere.

Depozitare

- Intre utilizari, depozitati dispozitivul intr-un loc curat si sigur.

- In cazul in care conditiile de depozitare sunt diferite fata de
conditiile de utilizare indicate in

specificatiile tehnice, va rugadm sa asteptati 30 de minute inainte
sa efectuati o masuratoare.

Europa - Declaratie de conformitate UE

Prin prezenta, Withings declara ca dispozitivul Withings Body
Comp respecta cerintele esentiale si alte cerinte relevante ale
directivelor si regulamentelor UE aplicabile. Textul integral al
declaratiei de conformitate UE poate fi consultat la: withings
com/compliance

ce

1282
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Siguranta si performanta

Withings Body Comp contribuie la detectarea precoce a neuropatiei au-
tonome periferice. Dispozitivul faciliteaza screeningul pacientilor si fi ajuta
pe medici sa trateze boala mai devreme, atenuand astfel impactul bolii
asupra populatiei. Acesta permite utilizatorilor s& monitorizeze evolutia sau
regresia bolii. De asemenea, creste gradul de constientizare a conditiilor
fiziologice in randul populatiei generale de utilizatori.

Capacitatea Withings Body Comp de a masura cu precizie conductanta
electrochimica a pielii (ESC), cunoscuta si sub numele de raspuns galvanic
al pielii (GSR), a fost validata in cadrul unui studiu clinic, prin comparatie cu
un dispozitiv de referinta, Sudoscan. Diferenta medie (abaterea standard
resp. a diferentelor pereche) a fost de 1,6 (resp. 3,5).

Declaratie RF

Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale in ceea ce
priveste CEM si trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor
CEM furnizate in documentele insotitoare.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipa-
mentele electrice medicale.

Orientari i - emisii

Dispozitivul Withings Body Comp este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Withings Body Comp trebuie s& se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Tncercarea privind Conformi-  Mediu electromagnetic - indruméri

emisiile tate

Emisii CE CISPRT Grupa 1 Dispozitivul Withings Body Comp utilizeaza energie
RF numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile RF sunt foarte scazute si este putin probabil

Emisii RE CISPR1 Clasa B s& provoace interferente cu echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii armonice IEC Nu este Dispozitivul Withings Body Comp este adecvat pentru

61000-3-2 cazul utilizarea in toate cladirile, inclusiv in locuinte si in cladirile
conectate direct la reteaua publica de alimentare cu

Fluctuatii de tensiune/  Nu este energie de joasa tensiune care alimenteaza

Emisii intermitente cazul
|IEC 61000-3-3

cladirile de locuinte.
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Siguranta si performanta

Declaratie: emisii electromagnetice si ecranare pentru echipamente si sisteme care nu sustin viata si care sunt destinate sa fie utilizate

numai in locatii ecranate.

b - " .

Dispozitivul Withings Body Comp este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Withings Body Comp trebuie sa se

asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate Nivel de testare IEC 60601

Nivel de

Mediu ic -

3Vrms
De 12150 kHz la 80 MHz

Radiofrecventa
condusé IEC 61000-4-6

Nu este cazul

Nu este cazul

Radiofrecventa radiata
IEC 61000-4-3

3v/m
De la 80 MHz la 2,5 GHz

Nu este cazul

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate mai
aproape de nicio parte a echipamentului sau sistemului, inclusiv cabluri, decat
distanta de separare recomandata, calculata din ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului. Pot aparea interferente in vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol

Descarcare electrostatica (ESD) Contact: + 8 kV Aer: + 2 kV,
|IEC 61000-4-2 +4kV,+8
KV, £15 kV

Contact: + 8 kV

Aer: £ 2kV, + 4
kV, £8kV, 15
kv

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30 %

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale IEC 61000-4-8

2 kV pentru liniile de alimentare cu
energie
1kV pentru liniile de intrare/iesire

Nu este cazul

Calitatea alimentarii principale trebuie sa fie similara cu cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic

Supratensiune IEC 61000-4-5 Mod diferential 1 kV

Mod comun 2 kV/

tensiune intre faze:
+/-1kV

Calitatea alimentarii principale trebuie sa fie similara cu cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

-5% UT (95% cadere in UT) pentru 0,5
cicluri, -40% UT (60% cadere in UT)
pentru 5 cicluri, - 70% UT (30%

cadere in UT) pentru 25 cicluri, - 5% UT
(95% cadere in UT) pentru 5 secunde

Caderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de alimentare cu energie
IEC 61000-4-11

Nu este cazul

Calitatea alimentarii principale trebuie sa fie similard cu cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic. Dac3 utilizatorul echipamentului sau sistemului are nevoie de

o functionare continua in timpul intreruperilor alimentarii cu energie, se recomanda
alimentarea echipamentului sau a sistemului de la o sursa de alimentare neintrerup-
tibila sau de la o baterie.

Camp magnetic de frecventa de 30 A/m
alimentare (50/ 60 Hz) 50 Hz sau 60 Hz
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

Campul magnetic al frecventei de alimentare trebuie s fie la niveluri caracte-
ristice unei locatii tipice intr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic




Eliminare

Intrarea in vigoare a directivei europene 2012/19/UE, privind redu-
cerea consumului de substante periculoase in aparatele electrice
si electronice si privind eliminarea gunoiului. Simbolul aplicat

pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia inseamna ca, la sfarsitul
duratei sale de viata utila, produsul nu trebuie eliminat impreuna
cu deseurile menajere. La sfarsitul duratei de viata utila a dispo-
zitivului, utilizatorul trebuie sa-I livreze la centrele de colectare

a deseurilor electrice si electronice sau sa-| restituie comercian-
tului la achizitionarea unui nou dispozitiv. Eliminarea separata a
produsului previne posibilele consecinte negative pentru mediu

si pentru sanatate, care decurg dintr-o eliminare inadecvata. De
asemenea, permite recuperarea materialelor din care este alcatuit
dispozitivul pentru a economisi energie si resurse si pentru a evita
efectele negative asupra mediului si asupra sanatatii. In cazul

n care dispozitivele sunt eliminate eliminare in mod abuziv de
utilizator, vor fi aplicate masuri administrative, in conformitate cu
standardele in vigoare. Dispozitivul si componentele sale trebuie
sa fie eliminate, dupa caz, in conformitate cu reglementarile
nationale sau regionale.

FR @
2 = et apparei
@R (T
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Garantie

WithingsTM Doi (2) ani de garantie limitata - Withings Body
Comp

Compania Withings, cu sediul la adresa rue Maurice Hartmann, nr.
2, 92130 Issy-les-Moulineaux (denumita in continuare ,Withings”)
garanteaza produsul hardware marca Withings (,produsul
Withings™) impotriva defectelor de materiale si manopera atunci
cand acesta este utilizat normal, in conformitate cu indrumarile
publicate de Withings, pentru o perioada de DOI (2) ANI de la
data cumpararii initiale de la un punct de vanzare cu amanuntul,
de catre cumparatorul final (,Perioada de garantie”). indrumérile
publicate de Withings includ, dar nu se limiteaza la, informatiile
din specificatiile tehnice, instructiunile de siguranta sau ghidul de
pornire rapida.

Withings nu garanteaza ca functionarea produsului Withings va fi
neintrerupta sau fara erori

Withings nu este responsabila pentru daunele rezultate din
nerespectarea instructiunilor referitoare la utilizarea produsului
Withings.

o Need help?

= Withings.com/support
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Securitatea

Withings va recomanda sa adaugati o parola (numar personal de
identificare [PIN]), Face ID sau Touch ID (amprenta) la telefon
pentru un nivel suplimentar de securitate. Este important sa

va& securizati telefonul, deoarece veti stoca informatii medicale
personale. Utilizatorii vor primi pe dispozitiv si notificari suplimen-
tare de actualizare, prin intermediul aplicatiei Withings; aceste
actualizari sunt efectuate wireless, incurajand adoptarea rapida a
celor mai recente corectii de securitate.

Nu instalati dispozitivul pe un smartphone pe care nu il detineti.
Nu utilizati o retea Wi-Fi publicd pe care nu o cunoasteti. Utilizati
o retea Wi-Fi de incredere pentru a va conecta dispozitivul.
Aplicatia Withings nu este destinata pentru a fi utilizata pe un
computer. Nu este necesara instalarea unui antivirus

Pentru descarcarea aplicatiei Withings, utilizati numai magazinele
de aplicatii oficiale. In cazul in care aveti indoieli, consultati infor-
matiile de pe go.withings.com

Descrierea simbolurilor
de pe echipament

ﬁ Nu eliminati acest produs Limitele superioare si inferioare ale
la deseuri municipale ad idi i

nesortate, duceti-l la reciclare

electronica. 1P22 Patrunderea apei sau a particulelor

@ Cititi Manualul de instructiuni
nainte de utilizare

Piesa aplicata de tip BF
(placa de sticld)
Z—— Curent continuu Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat i consultati
C€E Etichetarea CE certifica instructiunile de utilizare
15e» faptul cd produsul respecta
cerintele generale de
sigurant si performants ale
Regulamentului 2017/745

Atentie

Marca de conformitate cu
reglementérile

Dispozitiv medical
Corespunde reglementarilor FCC

medical Identificator unic al dispozitivului

Interval de temperatura Numér de serie

Limitele superioare si FsC

inferioare de presiune

“ Producatorul dispozitivului

Importator

Reprezentant autorizat elvetian

Sponsor australian Emergo
Australia Level 20, tower I,
Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000, Australia

Responsabil din Regatul Unit
Emergo Consulting (UK) Ltd ¢/o Cr360 -

UL International Compass House, Vision Park
Histon Cambridge CB24 9BZ Regatul Unit

ce 1282%



TERMEKISMERTETO

HASZNALATI UTMUTATO - HU
AZ USA-N KivULI REGIOK

Ez az Utmutatd ismerteti a
Withings Body Comp hasznalatat
Jogi nyilatkozat: Az utmutatéban szerepld informacidk
elézetes értesités nélkul megvaltozhatnak.

Fontos figyelmeztetés

A Withings Body Comp haszndlata el6tt olvassa el az
ismertetében taldlhaté informacidkat. Ez az utmutaté
az aldbbi internetcimen is megtaldlhaté: https:/www.
withings.com/eu/en/guides.

Ezt a dokumentaciét érizze meg, hogy késdbb is a rendelk-
ezésére alljon.

A telepitési utasitasok a jelen hasznalati utmutatohoz mellé-
kelt révid haszndlati Utmutatéban taldlhatok.

Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a Withingsszel, ha segitségre
van szuksége az eszkodz bedllitdsdhoz, hasznalatahoz vagy
karbantartasahoz, illetve varatlan miveletek vagy esemé-
nyek bejelentéséhez.

A Withings Body Comppal kapcsolatos minden sulyos
incidenst jelenteni kell a Withingsnek és a lakéhelye szerinti
orszag illetékes hatdsagainak.

WITHINGS, C€
2 rue Maurice Hartmann,
92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE 1282
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Rendeltetésszer(i hasznalat
(USA-n kivuli régiok)

A Withings Body Comp egy csatlakoztatott okosmérleg,
amely a kovetkezd funkciokat nyujtja orvosi célok nélkul:
- tdbmegmérés

- testtomegindex (BMI) kiszamitasa

- testdsszetétel mérése

- pulzusszam mérése

-pulzushulldm terjedési sebességének mérése

- érrendszeri életkor becslése

Tovabba a Withings Body Comp célja a periférids autonom
neuropatidk (idegkdrosodasok) kimutatasa és nyomon koveté-
se a felnétt lakossag korében a ldbon, az ép béron vagy a sé-
rult béron végzett mérésekkel, mint példaul, de nem kizardlag,
a holyagok, bérkeményedések vagy sebek esetében.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a készuléket, ha szivritmus-szabalyozéval, betl-
tethetd kardioverter-defibrilldtorral (ICD) vagy mas beliltetett
elektronikus eszkozzel rendelkezik.

A Figyelmeztetések és biztonsagi
eléirasok

- Az 6ndiagnézis és az 6nkezelés veszélyes lehet. Kérdés vagy
kétség esetén mindig forduljon kezeléorvosahoz.

- Ha terhes, az befolyasolhatja a testésszetétel elemzésének, az
idegegészségi pontszamnak és az

érrendszeri kornak a pontossagat. Terhesség alatt forduljon
kezeléorvosahoz.

- A készulék nem megfelelé hasznalata sérulést okozhat.

- Ne lépjen a mérlegre vizes labbal. A készllékben hasznalt anya-
gokkal valo érintkezés allergias reakciok

kialakulasdhoz vezethet.

- A készulék nem alkalmas arra, hogy folyamatosan ellenérizze
az életfunkcidkat kritikus kortlmények kozott, vagy ahol a
valtozasok jellege olyan, hogy kozvetlen veszélyt jelenthet a
hasznaldjara.

- A készUlék nem ad riasztast.

- Gyermekektdl és kisallatoktdl elzarva tartandd. Az aprobb
részek belélegezheték vagy lenyelheték.

- Ha a készuléket szésznek, pornak vagy fénynek teszi ki
(beleértve a napfényt is), az csdkkentheti az élettartamat vagy
karosithatja a terméket.

- Ellenérizze az elektrodak gérbulését, fellleti sérulését vagy
korroézidjat, és ellenérizze, hogy nincs-e rajtuk

egyéb sérulés.

- Ne haszndlja a készuléket, ha az sérilt! A sérult eszkoz
hasznélata séruléshez vagy a berendezés meghibasodasdhoz
vezethet.

- A mérleget vagy barmely alkatrészét ne meritse viz ala!

- Ne probaélja meg sajat maga megjavitani vagy modositani

a berendezést. A jelen kézikonyvben felsorolt karbantartasi
munkalatokon kivil mas szervizelést vagy javitast nem szabad
végezni a készuléken.

- Ne hasznaljon olyan tartozékokat, leveheté alkatrészeket vagy



anyagokat, amelyek nem szerepelnek a termék utmutatojaban.

- A berendezés gyartdja altal megadottaktdl eltéré tar-

tozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata a berende-

zés elektromagneses sugarzasanak novekedését vagy
elektromagneses zavartirésének csdkkenését eredményezheti,
és nem megfelelé mikodést okozhat.

- Hordozhato radiofrekvencids kommunikécios berendezéseket
(beleértve az olyan periféridkat, példaul antennakabeleket és
kilsé antenndkat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni az
eszkdz barmely részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott
kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitménye
romolhat.

- Kertlni kell ennek a berendezésnek a hasznalatat mas beren-
dezések mellett vagy azokkal egyutt, mert az nem megfelelé
mUkoédést eredményezhet. Ha ilyen jellegl hasznalatra van szik-
ség, a berendezést és a tobbi berendezést ellendrizni kell, hogy
medgfeleléen mikoédnek-e.

- Ne csatlakoztassa a berendezést mas, a termék hasznalati
utmutatojadban nem szereplé berendezéshez.

- Kdvesse az Uzemeltetési és tarolasi feltételeket a jelen termé-
kismertet6é muszaki leirdsdban leirtak szerint. Ennek elmulasztasa
befolydsolhatja a mérési eredményeket.

- Kerulje a készUlék olyan 1abnal torténé hasznalatat, amelynél

a bér épsége nem megfeleld, mint példaul vagasok, sebek vagy
sérilt boér esetén.

- Ennek a berendezésnek semmilyen médositasa nem engedé-
Antikolinerg szerek alkalmazasa befolyasolhatja az idegegészségi
pontszam eredményeit. Kérdezze meg kezelSorvosat, hogy
milyen gyodgyszereket szed, ha nem biztos benne, hogy antikoli-
nerg hatasuak-e.

- A mérés elbtt 24 oraval torténd alkoholfogyasztas befolyasol-
hatja az idegegészségi pontszam eredményét.

- A mérési eredményeket befolyasolhatja, ha alsé végtagi am-
putacidja van.

A Withings Body Comp haszndlata _____
és az elsé mérés elvégzése

- A készllék bedllitasdhoz kévesse a révid hasznélati Gtmutato és
a Withings-alkalmazas informacioit.

- A készulék elsé inditasdhoz kérjuk, hizza meg az elemfedé-

len taldlhato fulet. Ha nincs ful, szikség esetén 3 masodpercig
tartsa lenyomva a bekapcsoldgombot. Ha a termék telepitése

és konfiguralasa megtortént, a termék megjelenik a beallitasok
eszkozlistajaban.

- Az elsé mérés elvégzéséhez Iépjen mezitldb a mérlegre. Az On
neve vagy trigramja (a Withings- alkalmazasban konfiguraltak
szerint) a sulymérés végén megjelenik a mérleg képernydjén:

ez azt jelenti, hogy a mérleg helyesen azonositotta Ont, és a
meérési mUlveletek kdvetkeznek (a Withings- alkalmazasban
meghatarozottak szerint).

- Ellenkezd esetben a mérés valdszinlleg az alkalmazas ,Ismeret-
len mérések” (“Unknown Measurements”) részében jelenik meg.
Kérjuk, rendelje hozza a hasznaldhoz, hogy a mérleg automatiku-
san felismerje a hasznaldt a kovetkezd méréskor.
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Mi az idegegészségi pontszam?

Hogyan allapitja meg a Withings Body Comp az idegegészségi
pontszamot?

- Az idegegészségi pontszam egy galvanikus bdérreakcié mérésen
alapszik, amely a labak kronoamperometrids mérésébdl all. Ez
biztositja a verejtékmirigy mikodésének pontos értékelését,
amelyet sudomotor (verejtékmirigy) funkcionak is neveznek.

- A Withings Body Comp a talpon |évd, legnagyobb verejtékmi-
rigy-slrliséggel rendelkezd tertleten

méri a verejtékmirigyek kloridion-kibocsatasi képességét egy
elektromos inger hatdsara.

- A mérés a verejtékmirigyeket beidegzd kis idegrostokra
osszpontosit. Ezeknek a kis idegrostoknak a kdrosodasa csok-
kenti a verejtékmirigyek beidegzését és rontja a sudomotor
funkciokat.

Az idegegészségi pontszadm mérése ____

Hogyan lehet megkapni az idegegészségi pontszamot:

- Ugyeljen arra, hogy a Withings Body Comp stabil padlén alljon,
és hogy a Withings- alkalmazasban aktivalja és engedélyezze az
idegegészségi pontszam mérését.

- Mezitlab alljon a mérlegre. Ugyeljen arra, hogy labai tisztak
legyenek és jol helyezkednek el az elektrodakon.

- A Withings Body Comp minden hénap végén elvégzi a havi
idegegészségi pontszam leolvasasat. A leolvasas eredmé-
nytelen lehet, ha nem sikerilt pontosan meghatarozni az On
pontszamat. El6fordulhat, hogy az eredmény elérése érdekében
meghatarozott koralmeények kozott irdnyitott letapogatasi mé-
rést végzunk. A legpontosabb mérésekhez mindig az irdnyitott
letapogatasban leirt feltételek mellett végezze el az idegegész-
ségi pontszam méréseket.




ldegegészségi pontszam eredmények és értelmezések

A neuropétia (idegkarosodas) jelei

Az On idegegészségi pontszama alac-
sonyabb az atlagnal. Ez lehet a perifé-

rids neuropatia jele, vagy a labidegek
karosodasaé. Ha szeretné pontosabban
tudni, hogy fennall-e Onnél a periférids
neuropatia kockazata, beszéljen egy egész-
séglgyi szakemberrel. Miel6tt barmilyen
orvosi déntést hozna, mindig konzultaljon
kezel6orvosaval. Az dltaldnos egészségi
allapota megdrzésével segithet megdrizni
az idegek egészségét. Ebbe beletartozik a
megfelelé hidratalas, az egészséges taplalk-
0zas, a rendszeres testmozgas, a pihenteté
alvas, valamint az, hogy egyuttmuikddik
kezel6orvosdval az esetleges egészségligyi
problémak kezelésében.

Eredmények a készuléken

Normal

Az On idegegészségi pontszama normal-
nak mondhatd. Az altaldnos egészségi
allapota megdérzésével segithet megdrizni
az idegek egészségét. Ebbe beletartozik a
medgfelel6 hidratalas, az egészséges taplalk-
0zas, a rendszeres testmozgas, a pihenteté
alvas, valamint az, hogy egyuttmukaodik
kezelGorvosaval az esetleges egészségugyi
problémak kezelésében.

Eredmények a készuléken

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL
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Fluggdben

A leolvasas fuggében lehet, ha nem tudjuk
pontosan értékelni a pontszamat. Eléfor-
dulhat, hogy az eredmény elérése érdeké-
ben meghatarozott koralmények kdzott
irdnyitott letapogatdsi mérést végzuink.

A legpontosabb mérésekhez mindig az
irdnyitott letapogatasban leirt feltételek
mellett végezze el az idegegészségi
pontszam méréseket.

Eredmények a készuléken

Nerve Health
PENDING
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Hibaelharitas

Ha a kévetkezd hibaelharitasi utasitdsok segitségével nem tudja elharitani a problémat, kérjik, Iépjen kapcsolatba a Withings munkatarsaival, vagy

latogasson el a kdvetkezd cimre: withings.com/support.

A mérleg nem indul el, ha ralépek.

- Gydzd8djon meg rola, hogy Withings Body Comp készulékének
alkali elemei miikoddképesek. Szukség esetén cserélje ki Sket!

Szinkronizalasi problémaim vannak a mérlegemmel.

- Gydzddjon meg arrdl, hogy a Withings Body Comp megjelenik
a Withings- alkalmazasban az eszk6zok kozott. Ha nem, kérjuk,
telepits
- Gyé: 6n meg rodla, hogy Withings Body Comp készUlékének
alkali elemei mukoddkeépesek. Szikség esetén cserélje ki Sket!

- Ha a Withings Body Comp Wi-Fi-konfiguracidval rendelkezik,
gydz6djon meg arrdl, hogy a router csatlakoztatva van, a Wi-Fi
mukodik, és a mérleg a router hatotavolsagan beltl van.

- Ha szUkséges, inditsa Ujra a mérleget. Tartsa lenyomva a mérleg
gombjat 20 masodpercig.

- SzUkség esetén inditsa Ujra mobiltelefonjat.

Szeretném megvaltoztatni a mérlegem egységeit (Ib, kg, st Ib).

- Nyomja meg a mérleg hatuljan taldlhaté gombot.

- Nyomja meg ismét a gombot, hogy a nyil a megfelelé egység felé
mutasson.

- Tartsa lenyomva a gombot, amig a folyamatjelzé sav el nem éri a
képernyd jobb szélét.




Ml(iszaki adatok

Termék neve: Withings Body Comp

Modell: WBS12

Az elem élettartama: 15 honapos tipikus hasznalat
Aramforras: Négy (4) alkalielem - AAA

Pulzusmérési tartomany: 30 Utés/perc - 230 Utés/perc
Kijelzé: Szines 2,86 hiuivelykes LCD-kijelzé

Az eszkdz sulya: 2,2kg

MUikédési id6: 30 masodperc

A bdrrel érintkezé alkatrészek: A mérleg Uveglapja
Mértékegységek: Kilogramm (kg), Font (Ib), Stone (st Ib)
Testsulytartomany: 5kg - 200kg | 11lb - 440lb | 1st - 31st
Idegegészségi pontszdm mérési pontossaga: <0.1%

Jﬁf -10°C (14°F) — 50°C (122°F)
10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maximalis magassag: 2000 m
Mikodési feltételek:

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

£ g6kPa — 106kPa

Maximalis magassag: 2000 m

IP védelmi szint: IP22

Uzemméd: Folyamatos mikddés
A termék varhato élettartama: 3 év
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Vezeték nélkiili informacio

Vezeték nélkiili adatok

Méd Frekvenciatartom Maximalis kimené teljesitmény
any (MHz) (dBm)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2462 16 dBm

A Withings Body Comp vezeték nélkuli kommunikaciojat a

BLE és a Wi-Fi kommunikacié tdmogatja. Ez a kommunikacié a m

Withings Body Comp és a Withings-alkalmazas kozott jon létre.
A Withings Body Comp és a Withings-alkalmazas kozotti kom-
munikacid titkositva van egy parositott kulcs cseréjével.

A Withings Body Comp és a Withings-alkalmazas kozotti
kommunikacios késleltetés kevesebb mint 10 masodpercet vesz
igénybe, ha a Withings Body Comp és az okostelefon kdzott 5
méternél kevesebb tavolsag van.

A Withings Body Comp és a Withings-alkalmazas kozotti
kommunikaciét nem modositjdk az 5 méteren belul taldlhato
zavarforrasok. A vezeték nélkuli egytttmikodés tesztelése a
koévetkezd szabvanyok szerint tortént:

- ANSI C63.27:2017 és

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Az elektromagneses zavarokat az IEC 60601-1-2:2014 szabvany-
nak megfeleléen vizsgaltak.
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Hasznalat utan

A Withings Body Comp tisztitdsa és karbantartasa

- A mérleg Uveglapjat ajanlott minden mérés elétt megtisztitani.
- A mérleg tisztitdsdhoz csak meleg vizzel benedvesitett
torldkenddt hasznaljon. A moso- és tisztitdszerek hasznalata
visszafordithatatlan kdrosodast okozhat az Gveglap tetején Iévd
vezeté bevonatban.

- Ne hasznalja a készuléket tisztitds és karbantartas kozben.

Térolas

- A készuléket két hasznalat kozott tiszta és biztonsagos helyen
tarolja.

- Ha a tarolasi kérulmények eltérnek a muszaki feltételekben
feltintetett Gzemeltetési elSirdsoktdl, varjon 30 percet a mérés
elott.

Eurdpa - EU- Medfelelbségi nyilatkozat

A Withings ezennel kijelenti, hogy a Withings Body Comp készul-
ék megfelel a vonatkozdé unids irdnyelvek és rendeletek alapvetd
kovetelményeinek és egyéb vonatkozé kévetelményeinek. Az
EU-megfeleléségi nyilatkozat teljes szévege itt taldlhato: wit-
hings.com/compliance

ce
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Biztonsag és teljesitmény

A Withings Body Comp hozzajarul a periférids autondm neuropatia korai
felismeréséhez. Megkdnnyiti a betegek szlirését, és segit az orvosoknak

a betegség korai kezelésében, és igy enyhiti a betegség lakossagra
gyakorolt hatasat. Lehetévé teszi a hasznaloéi szamara, hogy figyelemmel
kisérjék a betegség elérehaladasat vagy regresszidjat. Emellett noveli az
altalanos felhasznalo népesség élettani allapotaval kapcsolatos tudatossa-
got. A Withings Body Comp azon képességét, hogy pontosan tudja mérni
az elektrokémiai bérvezetést (ESC), mas néven a galvanikus bérreakciot
(GSR), egy klinikai vizsgalat soran hitelesitették, amikor egy Sudoscan
nevU referenciaeszkdzzel hasonlitottdk dssze. Az dtlagos kulonbség (ill. a
parositott kulénbségek szérasa) 1,6 (ill. 3,5) volt.

RF-nyilatkozat

Az orvosi elektromos berendezések kuldnleges dvintézkedéseket
igényelnek az elektromdagneses dsszeférhetdség (EMC) tekintetében,

és azokat a kiséré dokumentumokban megadott elektromagneses
osszeférhetéség (EMC) informacidinak megfelelden kell telepiteni és
tzembe helyezni.

A hordozhaté és mobil rédiéfrekvencias kommunikaciés berendezések
befolyasolhatjdk az orvosi elektromos berendezéseket.

Utmutaté és a gyarto nyil az

A Withings Body Comp az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben torténd
hasznalatra kész(lt. Az tgyfélnek vagy a Withings Body Comp hasznaldjanak kell arrél gondosko-
dnia, hogy a készlléket ilyen kdrmyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat gfelelé-  Elektroma srny
ség
Vezetett kibocsatasok 1. csoport A Withings Body Comp radicfrekvencids energiat
CISPRT kizardlag sajat, belsé miikodéséhez hasznal. Ezért
radisfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, és

Sugarzott kibocsatasok B osztaly valészintileg nem okoz interferenciat a kézeli elektro-
CISPRT nikus berendezésekben.

Harmonikus kibocsatds  Nem alkal- A Withings Body Comp minden létesitményben hasznal-
IEC 61000-3-2 mazhato haté, beleértve a haztartasi létesitményeket és azokat,

amelyek kézvetlendl csatlakoznak a lakosségi célokra
hasznélt éplileteket ellétd, kisfesztiltség( nyilvanos
aramellato haldzathoz.

Fesziltségingadozasok/ Nem alkal-
Villogés kibocsatasa mazhaté
IEC 61000-3-3
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Nyilatkozat: elektromagneses sugarzas és zavart(irés olyan berendezések és rendszerek esetében, amelyek célja nem a létfenntartas, és
az elbirasok szerint arnyékolt helyen hasznalandok.

Nyilatkozat: Elektromagneses zavart(irés

A Withings Body Comp az alébbiakban meghatdrozott elektromégneses kéryezetben torténé hasznalatra késziilt. Az tgyféinek vagy a Withings Body Comp hasznaljénak kell
arrél gondoskodnia, hogy a késztiléket ilyen kérnyezetben hasznaliak.

Zavart(rési vizsgalat IEC 60601 tesztszint ési szint kérny utmutaté

Vezetett radidfrekvencia 3 Vrms 150 kHz-t6l 80 N/A N/A

IEC 61000-4-6 MHz-ig

Sugarzott radidfrekvencia 3v/m N/A Hordozhaté és mobil radidfrekvencias kés: keket nem szabad kézelebb

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,5 GHz

hasznalni a berendezés vagy rendszer barmelyik részéhez a kabeleket is m
beleértve az add frekvenciajara vonatkozé egyenletbdl kiszamitott javasolt
tavolsagnal. A kovetkezd szimbolummal jeldlt berendezések kdzelében

interferencia léphet fel:

Elektrosztatikus kistlés
(ESD) IEC 61000-4-2

Erintkezés: +8 kV
Levegéd: 2 kV, +4 kV,
+8 KV, £15 kV

Erintkezés: +8 kV/
Leveg6: £2 kV, £4 kV,
+8KkV, £15 kV

A padloburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialapnak kell lennie. Ha a
padlot szintetikus anyag boritja, a relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie.

Gyors elektromos tranziens
/I6kés IEC 61000-4-8

2 kV halozati kabel esetében
1kV bemeneti/kimeneti vezetékek
esetében

N/A

A halézati tapfesziltség mindségének olyannak kell lennie, mint amilyet egy
tipikus kereskedelmi vagy koérhazi kérnyezetben hasznalnak.

Tulfeszultség IEC 61000-4-5

1kV differencial mod
2 kV kozés mod

vezeték(ek)té | vezeté-
k(ek)ig : +1 kV

A halézati tapfeszultség minségének olyannak kell lennie, mint amilyet egy
tipikus kereskedelmi vagy korhazi kérnyezetben hasznalnak.

Feszultségesések, révid megs-  -5% UT (95%-0s UT-csokkenés) 0,5 N/A A halozati tapfesziltség mindségének olyannak kell lennie, mint amilyet egy
zakitasok és fesztltséginga-  cikluson keresztiil,-40% UT (60%-0s. tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben hasznalnak. Ha a berendezés
dozas ok a tapegység bemeneti UT-csékkenés) 5 cikluson keresztiil, vagy rendszer felhasznaléjanak folyamatos tizemre van sziksége az dramelltas
vezetékein IEC 61000-4-11 -70% UT (30%-0s UT-csokkenés) 25 megszakadésa esetén is, ajanlott, hogy a berendezést vagy rendszert nem megs-
cikluson keresztiil,-5% UT (95%-0s zakithatd tapegységrél vagy akkumulatorrdl tizemeltesse
UT-csokkenés) 5 masodpercen keresztil
Teljesitményfrekvenci a (50/ 30 A/m 30 A/m A teljesitményfrekvencids magneses mezének olyan szintlnek kell lennie,

60Hz) magneses mezd IEC
61000-4-8

50 Hz vagy 60 Hz

50 Hz vagy 60 Hz

amely jellemzé egy tipikus helyre egy tipikus kereskedelmi vagy korhazi
kérnyezetben
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Hulladékkezelés

A 2012/19/EU eurdpai iranyelv alkalmazasa az elektromos és
elektronikus berendezésekben taldlhato veszélyes anyagok
hasznalatanak csdkkentésére és a hulladékok artalmatlanitasara.
Az eszkdzdn vagy csomagolasan feltlintetett szimbdlum azt
jelenti, hogy a terméket hasznos élettartama végén nem szabad
a haztartasi hulladékkal egyutt kidobni. A készuléket a hasznos
élettartama végén a felhaszndlonak at kell adnia az elektromos
és elektronikus hulladék gyUjtékdzpontokba, vagy vissza kell
adnia a kiskereskeddnek, amikor uj készuléket vasarol. A termék
elkulonitve torténd artalmatlanitdasa megelézi a nem megfe-

lelé artalmatlanitasbol eredé, a kérnyezetre és az egészségre
gyakorolt esetleges negativ kbévetkezményeket. Lehetévé teszi
tovabba a benne Iévé anyagok visszanyerését az energia- és
eréforras-megtakaritas, valamint a kornyezetre és az egészségre
gyakorolt negativ hatdsok elkerulése érdekében. Abban az
esetben, ha a felhaszndlé visszaélésszerlien artalmatlanitja az
eszkdzoket, a hatalyos eldirasoknak megfeleléen kell eljarni. A
készuléket és annak részeit a megfelelé6 médon, a nemzeti vagy
regionalis eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

@
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WithingsTM kétéves (2) korladtozott garancia - Withings Body
Comp

A Withings - 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux
- (,Withings™) szavatolja, hogy a Withings markajelzés( hard-
vertermék (,Withings-termék”) a végfelhasznalé altali eredeti
kiskereskedelmi megvasarlas idépontjatdl szamitott KETEVES
(2) idétartamra (,,Garancialis idészak”) mentes marad az anyag-
és gyartasi hibaktol, ha a készuléket a Withings altal kozzétett
utmutatoknak megfeleléen hasznaljak. A Withings altal kozzétett
utmutatok kézé tartoznak tébbek kézott a miszaki elSirasokban,
a biztonsagi utasitasokban vagy a révid hasznalati utmutatéban
szerepl6 informaciok. A Withings nem garantalja, hogy a Wit-
hings-termék m(ikodése zavartalan vagy hibamentes lesz.

A Withings nem felelés a Withings-termék hasznalatara vonat-
kozo utasitasok be nem tartdsabol eredé karokeért.

o Need help?

= Withings.com/support



Biztonsag

A Withings azt javasolja, hogy a biztonsag tovabbi névelésé-
hez adjon meg egy jelszot (személyi azonositdszam [PIN]),
arcazonosito Face ID-t vagy ujjlenyomat-azonosité Touch ID-t

a telefonjdhoz. Fontos, hogy biztositsa telefonja biztonsagat,
mivel személyes egészséglgyi informacidkat fog rajta tarolni. A
felhasznalok a Withings-alkalmazason keresztul tovabbi frissitési
értesitéseket is kapnak az eszkozon, a frissitések pedig vezeték
nélkul érkeznek, ami a legujabb biztonsagi javitasok gyors elfo-
gadasat 6sztonzi.

Ne telepitse a készlléket olyan okostelefonra, amely nem az On
tulajdonaban van.

Ne hasznaljon olyan nyilvanos Wi-Fi halézatot, amelyet nem
ismer. Hasznaljon megbizhatd Wi-Fi-halozatot az eszkozével.

A Withings-alkalmazas nem szamitégéppel vald hasznalatra
készult. Nincs szukség virusirtd szoftverre. A Withings-alkalma-
zast csak a hivatalos alkalmazasboltokban téltse le. Ha kétségei
vannak, haszndlja a kdvetkezé linket: go.withings.com.

J Orvostechnikai eszkéz

Ne dobja a terméket nem

Lo szelektiv kommunalis

hulladékba, hanem
vigye az elektronikus
uUjrahasznositéba!

hasznalati utasitast

@ Hasznalat elétt olvassa el a

Egyenaram

A CE-jeldlés tanusitja,
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1P22 Viz vagy részecskék bejutdsa

BF tipusu csatlakozéelem
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Svajci meghatalmazott képvisel

FelelSs személy az Egyesult Kirdlysagban
Emergo Consulting (UK) Ltd c/o Cr360 -

UL International Compass House, Vision Park
Histon Cambridge, CB24 9BZ
Egyesilt Kirdlysag



NAVOD NA POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE - SK

Tento navod na pouzitie popisuje, ako
pouzivat Withings Body Comp
Vyhlasenie: Informacie v tomto navode na pouzitie sa
mozu menit bez predchadzajluceho upozornenia

Délezité upozornenie

Pred pouzitim Withings Body Comp si precitajte infor-
macie v tomto navode na pouzitie. Tento ndvod mozete
najst aj online na stranke: https://www.withings.com/
eu/en/guides.

Dokumentaciu si odloZte pre pripad dalSieho pouzitia.

Pokyny na instalaciu su k dispozicii v stru¢nej prirucke, ktora
je sucastou tohto navodu na pouzitie.

Ak potrebujete pomoc pri nastaveni, pouzivani alebo udrzbe
zariadenia, alebo nahlasit jeho neo¢akavanu funkénost alebo
okolnosti, obratte sa na spolo¢nost Withings.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti so
zariadenim Withings Body Comp, treba nahlasit spolo¢nosti
Withings a prislusnym organom v krajine vasho bydliska.

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




Ucel pouzitia (oblast mimo USA)

Withings Body Comp je prepojitelna inteligentna vaha, ktora
poskytuje nasledujuce funkcie, nie vsak na lekarske ucely:

- vazenie hmotnosti

- vypocet indexu telesnej hmotnosti (BMI)

- meranie zloZenia tela

- meranie pulzovej frekvencie

- meranie rychlosti pulzovej viny

- odhad vaskularneho veku

Okrem toho je Withings Body Comp urcena na detekciu a
sledovanie periférnych autondmnych neuropatii u dospelej
populdcie vykondvanim merani na chodidlach, na

neporusenej kozi alebo v pritomnosti poskodenej koze, ako su,
okrem iného, pluzgiere, mozole alebo rany.

Kontraindikacie

Nepouzivajte zariadenie, ak mate kardiostimulator, implan-
tovatelny kardiodefibrilator (ICD) alebo iné implantované elektro-
nické zariadenia.
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A Varovania a bezpecnostné upozornenie

- Samodiagnostika a samoliecba mézu byt nebezpecné. V
pripade akychkolvek otdzok alebo pochybnosti sa vzdy poradte
50 svojim lekarom.

- Ak ste tehotna, méze dochadzat k ovplyvneniu presnos-

ti pri analyze zlozZenia tela, skére nervového zdravia alebo
vaskularneho veku. Pocas tehotenstva sa poradte s lekarom.

- Nespravne pouzitie zariadenia méze sposobit zranenie.

- Nestupajte na vahu mokrymi nohami. V désledku kontaktu s
materidlmi pouzitymi v zariadeni sa mézu vyskytnut potencialne
alergickeé reakcie.

- Zariadenie nie je urcené na nepretrzité monitorovanie zivotnych
funkcii v kritickom stave alebo ked'je povaha vykyvov taka, ze by
to mohlo viest k bezprostrednému ohrozeniu spotrebitela.

- Sucastou pristroja nie su alarmy. m

- Uchovavajte mimo dosahu deti a domacich zvierat. Méze dojst k
vdychnutiu alebo prehltnutiu malych casti.

- DIhodobé vystavenie zariadenia drobnym casticiam, prachu ale-
bo svetlu (vratane sine¢ného Zziarenia) moze znizit jeho zivotnost
alebo ho poskodit.

- Skontrolujte elektrody, ¢i nie su deformované, nemaju posko-
deny povrch alebo na nich nie je pritomna kordzia, a skontrolujte,
Ci nie su inak poskodené.

- Ak je zariadenie poskodené, nepouzivajte ho. Pouzitie posko-
deného zariadenia by mohlo viest k poraneniu alebo poruche
zariadenia.

- Vahu ani zZiadnu z jej sucasti neponarajte do vody.

- Zariadenie sa nepokusajte sami opravovat ani upravovat. Na
zariadeni nevykondavajte Ziadny servis ani opravy okrem udrzby
uvedenej v tomto navode.

- Nepouzivajte prislusenstvo, odnimatelné casti ani materialy,
ktoré nie su opisané v ndvode na pouzitie.

- Pouzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako su



AVarovania a bezpecnostné upozornenie

Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, moze
viest k zvySenému elektromagnetickému vyzarovaniu alebo
znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a viest k
nespravnej prevadzke.

- Prenosné RF komunikac¢né zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) nepouzivajte
blizsie ako 30 cm od akejkolvek casti zariadenia vratane kablov
Specifikovanych vyrobcom. V opac¢nom pripade moze dojst k
zhor$eniu vykonu tohto zariadenia.

- Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti
inych zariadeni alebo spolu s nimi, pretoze by to mohlo viest k
nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto
zariadenie a iné zariadenia by sa mali sledovat, aby sa overilo, ¢i
funguju normalne.

- Neprepajajte toto zariadenie s inym zariadenim, ktoré nie je
popisané v tomto navode.

- Dodrziavajte prevadzkové a skladovacie podmienky, ako je
popisané v Casti technickych udajov v tomto navode. V opacnom
pripade mézu byt vysledky merania skreslené.

- Vyhnite sa pouzivaniu zariadenia s chodidlami so slabou inte-
gritou pokozky, ako su rezné rany, poranenia alebo poskodena
pokozka.

- Nie su povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.

- Uzivanie liekov s anticholinergickymi latkami méze ovplyvnit
vysledky skére nervového zdravia. Ak neviete s istotou, Ci lieky,
ktoré uzivate, maju anticholinergické vlastnosti, poradte sa so
svojim lekarom.

- Pitie alkoholu 24 hodin pred meranim méze ovplyvnit vysledky
skore nervového zdravia.

- Vysledky merania mézu byt ovplyvnené v pripade amputacie
dolnej koncatiny.

Ako pouzivat Withings Body Comp___
a vykonat prvé meranie

- Pri nastavovani zariadenia postupujte podla pokynov v strué¢nej
prirucke a v aplikacii Withings.

- Ak chcete zariadenie spustit prvykrat, potiahnite jazycek na
kryte batérie. Ak tam jazycek nie je, v pripade potreby stlacte

na 3 sekundy tlacidlo napdjania. Ked je vyrobok nainstalovany a
nastaveny, objavi sa v nastaveniach v zozname zariadeni.

- Ked chcete vykonat prvé meranie, stipte na vahu bosymi
nohami. Na konci vdZenia hmotnosti sa na displeji vahy zobrazi
vase meno alebo trigram (podla nastavenia v aplikacii Withings):
znamena to, ze vas vaha spravne rozpoznala a bude nasledovat
postupnost merani (ako je definované v aplikacii Withings).

- Ak tomu tak nie je, meranie sa s najvacsou pravdepodobnostou
objavi v aplikacii v ¢asti

»,Nezname merania“ («Unknown Measurements»). Priradte ho
svojmu pouzivatelovi, aby ho vaha pocas dalSieho vazenia auto-
maticky rozpoznala.



Co je skére nervového zdravia?

Ako Withings Body Comp ziskava skére nervového zdravia

- Skore nervového zdravia je zalozené na merani galvanickej
koznej odozvy, ktoré pozostava z chronoamperometrického
merania chodidiel. Poskytuje presné vyhodnotenie funkcie potnej
Zlazy, nazyvanej aj sudomotoricka funkcia.

- Withings Body Comp meria schopnost potnych zliaz uvolfiovat
chloridové iény v reakcii na elektricky stimul na chodidlach v
oblasti s najvyssou hustotou potnych zliaz.

- Meranie sa zameriava na malé nervové vlakna, ktoré zésobuju
potné Zlazy. Degeneracia tychto malych nervovych vldkien znizu-
je stimulaciu potnych Zliaz a zhorsuje sudomotoricku funkciu.

Meranie skére nervového zdravia

Ako ziskat skére nervového zdravia:

- Skontrolujte, ¢i sa Withings Body Comp nachadza na stabilnej
podlahe a ¢i ste v aplikacii Withings aktivovali a povolili meranie
skore nervového zdravia.

- Postavte sa na vdhu bosymi nohami. Dbajte na to, aby vase
nohy boli Cisté a dobre umiestnené na elektrédach.

- Withings Body Comp vam na konci kazdého mesiaca poskytne
konec¢né skore nervového zdravia. Ak sme neboli schopny presne
vyhodnotit vase skore, ¢itanie mdze byt nepresvedcivé. Na ziska-
nie vysledku v konkrétnych podmienkach mozete byt vyzvany,
aby ste absolvovali meranie pomocou riadeného skenovania.
Skore nervového zdravia vzdy merajte v podmienkach opisanych
v Casti riadené skenovanie, aby ste dosiahli ¢o najpresnejsie
vysledky.
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Vysledky a vysvetlivky skdére nervového zdravia

Priznaky neuropatie

Vase skore nervového zdravia je nizsie ako
priemer. Moze to byt priznak periférnej
neuropatie alebo poskodenia nervov v
nohach. Ak chcete lepsie pochopit, ¢i vam
hrozi periférna neuropatia, poradte sa so
zdravotnikom. Pred prijatim akéhokolvek
zdravotného rozhodnutia sa vzdy poradte
50 svojim lekarom. Nervy si mézete udrzat
zdravé tym, ze sa budete starat o svoje
celkové zdravie. To zahfna spravnu hydrata-
ciu, zdravé stravovanie, pravidelnu fyzicku
aktivitu, dostatok pokojného spanku a
spolupracu s lekarom pri rieseni akychkolvek
zdravotnych problémov, ktoré mézete mat.

Vysledky v zariadeni

V norme

Vase skore nervového zdravia je v norme.
Nervy si mozete udrzat zdravé tym, Ze sa
budete starat o svoje celkové zdravie. To
zahrna spravnu hydratéciu, zdravé stravova-
nie, pravidelnu fyzicku aktivitu, dostatok
pokojného spanku a spolupracu s lekarom
pri rieSeni akychkolvek zdravotnych problé-
mov, ktoré moézete mat.

Vysledky v zariadeni

Nerve Health
LOW

Nerve Health
NORMAL

Nejasné vysledky

Ak su od¢itané hodnoty nejasné, ne-
dokazeme presne posudit vase skore.

Na ziskanie vysledku v konkrétnych
podmienkach mézete byt vyzvany, aby ste
absolvovali meranie pomocou riadeného
skenovania.

Na ziskanie ¢o najpresnejsich merani vzdy
vykonajte merania skére nervového zdra-
via za podmienok opisanych v riadenom
skenovani.

Vysledky v zariadeni

Nerve Health
PENDING




RieSenie problémov

Ak neviete vyriesit problém pomocou nasledujicich pokynov na riesenie problémov, kontaktujte spolo¢nost Withings alebo prejdite na stranku:
withings.com/support.

Vaha sa neaktivuje, ked na fAu stupim. - Skontrolujte, ¢i ma Withings Body Comp funkéné alkalické ¢lanky.
V pripade potreby ich vymente.

Mam problém so synchronizaciou vahy. - Skontrolujte, ¢i sa Withings Body Comp v aplikacii Withings zobra-
zuje v zozname zariadeni. Ak nie, nainstalujte ju.
- Skontrolujte, ¢i ma Withings Body Comp funkéné alkalické ¢lanky.
V pripade potreby ich vymente.
- Ak je Withings Body Comp sparovana s Wi-Fi, skontrolujte, ¢i je
router zapojeny, ¢i je Wi-Fi pripojenie funkéné a ¢i je vaha v dosahu
vasho routera.
-V pripade potreby restartujte vahu. Stlacte a podrzte tlacidlo vahy
na 20 sekund.
- V pripade potreby restartujte mobilny telefén.

Chcem na vahe zmenit jednotky (b, kg, st Ib). - Stlacte tlacidlo umiestnené na zadnej strane vahy.
- Opakovanym stlacenim tlacidla nasmeruijte Sipku k spravnej
jednotke.
- Stlacte a podrzte tlacidlo, kym ukazovatel priebehu nedosiahne
pravy okraj obrazovky..
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Technické udaje

Néazov vyrobku: Withings Body Comp

Model: WBS12

Zivotnost batérie: 15 mesiacov pri beznom pouzivani
Napéjanie: Styri (4) alkalické ¢lanky - AAA

Rozsah merania srdcového tepu: 30 bpm az 230 bpm

Displej: Farebna 2,86-palcova LCD obrazovka

Hmotnost zariadenia: 2,2kg

Prevadzkovy cas: 30 sekund

Casti prichadzajuce do styku s pokozkou: Sklenena doska vahy
Hmotnostné jednotky: kilogramy (kg), libry (Ib), stone (st Ib)
Hmotnostné rozpatie: 5kg - 200kg | 11lb - 440Ib | Tst - 31st
Presnost merania skére nervového zdravia: <0.1%
Podmienky prepravy a skladovania:

A 10°c (14°F) — 50°C (122°F)

10% — 90%

86kPa — 106kPa

Maximalna nadmorska vyska: 2 000 m
Prevadzkové podmienky:

A 5°C (41°F) — 35 °C (95 °F)
20%—80%

£ g6kPa — 106kPa

Maximalna nadmorska vyska: 2 000 m
Stupen ochrany IP: 1P22

Rezim prevadzky: Nepretrzitd prevadzka
Oc&akavana zivotnost vyrobku: 3 roky

Informacie o bezdrétovom pripojeni __

Specifikacie bezdrdtového pripojenia

Rezim Frekvenéné pasmo Maximalny vystupny vykon
(MHz) (dBm)

BT LE 2402-2480 5dBm

WLAN 2412-2472 16 dBm

Bezdrotové pripojenie Withings Body Comp je podporované
BLE a Wi-Fi komunikaciou. Tato komunikacia prebieha medzi
Withings Body Comp a aplikaciou Withings. Komunikacia medzi
Withings Body Comp a aplikaciou Withings je Sifrovana prostred-
nictvom vymeny sparovaného kluca.

Komunikacna latencia medzi Withings Body Comp a aplikaciou
Withings trvd menej ako 10 sekund, ked' su Withings Body Comp
a smartfon od seba vzdialené menej ako 5 metrov.

Komunikacia medzi Withings Body Comp a aplikaciou Withings
nie je upravena voci zdrojom rusenia, ktoré sa nachadzaju do

5 metrov. Bezdrétova koexistencia bola testovana v sulade s
nasledujicimi normami:

- ANSI C63.27:2017 a

- AAMI TIR69:2017/(R2020)

Elektromagnetické rusenie bolo testované v sulade s normou IEC
60601-1-2:2014.



Po pouziti

Cistenie a udrzba Withings Body Comp

- Pred kazdym vazenim sa odporuca vycistit sklenent dosku
vahy.

- Na cistenie vahy pouzivajte iba handricku navlhcenu teplou
vodou. Pouzitie &istiacich prostriedkov médze nezvratne poskodit
vodivy povlak na vrchu sklenenej dosky.

- Pocas cistenia a udrzby zariadenie nepouzivajte.

Skladovanie

- Medzi pouzitim uchovavajte zariadenie na ¢istom a bezpec¢nom
mieste.

- Ak sa podmienky skladovania lisia od prevadzkovych podmie-
nok uvedenych v technickych udajoch, pockajte pred vazenim
30 minut.

Eurdpa - Vyhlasenie EU o dodrziavani
zasad

Spolo¢nost Withings tymto vyhlasuje, Ze pristroj Withings Body
Comp je v sulade so zadkladnymi poziadavkami a dal$imi rele-
vantnymi poziadavkami platnych smernic a nariadeni EU. PIné
znenie vyhlasenia o dodrziavani zédsad EU najdete na stranke:
withings.com/compliance

ce
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Bezpecnost a vykon

Withings Body Comp prispieva k v¢asnej detekcii periférnej autondmnej
neuropatie. Ulah&uje skrining pacientov, pomaha lekarom liecit ochorenie
skor a zmiernovat tak vplyv ochorenia na populéciu. Umozniuje spotre-
bitelom sledovat postup ochorenia alebo regresiu. Zvysuje tiez povedomie
o fyziologickom zdravotnom stave u beznej uzivatelskej populacii.
Schopnost Withings Body Comp presne merat elektrochemicku vodivost
pokozky (ESC), tiez znamu ako galvanickd kozna odozva (GSR), bola
overena v klinickej studii porovnanim s referenc¢nym zariadenim Sudoscan.
Priemerny rozdiel (resp. standardnd odchylka parovych rozdielov) bol 1,6
(resp. 3,5).

Vyhlasenie o RF

Zdravotnicke elektrické zariadenia vyzaduju osobitné bezpecnostné
opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility a musia sa instalo-
vat a uvadzat do prevadzky v stlade s informaciami o elektromagnetickej
kompatibilite uvedenymi v sprievodnych dokumentoch.

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia mézu ovplyvnit zdra-
votnicke elektrické zariadenia.

Usmernenie a

ie vyrobcu o

Withings Body Comp je uréena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo spotrebitel Withings Body Comp musi zabezpeit, aby sa pouzivala v danom
prostredi.

Skuska na D i ie Elekt ie - usmernenie

gnetické vyzarovanie  pokynov

Certifikat CE CISPRT Skupina 1 Withings Body Comp vyuziva RF energiu iba na
svoju internt ¢innost. Preto je jeho radiofrekvencné
vyzarovanie velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze

RE emisie CISPR1 Trieda B sposobi rusenie okolitych elektronickych zariadeni.

Harmonické emisie Nevztahu- Withings Body Comp je vhodna na pouzivanie vo

IEC 61000-3-2 je sa Vietkych prevédzkach, vratane domacnosti a tych, ktoré
st priamo napojené na verejnu siet nizkeho napétia, ktora

Kolisanie napatia/ Nevztahu-  zasobuje budovy pouzivané na doméce ticely.

vyZzarovanie jesa
blikania IEC 61000-3-3
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Bezpecnost a vykon

Vyhlasenie: elektromagnetické vyzarovanie a odolnost pre zariadenia a systémy, ktoré nie su Zivotne délezité a su uréené iba na pouzi-
tie na chrdnenom mieste.

Vyhlasenie: Elektromagneticka odolnost

Withings Body Comp je urcend na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo spotrebitel Withings Body Comp musi zabezpecit, aby sa

pouzivala v danom prostredi.

Skuska odolnosti

Uroveh dodrziavani a
pokynov

Skusobna uroveri podla normy
IEC 60601

Vedené RF IEC
61000-4-6

3 Vrms 150 kHz az 80 MHz -

Vyzarovana RF
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz az 2,5 GHz -

Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia by sa nemali pouzivat
blizsie k akejkolvek ¢asti zariadenia alebo systému vratane kablov, nez je
odporuc¢ana vzdialenost vypocéitana podla rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca. K ruseniu moze dochadzat v blizkosti zariadenia oznaceného
nasledujucim symbolom: (@ .

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

Prierazné napétie: +8
KV - Vzduch: 2 KV, +4 kV,
+8kV, £15 kv

Prierazné napatie: +8 kV
Vzduch: £2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z keramickych dlazdic. Ak si
podilahy pokryté syntetickym materidlom, relativna vihkost musi byt aspor
30 %.

Rychle elektrické prechodové
javy/skupiny impulzov IEC
61000-4-8

2 kV pre elektrické napdjacie vedenia1 -
kV pre vstupné/vystupné vedenia

Kvalita sietového napétia by mala byt podobna ako v typickom komerénom
alebo zdravotnickom zariadeni

Rézovy impulz IEC
61000-4-5

1kV diferencialny rezim
2 kV bezny rezim

vedenia k vedeniam
+/-1kV

Kvalita sietového napatia by mala byt podobné ako v typickom komerénom
alebo zdravotnickom zariadeni.

Kratkodobé poklesy napatia,
kratke prerusenia a kolisanie
napatia na vstupoch sietového
napajania IEC 61000-4-11

-5 % UT (95 % pokles UT) za 0,5 cyklu, -
-40 % UT (60 % pokles UT) za 5 cyklov,
<70 % UT (30 % pokles UT) za 25 cyklov,
-5 % UT (95 % pokles UT) za 5 sekund

Kvalita sietového napéatia by mala byt podobna ako v typickom komer&nom alebo
zdravotnickom zariadeni. Ak spotrebitel vyZzaduje nepretrziti prevadzku pristroja
alebo systému pocas prerusenia hlavného napajania, odportca sa, aby bol pristroj
alebo systém napdjany z neprerusitelného zdroja napajania alebo z batérie.

Magnetické pole sietovej
frekvencie (50/60 Hz) IEC
61000- 4-8

30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz

30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz

Magnetické pole sietovej frekvencie musi byt na trovniach charakteristickych
pre typické umiestnenie v obvyklom komerénom alebo nemocniénom
prostredi.




Likvidacia

Uplatiiovanie eurdpskej smernice 2012/19/EU na znizenie
pouzivania nebezpecnych latok v elektrickom a elektronic-

kom zariadeni a na likvidaciu odpadu. Symbol na zariadeni
alebo jeho obale znamena, ze na konci zivotnosti sa vyrobok
nesmie likvidovat s komunalnym odpadom. Na konci Zivotnosti
zariadenia ho musi spotrebitel odovzdat do zberného dvora
elektrického a elektronického odpadu alebo ho pri kiipe nového
zariadenia odovzdat predajcovi. Samostatnou likvidaciou vyrob-
ku sa predchadza moznym negativnym doésledkom na zivotné
prostredie a zdravie, ktoré moézu vzniknut v désledku nevhodnej
likvidacie. Umoznuje to tiez zhodnotenie materidlov z ktorych sa
sklada, ¢im sa Setri energia a zdroje a predchadza sa negativnym
ucinkom na zivotné prostredie a zdravie. V pripade nevhodnej
likvidacie zariadenia spotrebitelom sa budu uplathovat admi-
nistrativne opatrenia v sulade s platnymi normami. Zariadenie a
jeho Casti sa musia nalezite zlikvidovat v sulade s vnutrostatnymi
alebo regionalnymi predpismi.

@
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Zaruka

Dvojroéna (2) obmedzena zaruka WithingsTM - Withings Body
Comp

Spoloc¢nost Withings, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Is-
sy-les-Moulineaux, (dalej ,Withings“) poskytuje zaruku na
hardvérovy vyrobok znacky Withings (dalej ,vyrobok Withings“)
na chyby materidlu a spracovania, pri beznom pouzivani v sulade
s publikovanymi pokynmi Withings po¢as DVOCH (2) ROKOV

od datumu pévodného maloobchodného ndkupu zo strany
kupujuceho, ktory je koncovym spotrebitelom (dalej ,,Zaru¢na
lehota®).

Zverejnené pokyny spolo¢nosti Withings zahfnaju, okrem iného,
informacie obsiahnuté v technickych udajoch, bezpecnostnych
pokynoch alebo strucnej prirucke. Withings nezarucuje, ze pre-
vadzka vyrobku Withings bude neprerusovana alebo bezchybna.
Spolocnost Withings nezodpoveda za Skody vyplyvajuce z nedo-
drzania pokynov tykajucich sa pouzivania vyrobku Withings.

o Need help?

= Withings.com/support
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Bezpecnost

Spolo¢nost Withings odporuca, aby ste si do telefénu pridali
heslo (osobné identifikacné Cislo [PIN]), Face ID alebo Touch

ID (odtlacok prsta) na ucely pridania dal$ej urovne zabezpece-
nia. Je dolezité zabezpecit telefén, pretoze budete uchovavat
osobné zdravotné Udaje. Spotrebitelia budu tiez dostavat dalsie
upozornenia na aktualizacie zariadenia prostrednictvom aplikacie
Withings. Aktualizacie sa dorucuju bezdrétovo, ¢o podporuje
rychle prijatie bezpecnostnych oprav.

Neinstalujte zariadenie do smartfénu, ktory nevlastnite.
Nepouzivajte verejnu siet Wi-Fi, ktori nepoznate. So zariadenim
pouzivajte déveryhodnu siet Wi-Fi. Aplikacia Withings nie je
ur¢ena na pouzitie v pocitaci. Nie je potrebna ziadna indikacia
antivirusového softvéru.

Na stiahnutie aplikacie Withings pouzivajte iba overené obchody
s aplikdciami. V pripade pochybnosti pouzite odkaz go.withings.
com.

=== Jednosmerny prud

Jﬂf Teplotny rozsah

Popis symbolov zariadenia

Tento vyrobok nevyhadzujte Horné a dolna hranica relativnej
2 ako netriedeny komunalny = vihkosti
odpad, dajte ho na
elektronicku recyklaciu. 1P22 Vniknutie vody alebo pevnych &astic

@ Pred pouzitim si precitajte Pouzity diel typu BF (sklenena doska)

navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny a postupujte podla
pokynov na pouzitie.

®

C€E Oznacenie CE potvrdzuje,

123> Ze vyrobok spifia vieobecné A Pozor
poziadavky na bezpeénost a
vykon stanovené v nariadeni & Zna&ka Regulatory Compliance Mark
2017/745.
F@ Dodrziava predpisy FCC
Zdravotnicka pomécka
Jedineény identifikator zariadenia
Vyrobca zdravotnickej
pomécky [sN] sériové ¢islo
Pal

Horna a dolna hranica tlaku

@ Dovozca

Svajéiarsky autorizovany zastupca

Australsky drsitel Emergo Australia  Zodpovedn osoba v Spojenom kralovstve
Level 20, Tower II, Darling Park, 201 ~Emergo Consuiting (UK) Ltd c/o Cr360 -
Sussex Street, Sydney, NSW 2000, UL International Compass House, Vision Park
Australia Histon Cambridge CB24 9BZ Spojené krélovstvo

ce 1282)%



Additional languages

This guide can be found in the following languages here:
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