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Snabbstart fran din smartphone

1

Besdk go.withings.com fran din smartphone
eller surfplatta och félj instruktionerna for att
installera Health Mate-appen.



/ \ 2

Folj instruktionerna for att installera Withings
BPM Core i appen.

go.withings.com




Hur man gbr en matning

1

Folj dessa krav fore varje matning:

Anvand produkten pa vanster éverarm

Vila 5 minuter innan matningen

Satt dig ner i ett bekvamt lage, benen ar
korsade, fétterna plana pé golvet, arm och
rygg stott.

Prata eller ror inte under matningen

Du kan bara ett lager klader men det ska inte
tacka din vanstra arm.

De elektroder ska vara i kontakt med huden.
Ta méatningen i ett lugnt och lugnt omrade
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Linda manschetten runt din vanstra arm. Réret
ska placeras mot din inre arm.
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Stetoskopet ska placeras sa att dess plana yta
ar i kontakt med brostet. Elektroderna ska vara
i kontakt med huden pa din véanstra arm.
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Den forsta delen &r matningen av blodtrycket.
Placera din arm pa ett bord och hall den i niva

med ditt hjarta. Tryck pa for att starta BPM Core.

Skarmen visar "START". Tryck pa knappen igen
for att starta matningen.
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Nar produkten visar det illustrerade
piktogramet maste du placera handen pa
metallréret och stetoskopet mot brostet.
Justera armlaget for att sdkerstalla en korrekt
matning.
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| slutet av méatningen visas resultaten pa skarmen
och skickas till appen via Wi-Fi eller Bluetooth.
Om du inte ldgger handen pa elektroden, spelade
inte BPM Core in EKG- och stetoskopsignaler och
visade bara blodtrycksavlasningar.



7

N&r du startar méatningen kan du ocksa
vélja "Start x3" eller "EKG"” genom att dra
héger del av skarmen. "Start x3" startar tre
blodtrycksmatningar i rad.

"EKG" registrerar endast EKG och stetoskopsignal.




Innehall
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Viktig information

Krav

For att kunna anvanda din BPM Core behéver du en iOS
(10.0 eller senare) eller Android (6.0 och hogre) for att
installera den. Déarefter kan produkten anvandas fristaende
tack vare Wi-Fi- och Bluetooth®-anslutningarna.

Viktig sdkerhetsinformation

R&dgér med din lakare under graviditeten, eller om du lider
av arytmi och aderférkalkning. Las detta avsnitt noggrant
innan du anvander Smart blodtrycksmatare med EKG och
digitalt stetoskop. Avsedd anvandning BPM Core &r en
digital monitor som ar avsedd fér matning av blodtryck,
hjartfrekvens, for att registrera ett EKG for att upptacka
formaksflimmer, och avsléja valvulara hjartsjukdomar
(aortastenos, aortauppstotning, mitralstenos). Enheten

ar avsedd att anvandas i en mansklig vuxenpopulation
med en armomkrets mellan 22 och 42 cm. BPM Core &r en
medicinsk utrustning. Kontakta din lékare om hypertensiva
varden, AFib eller VHD indikeras.

Allman sékerhet och forsiktighetsatgéarder

- Boj inte arm manschetten med kraft.

- Blas inte upp arm manschetten nar den inte &r lindad runt
armen.

- Applicera inte starka stétar och vibrationer pa
blodtrycksmataren eller slapp den.

- Ta inte matning efter bad, alkoholintag, rékning, tréaning
eller ata.

- Sank inte ned manschetten i vatten.

- Anvand inte en pacemaker, defibrillator eller annat
elektriskt implantat.

- Anvand endast for vuxna.

- Anvand inte pa barn eller husdjur.

Android ar ett varumarke som tillhér Google Inc.
iOS ar ett varumarke som tillhér Apple Inc.



Varning
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Allman anvéandning

Konsultera alltid din lakare. Sjalvdiagnos av matresultat
och sjalvbehandling &r farliga. Personer med allvarliga
problem med blodflédet eller blodsjukdomar bér
konsultera en ldkare innan de anvander blodtrycksmataren.
Manschettuppblasning kan orsaka inre blédningar.
Funktionsfaktorer som vanliga arytmier, fortidiga
ventrikuldra slag, arteriell skleros, dalig perfusion, diabetes,
alder, graviditet, preeklampsi eller njursjukdom kan paverka
prestandan hos den automatiska sfygmomanometern

och / eller dess blodtrycksavlésning. Denna enhet &r en
precisionsmatutrustning som kan férstas av lekanvéndaren,
men den bér fortfarande hanteras med férsiktighet. En lang
exponering pa enheten fér ludd, damm eller solljus kan
minska livslangden eller skada den. Skadad manschett eller
sensor kan leda till felaktiga méatningar. Ingen anvandning
for USB-port. Anvandaren ar en avsedd operator.

Delar i kontakt med huden: manschett och elektroder.
Mé&tningarna kan paverkas av extrema temperaturer,
luftfuktighet och hojd.

- Ldmna inte blodtrycksmataren utan tillsyn med spadbarn
eller personer som inte kan uttrycka sitt samtycke.

- Anvand inte blodtrycksmétaren fér nagot annat syfte &n
att mata blodtrycket.

- Demontera inte blodtrycksmonitorn.

- Anvand inte blodtrycksmataren i ett rorligt fordon (bil,
flygplan). Anvand inte en mobiltelefon nara enheten.

- Anvénd inte enheten med USB-kabeln ansluten.

- Felaktigt kontinuerligt manschetttryck eller for ofta
matningar kan stéra blodflédet och orsaka skadlig skada
fér anvéndarna.

- Kontrollera om anvandningen av enheten inte leder till
langvarig férsdmring av din blodcirkulation.

- Applicera inte manschetten 6ver anvandarens arm som
bér ett sar eller medicinsk behandling och sa vidare,
eftersom det kan orsaka ytterligare skador.

- Manschetten ska anvandas pa armen pa sidan av en
mastektomi.

- Anvandning av enheten kan tillfalligt orsaka
funktionsférlust av samtidigt anvant utrustning pa samma
lem.



Efteranvandning 16

Rengdring Lagring

- Anvand inte en alkoholhaltig bas eller ett |[6sningsmedel - Férvara enheten och komponenterna pa en ren och séker
for att rengdra enheten plats

- Rengo6r enheten med en mjuk och torr trasa - Om lagringsférhallandena skiljer sig fran

- Smuts p& manschetten kan rengéras med en fuktig trasa anvandningsvillkoren som anges i detta dokument, vanta i
och tval 30 minuter innan du mater.

- Spola inte enheten och manschetten med mycket vatten Underhall

- Demontera inte enheten eller koppla loss manschetten - Om du inte kan atgarda problemen med
eller forsdk att reparera sjélv. Om nagot problem intraffar, felsdkningsinstruktionerna, begér service fran din
kontakta distributoren aterforsaljare.

- Anvand inte enheten under svar omgivning med extrem - Tillverkaren kommer att géra tillgangliga pa begéarda
temperatur eller fuktighet eller direkt solsken kretsdiagram, komponentdelar, beskrivningar,

- Skaka inte enheten valdsamt kalibreringsinstruktioner eller annan information

- Sank inte ned enheten eller ndgon av komponenterna i som hjalper tillverkarens personal eller auktoriserade
vatten representant for reparation.

- Lat inte enheten under starka stdtar, som att tappa - Det rekommenderas vanligtvis att enheten inspekteras
enheten pa golv vartannat ar fér att sakerstélla korrekt funktion och

noggrannhet.

- Anvand inte enheten medan du utfér underhallssteg.



Felmeddelanden

Felmeddelande Orsak

Motatgarder

Mé&tning kunde inte utféras. Var god férsék igen.  Maskinvarukontroll
Om problemet uppstar igen, kontakta kundservice.

Matning kunde inte utféras. Var god férsdk
igen. Om problemet uppstar igen, kontakta
kundservice.

Anslutningsfel. Avsluta applikationen och anslut Kommunikationsfel mellan blodtrycksmataren
din blodtrycksméatare igen. och sékerhetsenheten.
Connection error.

1. Tryck pa blodtrycksmataren i 3 sekunder for
att stdnga av den.

2. Avsluta applikationen och tryck pa
blodtrycksmaétaren for att sla pa den.

Om problemet uppstéar igen, kontakta
kundservice.

Vanta tills manschetten &r helt tdmd innan du bér- - Manschetten tappas inte av innan
jar en ny méatning. Stanna stilla under méatningen. matningen.

- Bullerinterferens.

- Overdrivna anvandarrorelser.

1. Vénta tills manschetten ar helt témd innan
du borjar en ny matning.

2. Stanna stilla under matningen. Om proble-
met uppstar igen, kontakta kundservice.




Felmeddelande

Orsak

Motatgérder

Kontrollera att blodtrycksmataren ar korrekt
placerad pa armen och att métningen utférs
under goda férhallanden.

- Anvandarrorelse, eller inte avslappnad, eller
prata ...

- CManschetten &r inte korrekt fast

- Manschett trasig

- Pump- eller ventilfel

- Tryckdverskridning

- Bullerinterferens

- Anvandarrorelser, eller inte avslappnad, eller
pratar ...

- Anvandarens speciella egenskaper

- Batterinivan &r for 1ag

1. Kontrollera att blodtrycksmataren ar korrekt
placerad pa& armen och att matningen utférs
under goda férhallanden

. Lag batteriniva. Ladda din BPM-kérna med
en mikro-USB-kabel. Om anvandaren har

N

speciella egenskaper, kontakta din lakare.
Om problemet uppstéar igen, kontakta
kundservi

Lag batteriniva.

Batteriniva ar for lag.

Ladda enheten med den medféljande ladd-
ningskabeln.




Felsdkning

Problem

Avhjalpa

Inget resultat fran EKG méatningen

Se till att de tre elektroderna ar i direkt kontakt med huden, om ja rengér dem med en vavnad.

En valvuldr hjartsjukdomanalys kan inte géras

Kontrollera stetoskopldget, den plana ytan maste vara i kontakt med bréstet. Se till att du
gjorde det nédvandiga antalet matningar fér att fa en avlasning.

Inflationsatgérden kan inte géras eller lufttrycket
kan inte 6ka

1. Kontrollera manschettens ldge och fast manschetten korrekt och justera trycket igen
2. Kontrollera anslutningen till blodtrycksmataren till iOS eller Android enheten.

Ikonen for 1agt batteri visas pa enheten

Ladda om enheten med den medféljande kabeln.

Blodtrycket kan inte tas och applikationen visar ett
felmeddelande

1. S&tt fast manschetten igen

2. Koppla av dig sjalv och sétt dig ner

3. KHall manschetten och hjartat pd samma niva under méatperioden

4. Hall tyst och var stilla under matningen

5. Om patienten har problem med hjartrytmen kanske blodtrycket inte lases korrekt

Under normala méatférhallande skiljer sig méatningen
hemma fran klinikerna, eller varje lasning har olika
avlasningar.

1. Variationen beror pa olika miljder

2. Blodtrycket férandras beroende p& méanniskokroppens fysiologiska eller psykologiska
status

3. Formaksflimmer kanske inte &r permanent i ett tidigt skede

4. Visa dina inspelade varden till din I&kare




Specifik teknisk data

Produktbeskrivning:

Digital automatisk blodtrycksmatare med EKG och hjartljudsensor

Modell:

WPM0O4

Blodtrycksmatningens metod:

Manschettens oscillometriska metod

Manschettens inflation:

Automatisk uppblasning med luftpump vid 15 mmHg/s

Tryck sensor:

Spérgivare

Matningsomrade(tryck):

O till 285 mmHg, DIA 40 till 130 mmHg, SYS 60 till 230 mmHg

Matningsomrade (puls):

40 till 180 slag/min

Noggrannhet (tryck):

Inom +- 3 mmHg eller 2% av lasningen

Noggrannhet (puls):

Inom +-5% av lasningen

Sensor:

Halvledartrycksensor

Driftférhallande:

5 till 40°C, 15 till 90% RH, atmosfar 86Kpa-106kpa, hdjd dver hav: 2000m

Lagrings och transportférhallande:

-25 till 70°C, 10 till 95% RH, atmosfar 86Kpa-106kpa, hdjd dver hav: 2000m
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Arm typ: vénd pa vanster arm.
Kraftkalla: 3,6 VDC Lithium ion batteri
Vikt: Omkring. 430g

Tillbehor: Laddningskabel, bruksanvisning
Livslangd: 3ar

Tradlés transmission: Wi-Fi och BLE

Obs: Specifikationerna kan andras utan féregaende meddelande eller nagon skyldighet for tillverkarens delar.




Foérfogande
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Aktivering av europeiska direktiv 2002/95 / EG,
2002/96 / EG och 2003/108 / EG, for att minska
anvandningen av farliga @mnen i den elektriska och
elektroniska enheten och for avfallshantering. Symbolen
som anvands pa enheten eller dess férpackning innebar
att produkten vid slutet av dess livslangd inte far
kasseras med hushallsavfall.

B

Vid slutet av utrustningens livslangd maste anvandaren
leverera den till de kapabla insamlingscentren for
elektriskt och elektroniskt skrap, eller ge tillbaka till
aterforsaljaren vid inkép en ny enhet. Att bortskaffa
produkten separat férhindrar eventuella negativa
konsekvenser for miljon och hélsan, harrérande fran
otillrécklig bortskaffning. Det tillater ocksa atervinning
av material som det bestar av fér att fa en viktig
besparing av energi och resurser och for att undvika
negativa effekter pa miljén och hélsan. Om anvandaren
missbrukar bortskaffande av enheten, kommer
administrativa rekommendationer att tillampas i
enlighet med gallande standard. Enheten och dess
delar &r skyddad med avseende pa bortskaffande,

i forekommande fall, i enlighet med nationella eller
regionala bestammelser.

Version 1.0 april 2019



FCC Uttalande
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Férklaring fran Federal Communications Commission

(FCC)15.21

Du far varning om att &ndringar eller &ndringar som

inte uttryckligen godkénts av den del som ansvarar for

efterlevnaden kan ogiltiga anvandarens myndighet att

anvanda utrustningen.

15.105(b)

Denna utrustning har testats och visat sig uppfylla

granserna for en digital B-enhet enligt del 15 i FCC-

reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt

skydd mot skadliga stérningar i en bostadsinstallation.

Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och
anvands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadlig
stérning i radiokommunikation. Det finns dock ingen
garanti for att storningar inte kommer att intraffa i en
viss installation. Om denna utrustning orsakar skadliga
stérningar pa radio- eller tv-mottagning, som kan
bestdmmas genom att stdnga av och sla pa utrustningen,
uppmanas anvandaren att forséka korrigera stérningen
med en eller flera av féljande atgéarder:

- Rikta in eller flytta om den mottagande antennen.

- Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

- Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an
den som mottagaren ar ansluten till.

- Kontakta aterférsaljaren eller en erfaren radio- / TV-
tekniker for hjalp.

Den héar enheten uppfyller del 15 av FCC-reglerna.

Driften omfattas av féljande tva villkor:

den har enheten kanske inte orsakar skadliga stérningar

och denna enhet maste acceptera alla mottagna stérningar,

inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad drift av

enheten.

FCC RF-exponering fér stralning:

Denna utrustning éverensstammer med FCC-

stralningsexponeringsgranser som anges foér en

okontrollerad miljé. Slutanvéndare maste félja de specifika

bruksanvisningarna for att tillfredsstalla dverensstéammelse

med RF-exponering. Denna séndare far inte placeras

eller fungera tillsammans med ndgon annan antenn eller

sandare. Den har enheten uppfyller Industry Canada

licensfria RSS-standard (er). Anvandningen &r féremal for

féljande tva villkor:

(1) den héar enheten kan inte orsaka stoérningar, och

(2) denna enhet maste acceptera all stérning, inklusive

stérningar som kan orsaka odnskad drift av enhet.



RF Uttalande
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Medicinsk elektrisk utrustning behoéver sarskilda

forsiktighetsatgérder betréffande EMC och méste installeras

och tas i bruk enligt EMC-informationen i féljande. |
Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med
| Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (t.ex.

mobiltelefoner) kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

| Anvandning av andra tillbehér och kablar &n de som
specificeras kan leda till 6kade utslapp eller minskad
immunitet | Enheten anvénder RF-energi endast for sin

interna funktion. Darfér &r dess RF-utslapp mycket 1ag och
kan inte orsaka stérningar i elektronisk utrustning i narheten

Enheten ar lamplig fér anvandning i alla anldggningar,
inklusive inhemska anlaggningar och sédana som &r direkt
anslutna till det allménna natspanningsnatet som levererar
byggnader som anvands for hushallsandamal | Barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas
narmare nagon del av enheten, inklusive kablar, 4n det
rekommenderade separationsavstandet beraknat fran
ekvationen som géller frekvensen fér sandaren | Enheten
&r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé

dar utstralade RF-stérningar styrs. Alla andra tillbehér,
givare och kablar kan leda till 6kade utslapp eller minskad

immunitet och EMC-prestanda. | Enheten ska inte anvéndas i
anslutning till eller staplas med annan utrustning och att om
angransande eller staplad anvandning ar nédvandig, som bér

observeras fér att verifiera normal drift i den konfiguration

dar den kommer att anvandas. Medicinsk elektrisk utrustning
behéver sarskilda férsiktighetsatgarder betraffande EMC och

maste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen i
foljande. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(t.ex. mobiltelefoner) kan paverka medicinsk elektrisk

utrustning. Anvéndning av andra tillbehér och kablar &n de

som specificeras kan leda till 6kade utslédpp eller minskad
immunitet hos enheten.

Vagledning och tillverkarens deklarations elektromagnetiska utslapp

Smart blodtrycksmatare med EKG och digitalt stetoskop ar avsett att anvandas i

den elektromagnetiska miljon som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Smart
blodtrycksmétare, med EKG och digitalt stetoskop, bor férsékra sig om att den anvands i

en sadan miljo.

Emmisionstest

Efterlevnad

- vagledning

CE-utslapp CISPR11

Grupp 1

RE-utslépp CISPR1

Klass B

Smart blodtrycksmaétare, med EKG och digitalt
stetoskop, anvander endast RF-energi for

det intern funktion. Darfor dess RF-utslapp &r
mycket ldga och kommer troligen inte att orsaka
stoérningar i narliggande elektronisk utrustning.

Harmoniska utsléapp
IEC 61000-3-2

Inte tillampbar

Harmoniska utslapp
IEC 61000-3-2

Inte tillampbar

Smart blodtrycksmatare, med EKG och digitalt
stetoskop &r lampligt fér alla anldggningar,
inklusive inhemska anlaggningar och de som ar
direkt anslutna till allmanheten natverk med lag
spanning som levererar byggnader som anvands
for hushallsandamal.




Deklaration - elektromagnetiska utslapp och immunitet .

fér utrustning och system som inte &r livsbarande och som &r specificerade fér anvandning endast pa ett skyddat lage

Smart blodtrycksmatare, med EKG och digital stetoskopdeklaration elektromagnetisk immunitet

Smart blodtrycksmatare, med EKG och digitalt stetoskopsystem &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljon som anges nedan. Kun-
den eller anvandaren av Smart blodtrycksmatare, med EKG och digitalt stetoskopsystem, bér férsakra sig om att den anvands i en sddan miljs.

Immunitets test IEC 60601 test niva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - vagledning

Genomférd 3 Vrms N/A N/A

RFIEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz N/A

Stralning RF IEC 61000-4-3 3 V/m N/A Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte

80 MHz to 2.5 GHz

anvandas narmare ndgon del av UTRUSTNING eller SYSTEM
inklusive kablar &n det rekommenderade separationsavstan-
det berdknat fran ekvationen som géller fér frekvensen av
sandaren. Stérningar kan uppsta i nérheten av utrustning
markt med féljande symbol.




Deklaration - elektromagnetiska utslapp och immunitet

fér utrustning och system som inte &r livsbarande och som &r specificerade fér anvandning endast pa ett skyddat lage

Forklaring - elektromagnetisk immunitet

Smart blodtrycksmatare, med EKG och digitalt stetoskopsystem &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljén som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av Smart blodtrycksmaétare, med EKG och digitalt stetoskopsystem, bor férsakra sig om att den anvands i en sddan miljo.

Immunitets test IEC 60601 test niva Overensstammelse niva Elektromagnetisk miljo - vagledning

Elektrostatisk urladdning Kontakt: 8 kV Kontakt: 8 kV Golven ska vara av trg, betong eller keramiska plattor. Om

(ESD)IEC 61000-4-2 Luft: 2 kV, +4 kV, 8 kV, Luft: 2 kV, +4 kV, 8 kV, golv ar tackta med syntetiskt material, bor den relativa
+15 kV +15 kV fuktigheten vara minst 30%.

Elektriskt snabbt évergdende 2 kV fér kraftledningar N/A Elnatets kvalitet bor vara den i en typisk kommersiell eller

/ brast 1kV fér ingangs- / utgangs-  N/A sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-4 ledningar

Svalla IEC 61000-4-5 TkV differentiellt 1age 2 kV N/A En néatkvalitet bor vara den typiska affarsmiljon eller
vanligt lage N/A sjukhusmiljén
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Spéanningsdipp, korta avbrott
och spanningsvariationer p&
stréomférsériningens ingangs-
ledningar

IEC 61000-4-11

-5 % UT(95% dipp i UT) N/A
for 0.5 cycle, -40 % UT

(60 % dipp i UT) for 5 cycles,

=70 % UT(30 % dip i UT)

under 25 cycler, -5 % UT

(95 % dipp i UT) under 5 sek

Elnatets kvalitet bor vara den i en typisk kommersiell eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren av UTRUSTNING eller SYSTEM
kréver fortsatt drift vid strémavbrott, rekommenderas

att UTRUSTNING eller SYSTEM drivs fran en avbrottsfri
stromforsorjning eller ett batteri.

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

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

30 A/m
50 Hz och 60 Hz

Kraftfrekvensmagnetiska falt bér vara i nivaer som &r
karakteristiska foér en typisk plats i en typisk kommersiell
eller sjukhusmiljo.
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Withings Two (2) ars kommersiell garanti Withings BPM Core |
Smart blodtrycksmétare, med EKG och digitalt stetoskop
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux,
Frankrike (“Witings”) garanterar den Withings-markta hardvaru-
produkten ("Withings Product”) mot material- och arbetsfel nar
de anvands normalt i enlighet med Withings publicerade riktlinjer
fér en period pa tva (2) ar fran slutképarens ursprungliga
detaljhandelskép (“Garantiperiod”). Withings publicerade rikt-
linjer inkluderar men &r inte begransat till information i tekniska
specifikationer, sakerhetsinstruktioner eller snabbstartguide.
Withings garanterar inte att funktionen av Withings-produkten
kommer att vara oavbruten eller felfri. Withings ansvarar inte for
skador som uppstar till féljd av att inte félja anvisningarna fér
Withings-produktens anvandning.
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Den har enheten uppfyller del 15 i FCC-reglerna och med
Industry Canada licensfria RSS-standarder.

Driften omfattas av féljande tva villkor:

Den har enheten kan inte orsaka skadliga stérningar, och
Denna enhet maste acceptera alla mottagna stérningar,
inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad drift. Andringar
eller modifikationer gjorda pa denna utrustning som inte
uttryckligen godkéants av Withings kan ogiltiga FCC-
behorigheten att anvéanda denna utrustning.

Information om exponering fér radiofrekvensstralning:
Enhetens utstralade effekt &r langt under FCC: s
radiofrekvensgrans. Anordningen ska dock anvandas pa ett
sadant satt att potentialen fér mansklig kontakt under normal
drift minimeras.
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Den har enheten uppfyller féljande normativa dokument:
RADETS DIREKTIV 93/42 / EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter, &ndrat genom direktiv 2007/47
/EG

EN ISO 13485: Medicinska apparater - Kvalitetshanteringssystem -
Krav foér lagstiftningsdndamal. Hanvisning till standarder forts. | EN
ISO 14971: Medicinska apparater - Tillampning av riskhantering pa
medicintekniska apparater. | IEC / EN 60601-1: Medicinsk elektrisk
utrustning - Del 1: Allmé&nna krav fér grundldggande sékerhet och
vésentliga prestanda. | EN 1060-3: Icke-invasiva sfygmomanometrar,
del 3: Tillaggskrav for elektromekaniska blodtrycksmatningssystem.

| EN 1060-4: Icke-invasiv blodtrycksmatare. Testférfaranden for att
bestdmma den totala systemnoggrannheten fér automatiserade icke-
invasiva sfygmomanometrar. | IEC / EN 60601-1-11: Allmé&nna krav fér

grundlaggande sakerhet och véasentliga prestanda - Sakerhetsstandard:

Krav p& medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska
system som anvands i hemsjukvardsmiljén. | IEC 80601-2-30: Medicinsk
elektrisk utrustning - Del 2-30: Sarskilda krav for grundldggande
sakerhet och vasentliga prestanda fér automatiserad icke-invasiv
blodtrycksméatare. | EN 300 328: Elektromagnetisk kompatibilitet

och radiospektrumsaker (ERM); Bredbandstransmission system;
Dataoverféringsutrustning som arbetar i 2,4 GHz ISM-bandet och
anvander bredbandsmoduleringstekniker; Harmoniserad EN som tacker
de vésentliga kraven i artikel 3.2 i direktivet (2014/53 / EU). | EN 301
489-1: Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrum (ERM);
Elektromagnetisk kompabilitet (EMC) standard fér radioutrustning

och tjanster; Del 1: Gemensamma tekniska krav. | EN 301 489-

17: Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrum (ERM);
ElectroMagnetic Compatibility (EMC) -standard fér radioutrustning

och tjanster; Del 1: Gemensamma tekniska krav | IEC / EN60601-

1-2: Elektrisk medicinsk utrustning: Del 1-2: Allm&nna krav fér
grundldggande sékerhet och vasentlig sékerhet och sdkerhetsstandard
elektromagnetisk kompatibilitet | EN 55011: Industriell, vetenskaplig och
medicinsk utrustning - Radiofrekvensstérningsegenskaper - Granser
och matmetoder. | FCC del B 15B: Elektromagnetisk kompatibilitet.

| FCC-regeldel: 15.247 Katt: DSS (Bluetooth) FCC-regeldel: 15.247

Cat: DTS (BT4.0). | EN ISO 10993-1: Biologisk utvardering av

medicinsk utrustning - Del 1: Utvardering och testning inom en
riskhantering bearbeta. | EN ISO 10993-5: Biologisk utvardering av
medicinsk - Del 5: Tester fér in vitro cytotoxicitet | EN 1ISO 10993- 10:
Biologisk utvardering av medicinsk utrustning. Test for irritation och
hudkénslighet | IEC / EN 60601-1-6: Medicinsk elektrisk utrustning - Del
1-6: Allmanna krav fér grundldggande sékerhet och vasentlig prestanda
- Sakerhetsstandard: Anvandbarhet | ANSI / AAMI /1SO 81060-2 Icke-
invasiva sfygmomanometrar Del 2: Klinisk validering av automatiserad
métningstyp | EN ISO 15223-1: Medicinska apparater - Symboler som ska
anvandas med medicintekniska etiketter, markning och information som
ska levereras - Del 1: Allménna krav.
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Manufacturer/Fabricant/Hersteller:
WITHINGS SA,

2 rue Maurice Hartmann,

92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCE

+33141460460

1282

Tryck in vatten eller partiklar

Torr lagringsmiljé

Forvaringstemperatur

Uppfyller direktivet om elektrisk och
elektronisk utrustning

Typ BF Tillampad del (Manschett)

Las den har manualen innan anvandning

Frequency band
1282 & 2402 - 2480 MHz
Maximum output power : 4.45 dBm
—
Withings SA férklarar hédrmed att enheten Withings BPM Connect
dverensstdmmer med de vasentliga kraven och andra relevanta krav i direktiv

2014/53 / EU. Férsakran om dverensstdmmelse kan hittas pa: withings.com/
compliance.

Véra varor har garantier som inte kan uteslutas enligt den australiensiska
konsumentlagen. Du har rétt till ersattning eller &terbetalning fér ett stérre
fel och kompensation fér annan rimligt férutsebar férlust eller skada. Du
har ocksa rétt att fa varorna repareras eller bytas ut om varorna inte ar av
acceptabel kvalitet och felet inte utgér ett stérre fel.



32

Behoéver du hjalp?

= withings.com/support
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