Docusign Envelope ID: E3F1D7E0-26C6-48D4-818D-COCF0268B207

Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Notified Body

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
France Italy

SRN: FR-MF-000009505 Notified body number: 1282

Swiss Authorized Representative UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Device Range Name Withings BeamO
Model
SCT02
Product Name Withings BeamO
Catalog Number
SCT02-02
SCT02-03
Supplies
PP Charging cable
Headphone Adaptor
EMDN Code
71203020299
Basic UDI-DI
3700546709937X2
Risk Classification Class llg, rules 10 & 11

Intended purpose o ) ]
Withings BeamO is a non-sterile, contactless,

reusable clinical thermometer intended for the
intermittent determination of human body
temperature over the temporal artery as the
measurement site on people of all ages.
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Withings BeamO is also an electronic stethoscope
that enables the recording and transmission of heart
and lung auscultation sound data. Withings BeamO is
intended to be used by professional users in a clinical
environment or by lay users in a non-clinical
environment on people of all ages.

Withings BeamO measures, transfers, records, and
displays lead | of an ECG. It calculates the heart rate
and detects the presence of atrial fibrillation or sinus
rhythm on a classifiable ECG waveform.

Withings BeamO is also intended for the
spot-checking of functional oxygen saturation of
arterial hemoglobin (blood oxygen, or Sp02) and
pulse rate (PR). It is indicated for use with individuals
18 years and older.

We, Withings, declare under our sole responsibility that the above-named product conforms
to the essential requirements of the following Directives:

- Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

- Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU

- Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) 2012/19/EU
- RoOHS 2011/65/EU, as amended by Directive 2024/1416/EU

- Battery Regulation 2023/1542/EU

Medical Device Regulation: We declare under our sole responsibility that the product subject
to this declaration is in conformity with and meets the general safety and performance
requirements specified in Annex |.

The conformity assessment of the quality management system and the technical
documentation according to Annex IX, Chapters |, Il and lll of the 2017/745 medical device
regulation has been performed by the Notified Body mentioned above.

Waste Electrical and Electronic Equipment Directive: The product subject to the directive
2012/19/EU is marked with the logo from Annex IX and Withings supplies recycling information.

Radio Equipment Directive: The conformity assessment procedure as detailed in Article 3 has
been followed and performed.

Health & Safety (Article 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
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- EN 62471:2008

EMC (Article 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

RF Spectrum (Article 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

RoHS Directive: The product complies with the requirements set out in Article 4 of Directive
2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment, as amended by Directive 2024/1416 [EU.

Compliance is demonstrated through the application of the EN IEC 63000:2018, which defines
the technical documentation to assess the restriction of hazardous substances.

Battery Regulation: The battery integrated into the product complies with the applicable
requirements, and the conformity assessment procedure outlined in Annex VIIl, Module A, has
been followed.

Additional Compliance:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Thus, C € 1282 is placed on the product
EC Certificate No: ECM22MDROO]1 — Expiry date: 22/12/2027
Signed on behalf of Withings, in Issy-les-Moulineauy,

Name: Xavier Debreuil
Function: Product Director

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debirod

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Organisme Notifié

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italie

Numéro d’organisme notifié: 1282

Représentant autorisé suisse

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suisse

CH RN: CHRN-AR-20000310

Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Angleterre, Royaume-Uuni

Numéro de référence MHRA: 22395

Nom de la gamme de produits

Withings BeamO

Modéle(s)

SCTO02

Nom(s) du/des produit(s)

Withings BeamO

Numéro(s) de catalogue/références

Destination

SCT02-DoC-MDR_03

SCT02-02

SCT02-03

Withings BeamO est un thermométre médical non
stérile, sans contact et réutilisable, destiné a la
détermination intermittente de la température du
corps humain & placer sur I'artére temporale (site de
mesure) sur des personnes de tous ages.
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Withings BeamO est également un stéthoscope
électronique qui permet I'enregistrement et la
transmission des données sonores d'un examen.
L'utilisation de

Withings BeamO est destinée a des professionnels de
santé dans un environnement médical ou & des
utilisateurs non professionnels dans un
environnement non médicalisé sur des personnes de
tout ge. Le stéthoscope électronique est uniquement
destiné & des fins de diagnostic médical. L'appareil
n’est pas destiné a des fins d’autodiagnostic.

Withings BeamO est également destiné au contrdle
ponctuel de la saturation fonctionnelle en oxygéne de
I'hémoglobine artérielle (oxygéne dans le sang ou
Sp02) et la fréquence du pouls (FP). Il est indiqué
pour une utilisation chez les personnes de 18 ans et
plus. Le résultat de I'oxygene dans le sang n'est pas
destiné au diagnostic ou au dépistage d’'une maladie
pulmonaire, et les décisions de traitement suite &
I'utilisation de I'appareil ne doivent étre prises que sur
les conseils d'un professionnel de santé.

Nous, Withings, déclarons sous notre seule responsabilité que le(s) produit(s) mentionné(s)
ci-dessus est/sont conforme(s) aux exigences essentielles des directives/réglements
suivantes:

- Réglement sur les dispositifs médicaux (RDM) 2017/745

- Directive sur les équipements radioélectriques (RED) 2014/53/UE

- Directive relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)
2012/19/UE

- Directive ROHS 2011/65/UE, telle que modifiée par la directive 2024/1416/UE

- Réglement sur les batteries 2023/1542/UE

Réglement sur les dispositifs médicaux : Nous déclarons sous notre seule responsabilité que
le(s) produit(s) visé(s) par la présente déclaration est/sont conforme(s) aux exigences
générales de sécurité et de performance spécifiées a I'Annexe I.

L'évaluation de la conformité du systéme de gestion de la qualité et de la documentation
technique, conformément & I'Annexe IX, chapitres |, Il et Il du réglement 2017/745, a été
effectuée par I'organisme notifi€ mentionné ci-dessus.
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Directive DEEE : Le(s) produit(s) visé(s) par la directive 2012/19/UE est/sont marqué(s) du logo
figurant & I'Annexe IX, et Withings fournit les informations relatives au recyclage.

Directive RED (Equipements radioélectriques) : La procédure d'évaluation de la conformité
détaillée & I'Article 3 a été suivie et réalisée.

Santé et sécurité (Article 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
-  EN 62471:2008

Compatibilité électromagnétique (Article 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-1)
- ESTIEN 301 489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

Spectre radioélectrique (Article 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Directive RoHS : Le(s) produit(s) est/sont conforme(s) aux exigences énoncées a I'Article 4 de
la directive 2011/65/UE relative & la restriction de Il'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, telle que modifiée par la
directive 2024/1416/UE.

La conformité est démontrée par I'application de la norme EN IEC 63000:2018, qui définit la
documentation technique permettant d’évaluer la restriction des substances dangereuses.

Réglement sur les batteries : La batterie intégrée au produit est conforme aux exigences
applicables, et la procédure d’évaluation de la conformité décrite & I’Annexe VIII, Module A a
été suivie.

Conformité additionnelle :

Batterie lithium-ion : EN 62133-2:2017/A1:2021

Ainsi, C € 1282 est apposé sur le produit.

Certificat CE n° : ECM22MDROOI1 - Date d'expiration : 22/12/2027
Fait au nom de Withings, & Issy-les-Moulineaux.

Nom: Xavier Debreuil

Fonction : Directeur Produit
r—S\gné par Xavier Debreuil

0 Xawivr Jbironil

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Frankreich
SRN: FR-MF-000009505

Benannte Stelle

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italien

Nummer der benannten Stelle: 1282

Bevollmdchtigter der Schweiz

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Schweiz

CH RN: CHRN-AR-20000310

Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, Vereinigtes Kénigreich
MHRA-Referenznummer: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Verwendungszweck

Modell(e)
SCT02
Produktname(n) Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
e, SCT02708
Verbrauchsmaterial
Ladekabel
.. _KopfhOreradopter
EMDN-Code
____________________________________________________________________________ 21203020299 ...
Basis-UDI-DI
3700546709937X2

- Withings BeamO ist ein unsteriles, kontaktloses,
wiederverwendbares klinisches Thermometer zur
intermittierenden Bestimmung der menschlichen
Kérpertemperatur an der Schléfenarterie als
Messstelle bei Personen jeden Alters. - Withings
BeamO ist auRerdem ein elektronisches Stethoskop,
das die Aufzeichnung und Ubertragung von
Auskultationsdaten ermadglicht. Der Withings BeamO
ist fur die Verwendung durch professionelle
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Laien in einer nicht-klinischen Umgebung bei
Menschen jeden Alters vorgesehen. Das elektronische
Stethoskop dient ausschliefdlich medizinischen
Diagnosezwecken. Das Gerdt ist nicht zur
Selbstdiagnose vorgesehen. - Withings BeamO misst,
Ubertragt, zeichnet auf und zeigt einen Kanal eines
EKG an. Er berechnet die Herzfrequenz und erkennt
Vorhofflimmern oder einen Sinusrhythmus auf einer
klassifizierbaren EKG-Wellenform. - Withings BeamO
ist auch fur die stichprobenartige Uberprufung der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (Sauerstoffgehalt im Blut oder Sp0O2)
und der Pulsfrequenz (PR) vorgesehen. Es ist fur die
Verwendung bei Personen ab 18 Jahren geeignet. Das
Ergebnis des Sauerstoffgehalts im Blut ist nicht fur die
Diagnose oder das Screening von Lungenkrankheiten
bestimmt, und Behandlungsentscheidungen unter
Verwendung des Gerats sollten nur auf Anraten eines

Wir, Withings, erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt/die oben
genannten Produkte den grundlegenden Anforderungen der folgenden Richtlinien
entspricht/entsprechen:

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

- Funkgerdaterichtlinie (RED) 2014/53/EU

- Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/EU, geéndert durch die Richtlinie 2024/1416/EU

- Batterieverordnung 2023/1542/EU

Medizinprodukteverordnung: Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Produkt(e), das/die Gegenstand dieser Erklarung ist/sind, den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemdR Anhang | entsprichts/entsprechen.

Die Konformitdtsbewertung des Qualitdtsmanagementsystems und der technischen
Dokumentation gemdaR Anhang IX, Kapitel |, Il und Ill der Medizinprodukteverordnung 2017/745
wurde von der oben genannten benannten Stelle durchgefuhrt.

Richtlinie liber Elektro- und Elektronik-Altgeréte: Das/Die Produkt(e), das/die der Richtlinie
2012/19/EU unterliegt/unterliegen, ist/sind mit dem Logo aus Anhang IX gekennzeichnet, und
Withings stellt Informationen zum Recycling zur Verfigung.

Funkgerdterichtlinie: Das Konformit&tsbewertungsverfahren gemaf Artikel 3 wurde befolgt
und durchgefuhrt.

Gesundheit und Sicherheit (Artikel 3.1(a))
- EN 50566:2017
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- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EMV (Artikel 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301489-52 V1.2.1 (2021-11)

HF-Spektrum (Artikel 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

RoHS-Richtlinie: Das Produkt/Die Produkte erfullt/erflllendie Anforderungen gemaR Artikel 4
der Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgerdten, gedndert durch die Richtlinie 2024/1416 [EU.

Die Konformit&t wird durch die Anwendung der Norm EN [EC 63000:2018 nachgewiesen, die die
technische Dokumentation zur Bewertung der Beschrédnkung geféhrlicher Stoffe definiert.

Batterieregelung: Die in das Produkt integrierte Batterie entspricht den geltenden
Anforderungen, und das in Anhang Vill, Modul A, beschriebene
Konformitatsbewertungsverfahren wurde befolgt.

Zusdatzliche Compliance:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Somit wird C € 1282 auf dem Produkt platziert
EG-Bescheinigung Nr.. ECM22MDRO001- Ablaufdatum: 22/12/2027
Unterzeichnet im Namen von Withings, in Issy-les-Moulineaux,

Name: Xavier Debreuil
Funktion: Produktmanager

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Producent Bemyndiget organ
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Frankrig Italien
SRN: FR-MF-000009505 Nummer pd& bemyndiget organ: 1282
Schweizisk autoriseret Ansvarlig person for Storbritannien
reprcesentant

Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9Bz
Schweiz England, Storbritannien
CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA-referencenummer: 22395
Device Range Name Withings BeamO
Model(ler)

SCT02
Produktnavn(e) Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02
U - <11 2220 L AUy
Forsyninger

Laderkabel

Hovedtelefonadapter

EMDN-kode

____________________________________________________________________________ 21203020299 e
Grundiaeggende UDI-DI
U A A} i T4 3 o= 12
Risikoklassificering Class llg, rules 10 & 11

Tilsigtet anvendelse o _ .
- Withings BeamO er et ikke-sterilt, kontaktlgst,

genanvendeligt klinisk termometer beregnet til
periodisk bestemmelse af den menneskelige
kropstemperatur over tindingearterien som mdlested
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- Withings BeamO er ogsd et elektronisk stetoskop,
der ger det muligt at optage og overfagre
auskultationslyddata.

- Withings BeamO er beregnet til at blive brugt aof
professionelle brugere i et klinisk milja eller af loegfolk
i et ikke-klinisk milje p& mennesker i alle aldre. Det
elektroniske stetoskop er kun til medicinsk diagnostik.
Enheden er ikke beregnet til selvdiagnosticering.

- Withings BeamO mdler, overforer, registrerer og
viser afledning | af et EKG. Den beregner
hjertefrekvensen og registrerer tilstedevcerelsen af
atrieflimren eller sinusrytmen pd& en klassificerbar
EKG-bglgeform.

- Withings BeamO er ogsd beregnet til
stikpravekontrol af funktionel iltmaetning af arteriel
haemoglobin (blodoxygen eller Sp0O2) og puls (PR).
Den er beregnet til brug hos personer pd 18 ér og
derover. Blodets iltresultat er ikke beregnet til
diagnose eller screening af lungesygdom, og
behandlingsbeslutninger, der bruger enheden, bar
kun vecere efter r&d fra en sundhedsperson.

Vi, Withings, erkloerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt(er) er i
overensstemmelse med de voesentlige krav i felgende direktiver:

- Forordning om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745

- Radioudstyrsdirektiv (RED) 2014/53/EU

- Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) 2012/19/EU
- ROHS 2011/65/EU, som cendret ved direktiv 2024/1416 /EU

- Batteriforordning 2023/1542/EU

Forordning om medicinsk wudstyr: Vi erklcerer under vores eneansvar, at
produktet(produkterne) , der er omfattet af denne erklcering , er i overensstemmelse med og
opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er angivet i bilag I.

Overensstemmelsesvurderingen af kvalitetsstyringssystemet og den tekniske dokumentation
i henhold til bilag 1X, kapitel |, Il og Ill i 2017/745 forordningen om medicinsk udstyr er udfert af
det ovenncevnte bemyndigede organ.

Direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr: Produktet/produkterne, der er
omfattet af direktiv 2012/19/EU, er moerket med logoet fra bilag IX og Withings leverer
information om genanvendelse.
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Radioudstyrsdirektivet: Overensstemmelsesvurderingsproceduren som beskrevet i artikel 3
er blevet fulgt og udfert.

Sundhed og sikkerhed (artikel 3.1(a))
- EN50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN62471:2008

EMC (artikel 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

RF-spektrum (artikel 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

RoHS-direktivet: Produktet/produkterne overholder kravene i artikel 4 i direktiv 2011/65/EU om
begroensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, som cendret
ved direktiv 2024/1416/EU.

Overholdelse pdvises ved anvendelse af EN IEC 63000:2018, som definerer den tekniske
dokumentation til vurdering af begroensningen af farlige stoffer.

Batteriforordning: Batteriet, der er integreret i produktet, overholder de gceldende krav, og
overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VI, modul A, er blevet fulgt.

Yderligere overholdelse:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Sdledes er C € 1282 placeret pd produktet
EF-certifikat nr.ECM22MDRO0O1 - Udigbsdato :22/12/2027
Underskrevet pd vegne af Withings, i Issy-les-Moulineaux,

Navn: Xavier Debreuil
Funktion: Produktdirektar

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debirod

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Produttore

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francia

SRN: FR-MF-000009505

Organismo notificato

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italia

Numero dell'organismo notificato: 1282

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

MedEnvoy Svizzera
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svizzera

CH RN: CHRN-AR-20000310

Responsabile per il Regno Unito

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House,
Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Inghilterra, Regno Unito

Numero di riferimento MHRA: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Modelli
SCT02

Nomi del prodotto Withings BeamO

Catalog Number(s)
SCT02-02

__________________________________________________________________________________ SCT02-03 .

Forniture

Cavo diricarica
Adattatore per cuffie

"CodiceEMDN
................................................................................ 21203020299 ...

UDI-DI di base

3700546709937X2

Uso previsto . . o
- Withings BeamO e un termometro clinico

non sterile, contactless e riutilizzabile
destinato alla determinazione intermittente
della temperatura corporea umana; il sito di
misurazione & I'arteria temporale per tutti i
soggetti di qualunque eta.

- Withings BeamO & anche uno stetoscopio
elettronico in grado di registrare e trasmettere
i dati sonori dell’auscultazione. Withings
BeamO é destinato all'uso da parte di utenti
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professionisti in un ambiente clinico o da
parte di utenti non professionisti in un
ambiente non clinico su soggetti di ogni eta.
Lo stetoscopio elettronico e solo a scopo
diagnostico medico. Il dispositivo non &

destinato all'autodiagnosi.

- Withings BeamO misuraq, trasferisce, registra
e visualizza la derivazione | di un ECG. Calcola
la frequenza cardiaca e rileva la presenza di
fibrillazione atriale o ritmo sinusale su una
forma d’'onda ECG classificabile.

- Withings BeamO ¢& inoltre destinato al
controllo a campione della saturazione
funzionale di ossigeno dell’'emoglobina
arteriosa (ossigeno nel sangue o Sp02) e
della frequenza di pulsazione (PR). E indicato
per I'utilizzo su individui di etd pari o superiore
a 18 anni. Il risultato della misurazione di
ossigeno nel sangue non & destinato alla
diagnosi o allo screening di malattie
polmonari, e le decisioni terapeutiche legate
all'uso del dispositivo devono essere prese
solo con la consulenza di un operatore
sanitario.

Withings dichiara sotto la sua esclusiva responsabilitd che i suddetti prodotti sono conformi
ai requisiti essenziali delle seguenti direttive:

- Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745

- Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) 2014/53/UE

- Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) 2012/19/UE
- RoHS 2011/65/UE, modificata dalla direttiva 2024/1416/UE

- Regolamento sulle batterie 2023/1542/UE

Regolamento sui dispositivi medici: Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che
i prodotti oggetto della presente dichiarazione sono conformi e soddisfano i requisiti generali
di sicurezza e di prestazione specificati nell'allegato .

La valutazione della conformitd del sistema di gestione della qualitd e della documentazione
tecnica ai sensi dell'allegato IX, capitoli |, Il e lil del regolamento sui dispositivi medici 2017/745
e stata effettuata dall'organismo notificato sopra menzionato.

Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche: | prodotti soggetti alla
direttiva 2012/19/UE sono contrassegnati con il logo riportato nell'Allegato IX e Withings
fornisce informazioni sul riciclaggio.
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Direttiva sulle apparecchiature radio: E stata seguita ed eseguita la procedura di
valutazione della conformitd descritta in dettaglio nell'articolo 3.

Salute e sicurezza (articolo 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
-  EN62471:2008

EMC (articolo 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

Spettro RF (articolo 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Direttiva RoHS: | prodotti sono conformi ai requisiti di cui all'articolo 4 della direttiva
2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche, modificata dalla direttiva 2024/1416/ UE.

La conformitd & data dallapplicazione della norma EN |IEC 63000:2018, che definisce la
documentazione tecnica per valutare la restrizione delle sostanze pericolose.

Regolamento sulle batterie: La batteria integrata nel prodotto & conforme ai requisiti

applicabili ed e stata seguita la procedura di valutazione della conformitd descritta
nell'allegato VI, modulo A.

Conformita aggiuntiva:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Pertanto, C € 1282 viene posizionato sul prodotto
Certificato CE n.. ECM22MDRO0O01 - Data di scadenza: 22/12/2027
Firmato per conto di Withings, a Issy-les-Moulineaux,

Nome: Xavier Debreuil
Funzione: Product Director

r—S\gné par Xavier Debreuil
Q Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Fabricante Organismo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francia ltalia

Nimero de Registro Unico (SRN): NUmero de organismo notificado: 1282
FR-MF-000009505

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon

Suiza Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Inglaterra, Reino Unido

NUmero de referencia de la MHRA: 22395

Device Range Name Withings BeamO
Modelo(s)
SCT02
Nombre(s) del producto Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
e, 2SCT02203
Suministros

Cable de carga
Adaptador de auriculares

Cédigo EMDN

____________________________________________________________________________ 21203020299
UDI-DI basico

________________________________________________________________________ 3700546709937X2 o
Clasificacion de riesgos Class llg, rules 10 & 11

Propésito previsto o ) o
- Withings BeamO es un termdmetro clinico no

estéril, sin contacto y reutilizable destinado a
determinar la temperatura del cuerpo humano de
manera intermitente realizando la medicion sobre la
arteria temporal en personas de todas las edades.

- Withings BeamO también funciona como
estetoscopio electrénico, ya que permite la
grabacién y transmisidn de datos de sonidos de
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para un uso profesional en entornos clinicos como
para un uso no profesional en entornos no clinicos en
personas de todas las edades. El estetoscopio
electrénico estd destinado GUnicamente para fines de
diagnostico médico. No se trata de un dispositivo
disefiado para el autodiagnéstico.

- Withings BeamO mide, transfiere, registra y muestra
la derivacién | de un ECG. Calcula la frecuencia
cardiaca y detecta la presencia de fibrilacion
auricular o ritmo sinusal en una forma de onda de
ECG clasificable.

- Withings BeamO estd destinado igualmente a
evaluar, de forma puntual, la saturacién funcional de
oxigeno de la hemoglobina arterial (nivel de oxigeno
en sangre o Sp02) y la frecuencia de pulso (PR). Su
uso estd indicado en personas mayores de 18 afos.
Los resultados relativos al nivel de oxigeno en sangre
no estdn destinados al diagnéstico o la deteccién de
enfermedades pulmonares; toda decisién relativa al
tratamiento tomada en base a los resultados
obtenidos con este dispositivo deberd contar con la
aprobacion previa de su médico.

Nosotros, Withings, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el(los)

producto(s) mencionado(s) anteriormente cumple(n) con los requisitos bdasicos de las

siguientes directivas:

Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745

Directiva sobre la comercializacidon de productos radioeléctricos 2014/53/UE
Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) 2012/19/UE
Reglamento sobre restriccion de sustancias peligrosas 2011/65/EU, modificada por la

Directiva 2024/1416 /EU
Reglamento sobre baterias 2023/1542/UE

Regulacion de dispositivos médicos: Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el(los) producto(s) sujeto(s) a esta declaracién es de conformidad y cumple con los
requisitos generales de seguridad y rendimiento especificados en el Anexo |.

La evaluacién de la conformidad del sistema de gestién de la calidad y la documentacion
técnica de acuerdo con el Anexo IX, Capitulos |, Il y Il del reglamento de dispositivos médicos
2017/745 ha sido llevada a cabo por el Organismo Notificado mencionado anteriormente.
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Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos: El(los) producto(s) sujeto(s)
a la directiva 2012/19/UE estd marcado con el logotipo del Anexo IX, asi como con la
informacion de reciclado de los productos Withings.

Directiva sobre productos radioeléctricos: se ha seguido y ejecutado el procedimiento de
evaluacion de la conformidad detallado en el articulo 3.

Seguridad y salud (Articulo 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
-  EN 62471:2008

Compatibilidad electromagnética (Articulo 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

Espectro de RF (articulo 3.2)
- ESTIEN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Directiva sobre restriccién de sustancias peligrosas: El(los) producto(s) cumple(n) con los
requisitos establecidos en el Articulo 4 de la Directiva 2011/65/UE sobre la restriccion del uso
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, modificada por
la Directiva 20241416 UE.

Dicho cumplimiento se demuestra a través de la aplicacion de la norma EN [EC 63000:2018,
que define la documentacion técnica para evaluar la restriccion de sustancias peligrosas.

Reglamento sobre baterias: la bateria integrada en el producto cumple con los requisitos
aplicables, y se ha seguido el procedimiento de evaluacion de la conformidad descrito en el
Anexo VIl (Médulo A).

Cumplimiento adicional:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Por lo que el nUmero C € 1282 aparece indicado en el producto.
Certificado CE n.°: ECM22MDROOI1- Fecha de caducidad: 22/12/2027
Firmado en nombre de Withings, en Issy-les-Moulineaux,

Nombre: Xavier Debreuil
Cargo: director de producto — Signé par Xavier Debrevi

0 Xawivr Jebirouil

SCT02-DoC-MDR_03 \—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce Oznameny subjekt
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francie Italie
SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozn@meného subjektu: 1282
Autorizovany zastupce pro Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
Svycarsko _
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Svycarsko c/o Cr360 - UL International, Compass House,
Gotthardstrasse 28 Vision Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Svycarsko Anglie, Spojené kralovstvi
CH RN: CHRN-AR-20000310 Referencni €islo MHRA: 22395
Device Range Name Withings BeamO
Model(y) SCT02
Néazev(nézvy) produktu Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02 SCT02-03

Nabijeci kabel
Adaptér na sluchatka

Kéd EMDN

____________________________________________________________________________ 1203020299 .
Zakladni UDI-DI

________________________________________________________________________ 3700546709937X2 .
Klasifikace rizik Class llg, rules 10 & 11

Zamysleny Gcel o _ o )
- Withings BeamO je nesterilni, bezkontaktni,
opakované pouzitelny klinicky teplomér urceny k
prerusovanému urcovani teploty lidského téla nad
spdnkovou tepnou. Toto misto pouZivejte pro méreni

u lidi vSech vékovych kategorii.

- Withings BeamO je také elektronicky stetoskop,
ktery umoznuje zdznam a pfenos zvukovych dat z
auskultace. Withings BeamO je ur€en k pouziti
profesiondlnimi uzivateli v klinickém prostfedi nebo
laickymi uzivateli v neklinickém prostredi
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- plati pro vSechny vékové kategorie. Elektronicky
stetoskop je ur€en pouze pro Iékarské diagnostické
acely. Zafizeni neni ur€eno pro autodiagnostiku.

- Withings BeamO méfi, prendsi, zaznamendava a
zobrazuje svod | EKG. Vypocitava srdecni frekvenci a
detekuje pritomnost fibrilace sini nebo sinusového
rytmu na klasifikovatelné kfivce EKG.

- Zarizeni Withings BeamO je také urceno k bodové
kontrole funkeni saturace arteridliniho hemoglobinu
kyslikem v krvi (Sp0O2) a tepové frekvence (PR). Je
indikovéno pro pouZiti u jedincl ve véku od 18 let.
Vysledek skenovani kysliku v krvi neni uren k
diagnostice nebo screeningu plicnich onemocnéni a
rozhodnuti o 1é€bé pomoci zafizeni by méla byt pouze

My, spole&nost Withings, na viastni odpovédnost prohlasujeme, ze vyse uvedeny produkt(y)

spliuje zékladni pozadavky ndsledujicich smérnic:

Nafizeni o zdravotnickych prostifedcich (MDR) 2017/745
Smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU

Odpadni elektrickd a elektronicka zafizeni (OEEZ) 2012/19/EU
ROHS 2011/65/EU, ve zné&ni smérnice 2024/1416 [EU

Nafizeni o bateriich 2023/1542/EU

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich: Prohlasujeme na viastni odpovédnost, ze produkt(y)
, ha ktery se vztahuje toto prohldseni, je ve shodé a spliuje obecné pozadavky na bezpecnost
a vykon uvedené v Priloze I.

Posouzeni shody systému fizeni jakosti a technické dokumentace podle Prilohy IX, kapitoly |, II
a lll nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745 proved vy$e uvedeny ozndmeny subjekt.

Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich: Produkt(y) podiéhaijici
smérnici 2012/19/EU je ozna&en logem z PFilohy IX a Withings poskytuje informace o recyklaci.

Smeérnice o radiovych zafizenich: Postup posuzovdni shody, jok je podrobné popsén v ¢lanku
3, byl dodrzen a proveden.

Zdravi a bezpe&nost (&l. 3 odst. 1 pism. a))

EN 50566:2017
EN 62209-2:2010
EN 62471:2008

EMC (¢l. 3, odst. 1, pism. b))

ESTI EN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
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- ESTIEN 301 489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

RF spektrum (¢lanek 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Smérnice RoHS: Produkt(y) spliuje pozadavky stanovené v &lanku 4 smérnice 2011/65/EU o
omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
ve znéni smérnice 2024/1416/EU.

Shoda je prokdzdna uplatnénim normy EN IEC 63000:2018, kterd definuje technickou
dokumentaci pro posouzeni omezeni nebezpecnych latek.

Nafizeni o bateriich: Baterie integrovand do vyrobku spliuje prislusné pozadavky a byl dodrzen
postup posuzovani shody uvedeny v Priloze VIIl, modul A.

Dodatecnd shoda:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Na produkt je tedy umisténo c € 1282
Certifikat ES &.: ECM22MDROO1 — Datum vyprseni platnosti: 22/12/2027
Podepsdno jménem spolecnoti Withings v Issy-les-Moulineaux,

Nazev: Xavier Debreuil
Funkce: Produktovy feditel

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent Jednostka notyfikowana

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francja Wiochy

SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 1282

Upowazniony przedstawiciel w  Osobaodpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Szwajcarii _
Emergo Consulting (UK) Ltd

MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Switzerland England, United Kingdom
CH RN: CHRN-AR-20000310 Numer referencyjny MHRA: 22395
Device Range Name Withings BeamO
Model(e)
SCT02

Nazwa produktu Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02

SCT02-03

Kabel tadujgcy
Adapter stuchawkowy

Kod EMDN

____________________________________________________________________________ 21203020299
Podstawowy kod UDI-DI

________________________________________________________________________ 3700546709937X2 e
Klasyfikacja ryzyka Class llg, rules 10 & 11

Przeznaczenie o _ o
- Withings BeamO jest niejatowym, bezdotykowym

termometrem klinicznym wielokrotnego uzytku,
przeznaczonym do okresowego pomiaru temperatury
ciata na tetnicy skroniowej u oséb w dowolnym wieku.
Withings BeamO to réwniez stetoskop elektroniczny,
ktéry umozliwia rejestrowanie i transmitowanie
nagran dzwigkowych z ostuchiwania. Withings
BeamO to urzqdzenie przeznaczone do uzytku przez
profesjonalistdw w Srodowisku klinicznym, jak rowniez
przez uzytkownikdw w dowolnym wieku, bez
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specjalistycznego wyksztatcenia, w warunkach
domowych. Stetoskop elektroniczny stuzy wytqcznie
do celdw diagnostyki medycznej. Urzqdzenie nie jest
przeznaczone do samodzielnej diagnozy. Withings
BeamO mierzy, przenosi, rejestruje i wyswietla dane z
jednoodprowadzeniowego EKG. Urzgdzenie mierzy
tetno i wykrywa rytm zatokowy lub obecnos¢
migotania przedsionkéw na klasyfikowalnym
przebiegu fali EKG.

- Withings BeamO jest rébwniez przeznaczony do
wyrywkowego sprawdzania funkcjonalnego
nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (tlen we krwi
lub Sp02) i szybkosci tetna (PR). Urzgdzenie jest
wskazane do stosowania u oséb w wieku 18 lat i
starszych. Wynik pomiaru tlenu we krwi nie jest
przeznaczony do diagnozowania ani badania
przesiewowego choréb ptuc, a decyzje dotyczqce
leczenia za pomocq urzgdzenia powinny by¢
podejmowane wytgcznie po konsultacji z lekarzem.

My, firma Withings, oSwiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:

- Rozporzqdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745

- Dyrektywa w sprawie urzqdzen radiowych (RED) 2014/53/UE

- Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

2012/19/UE
- Dyrektywa RoHS 2011/65/UE z p6zniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywg

2024/1416/UE
- Rozporzqdzenie w sprawie baterii 2023/1542/UE

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych: OsSwiadczamy na wiasng
odpowiedzialno$¢, ze produkty objete niniejszg deklaracjg sq zgodne z wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczehstwa i dziatania okre$lonymi w zatqczniku | i je spetniajq.

Ocena zgodnosci systemu zarzgdzania jaokoscig oraz dokumentacji technicznej zgodnie z
zatqgcznikiem 1X, rozdziatami I, Il i Il rozporzqdzenia 2017/745 dotyczqgcego wyrobéw
medycznych zostata przeprowadzona przez wyzej wymienionqg jednostke notyfikowanaq.

Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego: Produkty objete
dyrektywqg 2012/19/UE sq oznaczone symbolem z zatqcznika IX, a firma Withings udostepnia
informacje dotyczqgce recyklingu.

Dyrektywa w sprawie urzqdzen radiowych: Zastosowano i przeprowadzono procedure
oceny zgodnosci okreSlong w artykule 3.
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Zdrowie i bezpieczenstwo (artykut 3.1 lit. a)
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EMC (art. 3 ust. 1lit. b))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

Widmo RF (artykut 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Dyrektywa RoHS : Produkty spetniajg wymagania okreslone w artykule 4 dyrektywy 2011/65/UE
dotyczqgcej ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym, z pbdzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2024/1416/ UE.

ZgodnoS§¢ zostata potwierdzona poprzez zastosowanie normy EN IEC 63000:2018, ktéra okresla
wymagania dotyczgce dokumentaciji technicznej stuzqcej ocenie ograniczenia stosowania
niebezpiecznych substanciji.

Regulacje dot. akumulatora: Akumulator zintegrowany z produktem spetnia obowiqzujgce
wymagania, a procedura oceny zgodnoSci okre§lona w zatgczniku VI, modut A, zostata
zastosowana.

Dodatkowa zgodnos¢:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

W zwiqzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie c € 1282.

Nr certyfikatu WE: ECM22MDROO01 - Data waznosci: 22/12/2027
Podpisano w imieniu Withings, w Issy-les-Moulineaux,

Nazwa: Xavier Debreuil
Funkcja: Dyrektor ds. produktu

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Fabricante Orgdo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Franca ltalia

SRN: FR-MF-000009505 Numero do orgdo notificado: 1282
Representante autorizado suigo Responsavel no Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon

Suigca Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Inglaterra, Reino Unido

NUmero de referéncia MHRA: 22395

Device Range Name Withings BeamO
Modelo(s)
SCTO02
Nome(s) do(s) produto(s) Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
- oL AR
Materiais

Cabo de carregamento

Adaptador de fones de ouvido

Codigo EMDN

____________________________________________________________________________ 21203020299 e
UDI-DI basico

________________________________________________________________________ 3700546709937X2 e
Classificagdo de risco Class lla, rules 10 & 11

Finalidade prevista o ) ) .
- O Withings BeamO & um termometro clinico ndo

estéril, sem contacto e reutilizdvel que se destina &
determinagdo intermitente da temperatura do corpo
humano sobre a artéria temporal como o local de
medi¢cdo em pessoas de todas as idades.

- O Withings BeamO é também um estetoscopio
eletrénico que permite o registo e a transmisséo de
dados de sons de auscultagdo. O Withings BeamO
destina-se a ser utilizado por utilizadores
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profissionais num ambiente clinico ou por
utilizadores leigos num ambiente ndo clinico em
pessoas de todas as idades. O estetoscédpio
eletrénico destina-se apenas para fins de
diagnéstico médico. O dispositivo ndo se destina a
autodiagndstico.

- O Withings BeamO mede, transfere, regista e
mostra uma derivagdo | de um ECG. Calcula a
frequéncia cardiaca e deteta a presenga de
fibrilhag&o auricular ou ritmo sinusal em forma de
onda de ECG classificavel.

- O Withings BeamO também se destina &
verificagdo pontual da saturagdo de oxigénio
funcional da hemoglobina arterial (oxigénio no
sangue, ou Sp0O2) e da pulsacdo (P). Estd indicado
para utilizagdo em individuos com idade igual ou
superior a 18 anos. O resultado do oxigénio no
sangue ndo se destina ao diagnostico ou triagem de
doencas pulmonares, e as decisdes de tratamento
com a utilizagdo do dispositivo deverd@o ser guiadas
apenas por um profissional de saude.

Nés, Withings, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o(s) produto(s)
acima mencionado(s) estdo em conformidade com os requisitos essenciais das seguintes
Diretivas:

- Regulamento para dispositivos médicos (RDM) 2017/745

- Diretiva relativa aos equipamento de radio (Radio Equipment Directive, RED)
2014/53/UE

- Residuos de equipamentos elétricos e eletréonicos{ (REEE) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/UE, conforme alterada pela Diretiva 2024/1416/UE

- Regulamento da bateria 2023/1542/UE

Regulamento para dispositivos meédicos: Declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o(s) produto(s) sujeito(s) a esta declaragéo esta(@o) em
conformidade e cumpre(m) os requisitos gerais de seguranca e desempenho especificados
no Anexo |.

A avaliagcdo da conformidade do sistema de gestdo da qualidade e da documentagdo
técnica de acordo com o Anexo IX, Capitulos |, Il e Il do regulamento para dispositivos
médicos 2017/745 foi realizada pelo Orgé&o notificado supra mencionado.

SCT02-DoC-MDR_03
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Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos: O(s) produto(s)
sujeito(s) a diretiva 2012/19/UE esta(éo) marcado(s) com o logbtipo do Anexo IX e a Withings
fornece informacgdées sobre a reciclagem.

Diretiva relativa aos equipamentos de radio: O procedimento de avaliagdo da
conformidade detalhado no Artigo 3 foi seguido e executado.

Sadde e seguranca (Artigo 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

CEM (Artigo 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

Espectro de RF (Artigo 3.2)
- ESTIEN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Diretiva RoHS: O(s) produto(s) esta(&o) em conformidade com os requisitos estabelecidos
no Artigo 4.° da Diretiva 2011/65/UE relativa & restrico da utilizagdo de determinadas
substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, conforme alterada pela
Diretiva 2024/1416/UE.

A conformidade é demonstrada através da aplicagdo da norma EN IEC 63000:2018, a qual

define a documentagdo técnica para avaliar a restricdo de substéncias perigosas.

Regulamentos da bateria : A bateria integrada no produto estd em conformidade com os
requisitos aplicaveis e foi seguido o procedimento de avaliagdo da conformidade descrito no
Anexo VIl Médulo A.

Conformidade adicional:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Assim, C € 1282 é colocado no produto
Certificado CE N.>ECM22MDRO00I1 - Data de validade: 22/12/2027
Assinado em nome da Withings, em Issy-les-Moulineau,

Nome: Xavier Debreuil

Fungéo: Diretor de produto (- Sione paravier bepreu!

0 Xawivr Jebironil

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarto

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Franciaorszag

SRN: FR-MF-000009505

Bejelentett szervezet

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Olaszorszdag

Bejelentett szervezet szGma: 1282

svajci hivatalos képviselé

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svajc

CH RN: CHRN-AR-20000310

Felelds személy az Egyesiilt Kiralysagban

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Egyesult Kirdlysag

MHRA hivatkozdési szédm: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Modell(ek)

SCTO02

Termék neve(i)

Withings BeamO

Catalog Number(s)

Rendeltetés célja

SCT02-02

SCT02-03

Toltékabel
Falhallgato-adapter

- A Withings BeamO egy nem steril, érintésmentes,
djrafelhaszndalhatd klinikai lGzmérd, amely az emberi
test hdmérsékletének alkalmankénti
meghatdrozasara szolgdl a haldntéki artéria feletti
mérési helyen minden korosztaly szadmara.

- A Withings BeamO egyben egy elektronikus
sztetoszkdp is, amely lehetdvé teszi a sziv és a tudd

hangadatainak régzitését és tovabbitasat. A Withings
BeamO készuléket barm - ilyen kord személyeken

SCT02-DoC-MDR_03



Docusign Envelope ID: E3F1D7E0-26C6-48D4-818D-COCF0268B207

Language: HU

haszndalhatjak professziondlis felhaszndalok is klinikai
kérnyezet - ben, illetve laikus felhaszndldk nem
klinikai kérnyezetben. Az elektronikus sztetoszkdp
kizarbélag orvosdiagnosztikai célokra szolgdl. A
készulék nem alkalmas éndiagnosztikara. - A
Withings BeamO egy egycsatornds EKG-t mér,
tovabbit, régzit és jelenit meg. Kiszdmitja a
pulzusszdmot, valamint észleli a pitvarfibrillaciét vagy
a szinuszritmust egy osztalyozhatd
EKG-hulldmforman.

- A Withings BeamO az artérids hemoglobin
funkciondlis oxigéntelitettségének (véroxigén vagy
Sp02) és a pulzusszam (PR) szGrdprébaszer(
ellendrzésére is alkalmas. 18 éves és idésebb
egyéneknél térténd alkalmazdasra javasolt. A vér
oxigénszintjének mérésébdl szadrmazd eredmény nem
a tuddbetegségek diagnosztizdldsara vagy szlrésére
szolgdl, és a készulék adatai szerinti kezelési déntések
csak az egészségugyi szolgaltatd tandcsa alapjan
hozhaték meg

Mi, a Withings, sajat felelésségunkre kijelentjik, hogy a fent nevezett termék(ek) megfelel(nek)

az alabbi irdnyelvekben foglalt alapvetd kévetelményeknek:

Orvostechnikai eszkézdkrdl sz616 rendelet (MDR) 2017/745

A radidberendezésekrdl sz616 2014/53/EU iranyelv (RED)

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 2012/19/EU iranyelv
A 2024/1416/EU iranyelv alapjan médositott RoHS 2011/65/EU

Az elemekrdl és akkumuldtorokrél sz616 2023/1542/EU rendelet

Orvostechnikai eszk6z6krél sz616 rendelet: Sajat kizarblagos felelésségunkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezd termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatdrozott
dltaldnos biztonsagi és teljesitményi kdvetelményeknek.

A mindségellenérzési rendszer és a muUszaki dokumentdcid megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745 rendelet IX. mellékletének I, 1. és . fejezete szerint a
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél sz616 iranyelv: A 2012/19/EU irényelv
hatalya ald tartozé termék(ek) a IX. melléklet logojaval van(nak) megjelélve, a termék(ek)
Gjrahasznositasi informacioéit pedig a Withings biztositja.

Radioberendezésekrdl szé6lé iranyelv: A megfeleldségértékelési eljarast a 3. cikkben
részletezett Utmutatdnak megfeleléen végezték el.

Egészség és biztonsag (3.1. cikkely (a) pont)
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- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EmC (3.1(b) cikkely)
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

RF-spektrum (3.2. cikkely)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

RoHS iranyelv: A termék (ek) megfelel(nek) az egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozasardl széld, a 2024/1416/EU
iranyelv  alapjdn  moédositott  2011/65/EU  irdnyelv 4. cikkelyében meghatdrozott
kdvetelményeknek.

A megfelelést az EN IEC 63000:2018 alkalmazdsa bizonyitja, amely eldirja a veszélyes anyagok
korlatozdsanak értékelésére szolgdald miszaki dokumentdcioét.

Akkumulatorokrol szol6é rendelet: A termékbe beépitett akkumuldtor megfelel a vonatkozd
kdévetelményeknek, tesztelése sordn a VIIl. melléklet A. moduljdban leirt megfeleldségértékelési
eljarast koévették.

Tovabbi megfeleléség:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

igy kerul C € 1282 a termékre
EK-tandsitvény szdma: ECM22MDROO]1 — Lejdrati datum: 22/12/2027
Kelt Issy-les-Moulineaux-ban, a Withings képviseletében:

Név: Xavier Debreuil
Beosztdas: Termékigazgatd

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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AHAQZH 2YMMOP®Q2HZ EE

KaTtaokeuaoThg

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
aAAia

SRN: FR-MF-000009505

MoTotoinuévog opyaviouog

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
ITaAia

ApIBuGG TTIoTOTTOINUEVOU OpyaviouoU: 1282

ESouciodoTnévog avTITIpOoWITOG

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

EABeTia

CH RN: CHRN-AR-20000310

EABeTiag, YrmeuOuvog oto Hvwpévo BaoiAegio

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

AyyAia, Hvwpévo BaaoiAeio

ApIBu6g avagopds MHRA: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

MovTého(a)

SCTO02

‘Ovopa poidvTog

Withings BeamO

Catalog Number(s)

Mpoopildevog okoTTdg

SCT02-DoC-MDR_03

SCT02-02

SCT02-03

KaAwdlio popTiong
Mpoocapuoy£ag AKOUOTIKWV

- To Withings BeamO ¢ivai éva pn atmooTeipwpévo,
QVETTAPO, ETTAVAXPNCIKOTTOINGCIUO KAIVIKO BEpUOUETPO TTOU
TTpoopileTal yia Tov SIaAEiTTOVTA TTPOCdIoPIoUS TNG
Bepuokpaciag Tou avlpwITIVOU CWHATOG TTAVW attd TV
KPOTOQIKN apTnpia w¢ onueio ETpnong o€ droua GAwv Twv
nAikiwv. - To Withings BeamO ¢ivai erTiong éva
NAEKTPOVIKO GTNBOOKOTTIO TTOU ETTITPETIEI TNV KATAY QAP KAl
N PETABO0ON NXNTIKWYV dedopévwy akpodaong. To Withings
BeamO tTpoopileTal yia XpHon atto eTTayyeAUATIEG XPrOTES
o€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV 1] aTTO N €18IKOUG XPAOTEG O€ [N
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KAIVIKO TTEPIBAAAOV O€ dTopa OAWY Twv NAIKIWY. To
NAEKTPOVIKO OTNOOCKATTIO TTPOOPIETAI HOVO VIO IATPIKOUG
O1ayvWOoTIKOUG OKOTToUG. H oguokeur) dev TTpoopideTal yia
autodidyvwon. - To Withings BeamO petpd, peTagépel,
KaTaypd@el Kal ePavicel Eva nAekTpokapdioypaenua
armaywyng I. YrmoAoyiZel Tov kapdiakd pubBuod Kai avixveuel
TNV TTApOoUCia KOATTIKAG HOPUAPUYAS 1l QAEBOKOMBIKOU
puBuou ot Tagivopnoiun kupatopopen HKT. - To Withings
BeamO tTpoopileTal TTIONG yIa TOV ETTITOTTIO £AEYXO TOU
A€IToUpyIKOU KopeoOU 0§uyOvouU TNG aPTNPIAKNG
aipoogaipivng (o€uyévo aipatog A SPO2) kai TG
ouxvétnTac opuypou (PR). EvSeikvuTal yia Xprion o€ GTopa
nAIkiag 18 eTwv Kal dvw. To artotéAeapa ofuydvou aTo aipa
dev TIpoopiceTal yia didyvwor ) EAeyX0 TIVEUUOVIKAG VOOOU
Kal Ol aTTOPAcEIG BeparTTeiag Pe TN XPrion TNG CUOKEUNG Ba
TTPETTEl VO AauBAavovTal Hévo HE TN CUPPBOUAR evOg TTapOXOoU
UYEIOVOMIKNAG TTEPIBOAYNG.

Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe aTTOKAEIOTIKA POG EUBUVN OTI TO TTPOAVAPEPBEV TTPOIOVOUUHOPPWVETAI
ME TIG BACIKEG ATTAITAOEIG TWV AKOAOUBWY 0dnyIwV:

- Kavoviopog 1atpoTexvoAoyIkwv TTpoidviwv (MDR) 2017/745

- Odnyia padioe€orthiopou (RED) 2014/53/EE

- ATOBANTa NAEKTPIKOU Kail nAekTpovikou e€ottAiopou (AHHE) 2012/19/EE
- ROHS 2011/65/EE, 6miwc TpotoTtoidnke aré Tnv odnyia 2024/1416/EE

- Kavovioudg yia Ti¢ prtatapieg 2023/1542/EE

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWYV: ANAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKA PO EuBUvn OTI TO TTPOIOV TTOU
UTTOKEITAI OTAV TTapouca ORAWGCN CUPUOPQPWVETAI KAl TTANPOI TIC YEVIKEG QTTAUTAOCEIS ACQAAEIOG Kal
arodoong 1Tou kabopilovTtal oto MapdpTtnua l.

H agioAdynon Tng ocupudppwaong Tou CUCTAUATOG dlaxEipiong TNG TTOIOTATAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU
oUpewva pe To Mapaptnua IX, KepdAaia |, I kai Il Tou kavoviopoU 2017/745 yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKA
TTPOIOVTa £XEI TTPAYHATOTTOINOEN aTTd TOV TTPOAVAPEPBEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYAVIOHO.

Odnyia yia Ta armoBANTa NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU €§OTTAICMOU: To TTPOIOV TTOU UTTOKEITAI OTAV
odnyia 2012/19/EE @éper To AoyoTutio amd 1o Mapdptnua IX kai TIC TTANPOQOPIEC avaKUKAWGONC
rTpounBeiwv TN Withings.

Odnyia padioegormAiopoU: ‘Exel akohouBnOei kal ekteAeoTel n diadikaaia agloAdynong TG CUPPOPPWOng,
OTTWG TTEPIYPAPETAI AETTTOUEPWGS GTO ApBpo 3.

Yyeia kai acpdheia (Ap6po 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008
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EMC (Ap6po 3.1(B))
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

®doua padioouyvorirwy (Apbpo 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Odnyia ROHS: To T1poidv CUPPOPPUVETAI PE TIG ATTAITACEIS TTou opifovTal oTo ApBpo 4 Tng odnyiag
2011/65/EE yia Tov TTepiopiopd TNG XPNAONG OPICHEVWY ETTIKIVOUVWYV OUCIWYV O NAEKTPIKG KAl NAEKTPOVIKO
£€0TTAIOUO, OTTWG TPOTTOTTOIRONKE aTTd TNV odnyia 2024/1416/EE.

H ocuppopoewon arrodeikvueTal Jéow TNG eQapuoyrg Tou Tipoturtiou EN IEC 63000:2018, to orroio
KaBopidel TNV TEXVIKA TEKUNPIWON yIa TNV a&loAdynon Tou TTEPIOPICHOU TwV ETTIKIVOUVWY OUCIWV.

Kavovioudg yia Tig purmarapieg: H prmarapia mmou gival eVOWPATWHPEVN OTO TIPOIGV CUUPOPQWVETAI JE TIG
I0XU0OUCEG aTTaITACEIS KAl £xel akoAouBnBei n diadikaagia afloAdynang TNG CUUNOPPWONG TToU TTEPIYPAPETAI
oTo Mapdaptnua VI, Evétnta A.

[Ipdcbetn coppopPmon:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

‘ET01, 0 apiBudg C € 1282 Tot10B¢€TEITQI OTO TTPOIOV
Ap. TIIoTOTTOINTIKG EC: ECM22MDROO1 — Hpepounvia Aiénc: 22/12/2027
YTioypdenke yia hoyapiacué tng Withings, oto Issy-les-Moulineaux,

Ovouatermwyvuyo: Xavier Debreuil
PoAog: AleuBuvTtig Mpoidvtwv

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debirod

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RazZotajs

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Pazinota struktiira

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Pazinotas struktGras numurs: 1282

Sveices pilnvarotais parstavis
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Apvienotas Karalistes atbildiga persona

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglijo, Apvienota Karaliste

MHRA atsauces numurs: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Modelis(-i)

SCTO02

Produkta nosaukums(-i)

Withings BeamO

Catalog Number(s)

Paredzétais mérkis

SCT02-DoC-MDR_03

SCT02-02

SCT02-03

Ladesanas kabelis
Austinu adapters

- Withings BeamO ir nesterils, bezkontakta, atkartoti
lietojams kliniskais termometrs, kas paredzéts cilvéka
kermena temperataras periodiskai noteikSanai virs
deninu artérijas ka mérisanas vietas visu vecumu
cilvékiem. - Withings BeamO ir arT elektronisks
stetoskops, kas lauj ierakstit un parraidit skanu
izklausisanas datus. Withings BeamO ir paredzéts
lietot profesionaliem lietotdjiem kliniska vidé vai
neprofesiondliem lietotdjiem nekliniska vide visu
vecumu cilvékiem. Elektroniskais stetoskops ir
paredzéts tikai mediciniskai diagnostikai. lerice nav
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paredzeta pasdiagnostikai. - Withings BeamO méraq,
parsata, ieraksta un attélo viena novadijuma EKG. Tas
aprékina sirdsdarbibas dtrumu un nosaka
priekSkambaru fibrilacijas vai sinusa ritma klatbatni
klasificejama EKG likné. - Withings BeamO ir
paredzéts art arteridld hemoglobina (asins skabekla
vai Sp0O2) funkcionadld skabekla piesatindjuma un
pulsa atruma (PR) parbaudei uz vietas. Tas ir
paredzéts lietoSanai persondm no 18 gadu vecuma.
Asins skdbekla rezultats nav paredzéts plausu slimibu
diagnosticésanai vai skriningam, un Iémumus par
arstesanu, izmantojot ierici, drikst pienemt tikai
saskanad ar veselibas aprapes sniedzéja ieteikumiem.

Més, Withings, uz savu atbildibu pazinojom, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst
Sadu direktivu pamatprasibam:

- Medicinisko ieri¢u regula (MDR) 2017/745

- Radioiekartu direktiva (RED) 2014/53/ES

- Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA) 2012/19/ES
- ROHS 2011/65/ES, kas grozita ar Direktivu 2024/1416/ES

- Bateriju regula 2023/1542/ES

Medicinisko ieriéu regula: Més uz savu atbildibu pazinojam, ka produkts(-i) , uz ko attiecas &
deklardcija, atbilst vispdréjam drosibas un veiktspéjas prasibdm, kas noraditas | pielikuma.

lepriek§ minétd pazinotd struktlra ir veikusi Kvalitdtes vadibas sistémas un tehniskas
dokumentacijas atbilstlbas novértésanu saskand ar 2017/745 medicinisko ieficu regulas IX
pielikuma |, Il un lll nodalu.

Direktiva par elektrisko un elektronisko iekdartu atkritumiem: Produkts(-i), uz ko attiecas
Direktiva 2012/19/ES, ir markéts(-i) ar logotipu no IX pielikuma, un Withings piegada otrreizéjas
parstrades informdaciju.

Radioiekartu direktiva: Ir ievérota un veikta 3. pantd aprakstitd atbilstibas novértésanas
proceddra.

Veseliba un drosiba (3.1. panta a) apakspunkts)
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EMS (3. panta 1. punkta b) apak$punkts)
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)
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RF spektrs (3. panta 2. punkts)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

RoHS direktiva: Produkts(-i) atbilst prasibdm, kas noteiktas 4. pantd Direktiva 2011/65/ES par
dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobeZzoSanu elektriskds un elektroniskas iekartas, kas
grozita ar Direktivu 20241416 /ES.

Atbilstiba tiek pieradita, piemeérojot EN IEC 63000:2018, kas nosaka tehnisko dokumentaciju
bistamo vielu ierobezojuma novértésanai.

Akumulatoru regula: lericé iebuvetais akumulators atbilst piemé&rojamajam prasibam, un ir
ieverota atbilstibas novértéSanas procedura, kas izklastita VIl pielikuma A modulr.

Papildu atbilstiba:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Tadejadi C E 1282 tiek novietots uz produkta
EK sertifikata Nr.. ECM22MDROOI1 — Deriguma termins: 22/12/2027
Parakstits Withings varda Issy-les-Moulineaux,

Vards, uzvards: Xavier Debreuil
Amats: Produktu direktors

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:09 CET
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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas

+Withings”
2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Notifikuotoji jstaiga

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243
40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Prancuzija Italija
SRN: FR-MF-000009505 Notifikuotosios jstaigos numeris: 1282
Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje Atsakingas asmuo JK

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Sveicarija

CH RN: CHRN-AR-20000310

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

KembridZzas CB24 9BZ

Anglijo, Jungtiné Karalysté

MHRA nuorodos numeris: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Modelis (-iai) seT02

Produkto pavadinimas (-ai) Withings BeamO

Catalog Number(s)
SCT02-02
.., SCT02708 L
Priemoneés
Jkrovimo laidas
Ausiniy adapteris
"EMDNkodas
............................................................................ 21203020299 .
Pagrindinis UDI-DI
3700546709937X2

Numatytoji paskirtis o _ )
- ,Withings BeamO" yra nesterilus, bekontaktis,

daugkartinio naudojimo klinikinis ter - mometras,
skirtas jvairaus amziaus Zzmoniy ktino temperatarai
su pertrakiais nustatyti virs temporalinés arterijos
kaip matavimo vietos.

-, Withings BeamO* taip pat yra elektroninis
stetoskopas, kuriuo galima jrasyti ir perduoti
auskultacijos garso duomenis. ,Withings BeamO*
skirtas naudoti profe - sionaliems naudotojams

SCT02-DoC-MDR_03
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naudotojams neklinikinéje aplinkoje bet kokio
amziaus zmonémes. Elektroninis stetoskopas skirtas tik
medicininei diagnostikai. Prietaisas néra skirtas
savidiagnostikai.

-, Withings BeamO” matuoja, perkelia, jraso ir rodo
I-qjg EKG derivacijq. Jis apskaici - uoja Sirdies ritmaq ir
pagal klasifikuojamqg EKG bangos formqg nustato
priesSirdziy virpé - jimo ar sinusinio ritmo buvima.

- ,Withings BeamO"” taip pat skirtas funkciniam
arterinio hemoglobino prisotinimo deguonimi (kraujo
deguonies arba Sp02) ir pulso daznio (PR)
patikrinimui. Jis skirtas naudoti 18 mety ir vyresniems
asmenims. Deguonies kiekio kraujyje rezultatas néra
skirtas plauciy ligoms diagnozuoti ar tikrinti, o
sprendimus dél gydymo naudojant prietaisq turéty
priimti tik sveikatos priezitros specialistas.

Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiskiaome, kad aukSCiau nurodytas
produktas (-ai) atitinka esminius $iy direktyvy reikalavimus:

- Medicinos prietaisy reglamentas 2017/745

- Radijo jrenginiy direktyva (RED) 2014/53/ES

- Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA) 2012/19/ES

- ROHS 2011/65/ES su pakeitimais, padarytais Direktyva 2024/1416[ES

- Baterijy reglamentas 2023/1542/ES

Medicinos prietaisy reglamentas: Mes prisimdami visq atsakomybe pareiSkiome, kad
produktas (-ai), kuriom (-iems) taikoma & deklaracijo, atitinka | priede nurodytus
bendruosius saugos ir eksploatacinius reikalavimus.

Kokybés valdymo sistemos ir techninés dokumentacijos atitikties vertinimg pagal 2017/745
medicinos prietaisy reglamento IX priedo |, Il ir lll skyrius atliko pirmiau minéta notifikuotoji
jstaiga.

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyva. Produktas (-ai), kuriom (-iems) taikoma
Direktyva 2012/19/ES , yra pazymétas (-i) logotipu i$ IX priedo, o ,Withings” pateikia perdirbimo
informacijq.

Radijo jrenginiy direktyva. Buvo laikomasi ir atlikta 3 straipsnyje nurodytos atitikties
jvertinimo proceddara.

Sveikata ir sauga (3 straipsnio 1 dalies a punktas)
- EN50566:2017
- EN62209-2:2010
- EN 62471:2008
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EMS (3 straipsnio 1 dalies b punktas)
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-1)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

RD spektras (3 straipsnio 2 dalis)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Pavojingy medziagy naudojimo apribojimo direktyva: Produktas (-ai) atitinka reikalavimus,
nustatytus Direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo, i§ dalies pakeistos Direktyva 2024/1416[ES, 4 straipsnyje.
Atitiktis jrodoma taikant EN [EC 63000:2018, kuriame apibréziami techniniai dokumentai, skirti
pavojingy medziagy apribojimams jvertinti.

Baterijy reglamentas: | prietaisg jmontuota baterija atitinka taikomus reikalavimus ir buvo
laikomasi atitikties jvertinimo procedudros, aprasytos VIl priedo A modulyje.

Papildoma atitiktis:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Taigi, C € produktas zymimas 1282.
EB sertifikato Nr.. ECM22MDRO0O01- Galiojimo data: 22/12/2027
Pasirasé ,Withings” vardu Issy-les-Moulineausy,

Pavadinimas: Xavier Debreuil
Pareigos: Produkto direktorius

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:10 CET
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IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Proizvajalec

Podjetje Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Priglaseni organ

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Stevilka priglasenega organa: 1282

Svicarski pooblaséeni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svica

CH RN: CHRN-AR-20000310

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglija, Zdruzeno kraljestvo

Referen¢na Stevilka MHRA: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Model(i)

SCTO02

Ime(-na) izdelka

Withings BeamO

Catalog Number(s)

Predvideni namen

SCT02-DoC-MDR_03

SCT02-02

SCT02-03

Polnilni kabel
Adapter za slusalke

Withings BeamO je nesterilni, brezkontaktni, ponovno
uporabni  klinicni  termometer, namenjen za
intermitentno doloCanje telesne temperature nad
temporalno arterijo kot merilnim mestom pri ljudeh
vseh starosti.

Withings BeamO je tudi elektronski stetoskop, ki
omogo¢a snemanje in prenos zvocnih podatkov
avskultacije srca in plju€. Withings BeamO je
namenjen profesionalnim uporabnikom v klini€nem
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okolju ali  neprofesionalnim  uporabnikom v
neklini€nem okolju pri ljudeh vseh starosti.

Withings BeamO meri, prenasa, snema in prikazuje
odvod | EKG-ja. lzracuna sréni utrip in zazna
prisotnost atrijske fibrilacije ali sinusnega ritma na
klasificirajo€i EKG valovni obliki.

Withings BeamO je namenjen tudi za tockovno
preverjanje funkcionalne nasiCenosti arterijskega
hemoglobina s kisikom (kisika v krvi ali Sp0O2) in pulza
(PR). Indiciran je za uporabo pri osebah, starih 18 let in

Druzba Withings pod izkljucno odgovornostjo izjavlja, da zgoraj navedeni izdelek (izdelki)
ustreza [-jo bistvenim zahtevam naslednijih direktiv:

- Uredba o medicinskih pripomog¢kih (MDR) 2017/745

- Direktiva o radijski opremi (RED) 2014/53/EU

- Odpadna elektriéna in elektronska oprema (OEEO) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/EU, kakor je bila spremenjena z Direktivo 2024/1416/EU

- Uredba o baterijah 2023/1542/EU

Uredba o medicinskih pripomogékih: Pod izkljuéno odgovornostjo izjavljiomo, da je izdelek (so
izdelki) , za katerega velja ta izjava , v skladu s splo$nimi zahtevami glede varnosti in
delovanja, dolo¢enimi v Prilogi 1.

Ocenjevanje skladnosti sistema vodenja kakovosti in tehni€ne dokumentacije v skladu s
poglaviji I, Il in 1l Priloge IX uredbe o medicinskih pripomo¢kih 2017/745 je opravil zgoraj
navedeni priglaseni organ.

Direktiva o odpadni elektriéni in elektronski opremi: Izdelek (izdelki), za katerega velja
direktiva 2012/19/EU , je oznagen z logotipom iz Priloge IX, Withings dobavlja informacije o
recikliranju.

Direktiva o radijski opremi: Postopek ugotavljanja skladnosti, kot je podrobno opisan v ¢lenu
3, je bil upostevan in izveden.

Zdravje in varnost (&len 3.1(a))
- EN50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EMC (¢len 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)
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RF spekter (¢len 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Direktiva RoHS: Izdelek (izdelki) izpolnjuje [-jo zahteve 4. &lena Direktive 2011/65/EU za
zmanjSanje uporabe nevarnih snovi v elektricnih in elektronskih napravah, kot je bilo
spremenjeno z Direktivo 2024/1416/EU.

Skladnost se dokazuje z uporabo standarda EN IEC 63000:2018, ki opredeljuje tehni¢no
dokumentacijo za oceno omejitve nevarnih snovi.

Regulacija baterije: Baterija, vgrajena v izdelek, je skladna z veljavnimi zahtevami, in upostevan
je bil postopek ugotavljanja skladnosti, opisan v modulu A Priloge VIl

Dodatna skladnost:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Zato se oznaka C € 1282 namesti na izdelek
St. EC-certifikata: ECM22MDROO01 — Datum poteka veljavnosti: 22/12/2027
Podpisano vimenu Withings, v Issy-les-Moulineaux,

Ime: Xavier Debreuil
Funkcija: Produktni direktor

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debirod

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:10 CET
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AEKINAPALUA 3A CbOTBETCTBUE B EC

Mpounssogurten

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
®paHums

SRN: FR-MF-000009505

HotudumumpaH opraH

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
UNtanus

Homep Ha HoTumumMpaHusa opraH: 1282

YnbnHOMOLEeH npeacTtaBuTen 3a
LBsenuapus

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

LWsernuapus

CH RN: CHRN-AR-20000310

OTroBOpHO nuue 3a O6eAMHEHOTO KpancTBo

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

AHrnnsa, O6eguMHEeHOTO KpancTBO

PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Moaen(n)

SCTO02

WUme(Ha) Ha npoaykTa

Withings BeamO

Catalog Number(s)

SCT02-02

SCT02-03

3axpaHBaly, kaben
ApanTep 3a cnyLiarnku

NpeaHa3HayeHUe o
- Withings BeamO e HecTepuneH, 6e3KoOHTaKTeH KNMUHUYEH

TEPMOMETHP 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba, npeaHasHaveH 3a
NepPUOANYHO onpeaensiHe Ha YoBeLlKaTa TenecHa
TemnepaTypa Ha TemnoparnHata apTepus Kato MsiCTo 3a
n3mepBaHe Npu Xxopa OT BCUYKW Bb3PacTy.

- Withings BeamO e n eneKkTpoHeH CTeTOCKO, KONTO
NO3BOJIsiBa 3aMMCBaAHETO 1 NpeaaBaHETO Ha 3BYKOBU AaHHU
ot ayckyntauus. Withings BeamO e npegHasHayeH 3a
n3non3saHe oT NpodecroHanHn NoTpebuTenn B KNUHNYHA
cpefa unu ot HenpodecunoHanHu notpebutenuv B

SCT02-DoC-MDR_03
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HEKNMHMYHa cpefa BbpXy Xopa OT BCUYKM Bb3pacTu.
EnNeKTpoHHUAT CTETOCKOM € camo 3a LennTe Ha
MeguumMHcKaTa gnarHoctuka. iagenmeto He e
npegHa3HayeHo 3a camoguarHocTtuka. - Withings BeamoO
n3MepBa, NpexBbprisd, 3annucea 1 nokasea l-kaHanHa EKT. To
n3yncnsaBa cbpaevHaTa YecToTa U OTKpMBa HaNMYMETO Ha
NpeAcbpOHO MBXKAEHE UM CUHYCOB PUTBHM Ha
knacudpuumpana EKI BbnHa.

- Withings BeamO e npegHa3HayeH u 3a nposepka Ha
MSICTO Ha PYHKLMOHANHOTO HacuULLIaHe C Kncnopoa Ha
apTepuanHusa xemornobun (kucrnopop B kpbaTa uUnu SpO2)
n yecToTata Ha nynca (4n). MokasaH e 3a ynotpeba ot
nvua Ha unu Hag 18 roanHn. Pe3yntaTbT OT Kucrnopoaa B
KpbBTa He € NpeAHa3HayYeH 3a AuarHoCTMKa U CKPUHMHT
Ha 6enoapobHO 3abonsiBaHe U pelleHnsITa 3a fie4yeHne ¢
nomMoLLTa Ha YCTPOMCTBOTO TpsibBa Aa ce B3emat camMo Mo
CbBET Ha JOCTaBYMK HA 34pPaBHU YCIyru.

Hue, Withings, aeknapvpame Ha cBOs OTTOBOPHOCT, Ye ropenocodeHnaT npomykT(u) oTrosaps Ha
CbLUECTBEHUTE M3NCKBAHMS Ha CreaHUTe OUPEKTUBMK:

- PernameHT 3a MeguumHckute uanenus (MDR) 2017/745

- JOupektviBa 3a pagvoo6opyasaHeto (RED) 2014/53/EC

- [MpekTviBa 3a OTNaabLM OT EeNEKTPUYECKO 1 enekTpoHHO obopyasare (OEEO) 2012/19/EC
- ROHS 2011/65/EU, uameHnena c upektusa 2024/1416 /[EC

- PernameHT 3a 6atepuute 2023/1542/EC

PermameHT 3a MeguUUMHCKUTe wu3genusa: [leknapupamMe Ha Halwa MbfHaA OTIOBOPHOCT, 4e
npoaykTbT(1TE), NpeaMeT Ha Tasu Aeknapauysi, € B CbOTBETCTBUE C M OTroBapsi Ha OBLUUTE U3NCKBaHUS
3a 6e3onacHoOCT 1 ePeKTUBHOCT, NocodeHn B MpunoxeHue .

OueHkaTa Ha CbLOTBETCTBMETO Ha cCuUCTemMaTa 3a ynpaBfeHMe Ha KadecTBOTO W TexHudeckaTa
OoKyMeHTaums cbrnacHo [Npunoxexue IX, Mnasu |, Il n lll oT PernameHTa 3a MeguUMHCKUTE M3Oenus
2017/745 e n3BbpLUEHa OT rOPeCnoMeHaTVst HOTUULIMPAH OpraH.

[upeKkTUBa 3a OTNAaABLLM OT eNeKTPNUYECKO M eNeKTPOHHO obopyaBsaHe: MpoaykTsT(1Te), npeamert Ha
Ovpektneata 2012/19/EC, e mapkupaH ¢ rnoroto oT [lpunoxenue X, a Withings npepoctass
WHdopMaLms 3a peuuKknmpaHe.

OupektnBa 3a paguoo6GopyaBaHeTo: [lpoueadypata 3a OUEHsiBaHEe Ha CbOTBETCTBMETO, oOnMcaHa
nogpobHO B uneH 3, e cnaseHa u u3nbriHeHa.

3dpase u 6ezonacHocm (uner 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

SCT02-DoC-MDR_03
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EnekmpomazHumHa ceemecmumocm (4uner 3.1(6))
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

PY criekmbp (4neH 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

OvpekTuBa 3a orpaHuyeHue Ha onacHute BewectBa (ROHS): MpoaykTbT OTroBaps Ha U3NCKBAHUNATA,
nocoueHn B yneH 4 ot [Oupektuea 2011/65/EC oTHOCHO orpaHWyeHueTo 3a ynotpebaTta Ha onpeneneHu
OonacHM BellecTBa B EMNEKTPUYECKOTO W ENneKTPOHHOTO obopyaBaHe, u3MeHeHa C [QupektuBa
2024/1416/EC.

CvoTBeTCTBMETO Ce [oka3Ba dpe3 npunaraHeto Ha EN IEC 63000:2018, koriTo onpeaens TexHudeckata
OOKyMeHTaLMs 3a OLeHKa Ha OrpaHMYeHNeTo Ha onacHUTE BeLLecTBa.

PernameHT 3a 6aTepuuTe: batepusaTta, BrpageHa B NPoayKTa, OTroBaps Ha NPUNOXUMUTE U3NCKBAHUS U €
chaseHa npouenyparta 3a oLleHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, onucaHa B NpunoxeHue VI, Moagyn A.

[onNbHUTENHO CLOTBETCTBUE:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Mo TO3M Ha4YMH BbPXY NpoAyKTa € NoCcTaBeH C € 1282.
Homep Ha ceptudumkat Ha EO: ECM22MDROO1 — Cpok Ha BanuaHocT: 22/12/2027
MNMoanucaro ot nmeto Ha Withings, B Issy-les-Moulineauy,

Nwme: Kcaeune [ebpbon
®yHKums: MNpoayKToB AMPEKTOP

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:10 CET
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EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Proizvodaé

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Francuska
SRN: FR-MF-000009505

Prijavijeno tijelo

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Broj prijavljenog tijela: 1282

Svicarski ovlasteni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svicarska

CH RN: CHRN-AR-20000310

Odgovorna osoba za Ujedinjenu Kraljevinu

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Engleska, Ujedinjena Kraljevina

MHRA referentni broj: 22395

Device Range Name

Withings BeamO

Model(i)

SCTO02

Naziv(i) proizvoda

Withings BeamO

Catalog Number(s)

Predvidena namjena

SCT02-DoC-MDR_03

SCT02-02

SCT02-03

Kabel za punjenje
Adapter za slusalice

- Withings BeamO nesterilni je, beskontaktni kliniCki
toplomijer za viSekratnu upotrebu namijenjen za
povremeno mjerenje temperature ljudskog tijela
putem sljepoocCne arterije kao mjernog mjesta za
ljude svih dobnih skupina. - Takoder, Withings BeamO
elektronicki je stetoskop koji omogucava snimanje i
prijenos auskultacijskih zvu€nih podataka. Withings
BeamO namijenjen je za to da ga upotrebljavaju
profesionalni korisnici u klini€kom okruzeniju ili laicki
korisnici u neklinickom okruzenju na osobama svih



Docusign Envelope ID: E3F1D7E0-26C6-48D4-818D-COCF0268B207

Language: HR

dobnih skupina. Elektronicki stetoskop namijenjen je
samo u svrhe medicinske dijagnostike. Ovaj uredaj
nije namijenjen za samodijagnostiku

- Withings BeamO mijeri, prenosi, biljezi i prikazuje EKG
s jednim kanalom. IzraCunava broj otkucaja srca i
otkriva prisutnost fibrilacije atrija ili sinusnog ritma na
kategoriziraju¢em valnom obliku EKG-a. - Takoder,
Withings BeamO namijenjen je izravnoj provijeri
funkcionalne zasi€¢enosti kisikom arterijskog
hemoglobina (kisika u krvi ili Sp0O2) i brzine pulsa (PR).
Indiciran je za upotrebu za osobe od 18 ili vise godina.
Rezultat kisika u krvi nije namijenjen za dijagnozu ni
probir pluénih bolesti, a odluke o lije€enju uz upotrebu
uredaja morale bi se donositi samo uz savjet

Mi, Withings, pod vlastitom odgovorno$éu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljedeéih direktiva:

- Uredba o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745

- Direktiva o radijskoj opremi (engl. Radio Equipment Directive, RED) 2014/53/EU
- Otpadna elektriéna i elektronicka oprema (OEEO) 2012/19/EU

- RoOHS 2011/65/EU, kako je izmijenjeno Direktivom 2024/1416/EU

- Uredba o baterijama 2023/1542/EU

Uredba o medicinskim proizvodima: Pod vlastitom odgovorno$éu izjavljujemo da je(su)
proizvod(i) koji je(su) predmet ove izjave uskladen(i) s opéim zahtjevima sigurnosti i izvedve
navedenima u Prilogu .

Ocjenjivanje uskladenosti sustava upravljanja kvalitetom i tehniCke dokumentacije prema
Prilogu IX. poglavljima L, II. i ll. Uredbe o medicinskim proizvodima 2017/745 provelo je gore
navedeno prijavljeno tijelo.

Direktiva o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi: Proizvod koji podlijeze Direktivi
2012/19/EU oznacen je logotipom iz Priloga IX. i Withings isporuéuije informacije o recikliranju.

Direktiva o radijskoj opremi: Pracen je i proveden postupak ocjenjivanja uskladenosti kako je
detaljno opisano u ¢lanku 3.

Zdravlje i sigurnost (&lanak 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN62471:2008

EMC (¢lanak 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-11)

SCT02-DoC-MDR_03
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Language: HR

- ESTIEN 301 489-17 v3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11)

RF spektar (&lanak 3.2.)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Direktiva RoHS: Proizvod ispunjava zahtjeve navedene u &lanku 4. Direktive 2011/65/EU o
ograniCenju upotrebe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi, kako je
izmijenjena Direktivom 2024/1416 /EU.

Uskladenost se dokazuje primjenom norme EN IEC 63000:2018, koja definira tehnicku
dokumentaciju za procjenu ogranic¢enja opasnih tvari.

Uredba o baterijama: Baterija integrirana u proizvod u skladu je s primjenjivim zahtjevima te je
proveden postupak ocjenjivanja sukladnosti naveden u Prilogu VI, u Modulu A.

Dodatna uskladenost:

Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Dakle, C € 1282 nalazi se na proizvodu
EZ potvrda br: ECM22MDROO1 — Datum isteka: 22/12/2027
Potpisano u ime drustva Withings, u Issy-les-Moulineauxu,

Ime i prezime: Xavier Debreuil
Funkcija: Direktor proizvoda

r—S\gné par Xavier Debreuil
0 Xavicr Debiro

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
20-Nov-2025 | 11:10 CET
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3
Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Notified Body

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
France Italy

SRN: FR-MF-000009505 Notified body number: 1282

Swiss Authorized Representative UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Model(s)

SCT-CPN
Product Name(s) Withings BeamO companion app
EMDN Code

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Intended purpose o ) )
Withings BeamO companion app is a software

accessory of the Withings BeamO range. It is part of
the Withings App. Withings BeamO companion app
allows the device installation and displays the results
of performed measurements.

We, Withings, declare under our sole responsibility that the above-named product(s)
conforms to the essential requirements of the following Directives:

- Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

SCT-CPN-DoC-MDR_03 Page 1 of 32
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Language: EN

Medical Device Regulation: We declare under our sole responsibility that the product(s)
subject to this declaration is in conformity with and meets the general safety and
performance requirements specified in Annex I.

The conformity assessment of the quality management system and the technical
documentation according to Annex IX, Chapters |, Il and lll of the 2017/745 medical device
regulation has been performed by the Notified Body mentioned above.

Thus, C € 1282 is placed on the product
EC Certificate No: ECM22MDROO1 — Expiry date: 22/12/2027
Signed on behalf of Withings, in Issy-les-Moulineaux,

Name: Xavier Debreuil
Function: Product Director

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:17 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Language: FR

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Organisme Notifié

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italie

Numéro d’organisme notifié: 1282

Représentant autorisé suisse

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suisse

CH RN: CHRN-AR-20000310

Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Angleterre, Royaume-Uuni

Numéro de référence MHRA: 22395

Modéle(s)

SCT-CPN

Nom(s) du/des produit(s)

Withings BeamO companion app

Code EMDN
721203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -

SOFTWARE ACCESSORIES

Destination
L'application compagnon Withings BeamO est un

accessoire logiciel de la gamme Withings BeamO. Elle
fait partie de l'application Withings. L'application
compagnon Withings BeamO permet l'installation de
l'oppareil et affiche les résultats des mesures
effectuées.

Nous, Withings, déclarons sous notre seule responsabilité que le(s) produit(s) mentionné(s)
ci-dessus est/sont conforme(s) aux exigences essentielles des directives/réglements
suivantes:

- Réglement sur les dispositifs médicaux (RDM) 2017/745

SCT-CPN-DoC-MDR_03 Page 3 of 32
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Language: FR

Réglement sur les dispositifs médicaux : Nous déclarons sous notre seule responsabilité que
le(s) produit(s) visé(s) par la présente déclaration est/sont conforme(s) aux exigences
générales de sécurité et de performance spécifiées a I'Annexe I.

L'évaluation de la conformité du systéme de gestion de la qualité et de la documentation
technique, conformément & I'Annexe IX, chapitres |, Il et lll du réglement 2017/745, a été
effectuée par I'organisme notifié mentionné ci-dessus.

Ainsi, C € 1282 est apposé sur le produit.

Certificat CE n° : ECM22MDROO0I1 — Date d’expiration : 22/12/2027
Fait au nom de Withings, & Issy-les-Moulineaux.

Nom: Xavier Debreuil
Fonction : Directeur Produit

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:17 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Language: DE

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Frankreich
SRN: FR-MF-000009505

Benannte Stelle

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italien

Nummer der benannten Stelle: 1282

Bevolimdchtigter der Schweiz

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Schweiz

CH RN: CHRN-AR-20000310

Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, Vereinigtes Kénigreich
MHRA-Referenznummer: 22395

Modell(e)

SCT-CPN
Produktname(n) Withings BeamO companion app
EMDN-Code

Verwendungszweck

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Die  Withings BeamO Begleit-App ist ein
Softwarezubehér der Withings BeamO Reihe. Sie ist
Teil der Withings App. Die Withings BeamO
Begleit-App ermoéglicht die Installation des Gerats
und zeigt die Ergebnisse der durchgefuhrten
Messungen an.

Wir, Withings, erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt/die oben

genannten Produkte den grundlegenden Anforderungen der folgenden Richtlinien

entspricht/entsprechen:

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

Medizinprodukteverordnung: Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Produkt(e), das/die Gegenstand dieser Erkldrung ist/sind, den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemdR Anhang | entsprichts/entsprechen.

SCT-CPN-DoC-MDR_03
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Language: DE

Die Konformitatsbewertung des Qualitditsmanagementsystems und der technischen
Dokumentation gemdR Anhang IX, Kapitel |, Il und Ill der Medizinprodukteverordnung 2017/745
wurde von der oben genannten benannten Stelle durchgefuhrt.

Somit wird C € 1282 auf dem Produkt platziert
EG-Bescheinigung Nr.. ECM22MDROOI1 — Ablaufdatum: 22/12/2027
Unterzeichnet im Namen von Withings, in Issy-les-Moulineaux,

Name: Xavier Debreuil
Funktion: Produktmanager

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:17 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Language: DA

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Producent Bemyndiget organ
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Frankrig Italien
SRN: FR-MF-000009505 Nummer p& bemyndiget organ: 1282
Schweizisk autoriseret Ansvarlig person for Storbritannien
repraesentant
Emergo Consulting (UK) Ltd

MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Schweiz England, Storbritannien
CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA-referencenummer: 22395
Model(ler)

SCT-CPN
Produktnavn(e) Withings BeamO companion app
EMDN-kode

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Tilsigtet anvendelse
Withings BeamO folgesvend-app er et

softwaretilbehgor til Withings BeamO-serien. Den er en
del af  Withings-appen.  Withings BeamO
folgesvend-app ger det muligt at installere enheden
og viser resultaterne af de udferte mdlinger.

Vi, Withings, erkloerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt(er) er i
overensstemmelse med de voesentlige krav i felgende direktiver:

- Forordning om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745
Forordning om medicinsk wudstyr: Vi erklcerer under vores eneansvar, at
produktet(produkterne) , der er omfattet af denne erklcering , er i overensstemmelse med og
opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er angivet i bilag |I.
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Language: DA

Overensstemmelsesvurderingen af kvalitetsstyringssystemet og den tekniske dokumentation
i henhold til bilag IX, kapitel I, Il og Ill i 2017/745 forordningen om medicinsk udstyr er udfert af
det ovenncevnte bemyndigede organ.

Sdledes er C E 1282 placeret pd produktet
EF-certifikat nr.ECM22MDROO01 — Udlgbsdato :22/12/2027
Underskrevet pd vegne af Withings, i Issy-les-Moulineaux,

Navn: Xavier Debreuil
Funktion: Produktdirektor

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:18 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Language: IT
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Produttore Organismo notificato
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francia Italia
SRN: FR-MF-000009505 Numero dell'organismo notificato: 1282
Rappresentante autorizzato per la Responsabile per il Regno Unito
Svizzera

Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Svizzera c/o Cr360 - UL International, Compass House,
Gotthardstrasse 28 Vision Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Svizzera Inghilterra, Regno Unito
CH RN: CHRN-AR-20000310 Numero di riferimento MHRA: 22395
Modelli

SCT-CPN

Nomi del prodotto Withings BeamO companion app
Codice EMDN

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Uso previsto . o . .
L'app companion Withings BeamO € un accessorio

software della gamma Withings BeamO. Fa parte
dell'app Withings. L'app companion Withings BeamO
consente linstallazione del dispositivo e visualizza i
risultati delle misurazioni effettuate.

Withings dichiara sotto la sua esclusiva responsabilitd che i suddetti prodotti sono conformi
ai requisiti essenziali delle seguenti direttive:

- Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745

Regolamento sui dispositivi medici: Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che
i prodotti oggetto della presente dichiarazione sono conformi e soddisfano i requisiti generali
di sicurezza e di prestazione specificati nell'allegato .

La valutazione della conformitd del sistema di gestione della qualitd e della documentazione
tecnica ai sensi dell'allegato IX, capitoli |, Il e Il del regolamento sui dispositivi medici 2017/745
e stata effettuata dall'organismo notificato sopra menzionato.

SCT-CPN-DoC-MDR_03 Page 9 of 32
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Pertanto, c € 1282 viene posizionato sul prodotto
Certificato CE n.. ECM22MDRO0O01- Data di scadenza: 22/12/2027
Firmato per conto di Withings, a Issy-les-Moulineaux,

Nome: Xavier Debreuil
Funzione: Product manager

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:18 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE5S4EDF38CC5FCA
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Language: ES

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Fabricante Organismo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francia ltalia

Nimero de Registro Unico (SRN): NUmero de organismo notificado: 1282
FR-MF-000009505

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Suiza Cambridge CB24 9Bz
CH RN: CHRN-AR-20000310 Inglaterra, Reino Unido

NUmero de referencia de la MHRA: 22395
Modelo(s)

SCT-CPN

Nombre(s) del producto Withings BeamO companion app
cédigo EMDN

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Propésito previsto L o
La aplicacion complementaria Withings BeamO es un

accesorio de software de la gama Withings BeamO.
Forma parte de la aplicacién Withings. La aplicacion
complementaria  Withings BeamO permite la
instalacion del dispositivo y muestra los resultados
de las mediciones realizadas.

Nosotros, Withings, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el(los)
producto(s) mencionado(s) anteriormente cumple(n) con los requisitos basicos de las
siguientes directivas:

- Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745
Regulacion de dispositivos médicos: Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el(los) producto(s) sujeto(s) a esta declaracién es de conformidad y cumple con los
requisitos generales de seguridad y rendimiento especificados en el Anexo |.
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Language: ES

La evaluacién de la conformidad del sistema de gestion de la calidad y la documentacion
técnica de acuerdo con el Anexo IX, Capitulos |, Il y Il del reglamento de dispositivos médicos
2017/745 ha sido llevada a cabo por el Organismo Notificado mencionado anteriormente.

Por lo que el nUmero C € 1282 aparece indicado en el producto.
Certificado CE n.°; ECM22MDROO0I — Fecha de caducidad: 22/12/2027
Firmado en nombre de Withings, en Issy-les-Moulineaux,

Nombre: Xavier Debreuil

Cargo: director de product

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:18 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3
Language: CS

EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francie

SRN: FR-MF-000009505

Oznameny subjekt

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italie

Cislo ozndmeného subjektu: 1282

Autorizovany zastupce pro
Svycarsko

MedEnvoy Svycarsko
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svycarsko

CH RN: CHRN-AR-20000310

Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House,
Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglie, Spojené krdlovstvi

Referencni €islo MHRA: 22395

Model(y)

SCT-CPN

Néazev(nézvy) produktu

Withings BeamO companion app

Koéd EMDN

Zamysleny Gcel

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Doprovodnd aplikace Withings BeamO je softwarovy
doplnék fady Withings BeamO. Je soucdsti aplikace

Withings.

Doprovodnd aplikace Withings BeamO

umozZnuje instalaci zafizeni a zobrazuje vysledky
provedenych méreni.

My, spolecnost Withings, na viastni odpovédnost prohlasujeme, ze vyse uvedeny produkt(y)

spliuje zékladni pozadavky ndsledujicich smérnic:

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich: Prohlasujeme na viastni odpovédnost, Zze produkt(y)
, ha ktery se vztahuje toto prohldseni, je ve shodé a spliuje obecné pozadavky na bezpecnost

a vykon uvedené v Priloze |.

Posouzeni shody systému fizeni jakosti a technické dokumentace podle Prilohy IX, kapitoly |, I
a lll nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745 proved! vy$e uvedeny ozndmeny subjekt.

SCT-CPN-DoC-MDR_03
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Language: CS
Na produkt je tedy umisténo c E 1282.
Certifikat ES &.: ECM22MDROO1 — Datum vyprseni platnosti: 22/12/2027
Podepsdno jménem spole¢noti Withings v Issy-les-Moulineaux,

Né&zev: Xavier Debreuil
Funkce: Produktovy feditel

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:18 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3
Language: PL

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent Jednostka notyfikowana
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francja Witochy
SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 1282
Upowazniony przedstawiciel w Osobaodpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Szwajcarii .

Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Switzerland England, United Kingdom
CH RN: CHRN-AR-20000310 Numer referencyjny MHRA: 22395
Model(e)

SCT-CPN

Nazwa produktu Withings BeamO companion app
Kod EMDN

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Przeznaczenie o o .
Aplikacja towarzyszgca Withings BeamO jest

oprogramowaniem uzupetniajgcym dla serii Withings
BeamO. Jest czeSciq aplikacji Withings. Aplikacja
towarzyszqca Withings BeamO umozliwia instalacje
urzgdzenia oraz wyswietla wyniki wykonanych
pomiaréw.

My, firma Withings, oSwiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:

- Rozporzqdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych: OsSwiadczamy na wiasng
odpowiedzialnoS¢, ze produkty objete niniejszg deklaracjg sq zgodne z wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczehstwa i dziatania okreSlonymi w zatgczniku | i je spetniajq.
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: PL

Ocena zgodnos$ci systemu zarzgdzania jakosciq oraz dokumentacji technicznej zgodnie z
zatgcznikiem 1X, rozdziatami |, Il i Il rozporzgdzenia 2017/745 dotyczgcego wyrobow
medycznych zostata przeprowadzona przez wyzej wymienionq jednostke notyfikowanq.

W zwiqgzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie C € 1282.
Nr certyfikatu WE: ECM22MDROO1 - Data waznosci: 22/12/2027.
Podpisano w imieniu Withings, w Issy-les-Moulineaux,

Nazwa: Xavier Debreuil
Funkcja: Dyrektor ds. produkt

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:18 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3
Language: PT

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Fabricante Orgdo notificado
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Franca ltalia
SRN: FR-MF-000009505 Numero do orgdo notificado: 1282
Representante autorizado suigo Responsavel no Reino Unido
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Suica Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Inglaterra, Reino Unido

Ndmero de referéncia MHRA: 22395
Modelo(s)

SCT-CPN

Nome(s) do(s) produto(s) Withings BeamO companion app
cédigo EMDN

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Finalidade prevista o o )
O aplicativo complementar Withings BeamO & um

acessoério de software da linha Withings BeamO. Faz
parte do aplicativo Withings. O aplicativo
complementar Withings BeamO permite a instalagdo
do dispositivo e exibe os resultados das medigbes
realizadas.

Nés, Withings, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o(s) produto(s)
acima mencionado(s) estélo em conformidade com os requisitos essenciais das seguintes
Diretivas:

- Regulamento para dispositivos médicos (RDM) 2017/745

Regulamento para dispositivos meédicos: Declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o(s) produto(s) sujeito(s) a esta declaragéo esta(@o) em
conformidade e cumpre(m) os requisitos gerais de seguranca e desempenho especificados
no Anexo |.
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: PT

A avaliagdo da conformidade do sistema de gestdo da qualidade e da documentagdo
técnica de acordo com o Anexo IX, Capitulos |, Il e Il do regulamento para dispositivos
médicos 2017/745 foi realizada pelo Orgé&o notificado supra mencionado.

Assim, C € 1282 & colocado no produto
Certificado CE N..ECM22MDRO0O0I - Data de validade: 22/12/2027
Assinado em nome da Withings, em Issy-les-Moulineaux,

Nome: Xavier Debreuil
Funcdo: Diretor de produt

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:18 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

SCT-CPN-DoC-MDR_03 Page 18 of 32



Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3
Language: HU

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarto

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Franciaorszag

SRN: FR-MF-000009505

Bejelentett szervezet

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Olaszorszdag

Bejelentett szervezet szGma: 1282

svajci hivatalos képviselé

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svajc

CH RN: CHRN-AR-20000310

Felelds személy az Egyesiilt Kiralysagban

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Egyesult Kirdlysag

MHRA hivatkozdsi szém: 22395

Modeli(ek) SCT-CPN

Termék neve(i)
EMDN-koéd

Withings BeamO companion app

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Rendeltetés célja o o ) o
A Withings BeamO kiséréalkalmazds a Withings

BeamO termékcsaldd szoftveres kiegészitdje.
A Withings alkalmazds része.

A Withings BeamO kisérdalkalmazds lehetbvé teszi az
eszkdz telepitését, és megjeleniti a végrehajtott
mérések eredményeit.

Mi, a Withings, sajat felelésséginkre kijelentjik, hogy a fent nevezett termék(ek)
megfelel(nek) az aldbbi iranyelvekben foglalt alapveté kdévetelményeknek:

______ .. Orvostechnikal eszkozokrél 52610 rendelet (MDR) 2017/745 ..
orvostechnikai eszk6z6krol sz616 rendelet: Sajat kizardlagos felelésségunkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezé termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatdarozott

dltaldnos biztonsdgi és teljesitményi kévetelményeknek.
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: HU

A minéségellendrzési rendszer és a muszaki dokumentdcidé megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017/745 rendelet IX. mellékletének 1, II. és IIl. fejezete szerint o
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

igy kerul c € 1282 a termékre
EK-tandsitvany szadma: ECM22MDROOI- Lejérati datum: 22/12/2027
Kelt Issy-les-Moulineaux-ban, a Withings képviseletében:

Név: Xavier Debreuil
Beosztds: Termékigazgatd

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:19 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3
Language: EL

AHAQZH 2YMMOP®Q2HZ EE

KaTtaokeuaoThg

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
aAAia

SRN: FR-MF-000009505

MoTotoinuévog opyaviouog

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
ITaAia

ApIBuGG TTIoTOTTOINUEVOU OpyaviouoU: 1282

ESouciodoTnuévog avTITipOowITog

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

EABeTia

CH RN: CHRN-AR-20000310

EABeTiag, YmeuOuvog o1o Hvwpévo BaoiAgio

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

AyyAia, Hvwuévo BaaiAelo

ApiBuég avagopds MHRA: 22395

MovTéAro(a) SCT-CPN

‘Ovoua MpoidvTog Withings BeamO companion app

Kwdik6¢ EMDN

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Mpoopi{duevog OKOTTOG
H e@appoyn ouvodeiag Withings BeamO eivar éva

Aoyiopiké ageooudp Tng ocipdg Withings BeamO. ArtoteAei
péPOG TNG epappoyng Withings. H epapuoyn ouvodeiag
Withings BeamO emmitpériel Tnv eykatdoTaON TNG CUOKEUAG
Kal ed@aviCel Ta aTTOTEAEOUOTA TWV TTIPAYHOATOTIOINUEVWY
METPHOEWV.

Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe aTTOKAEIOTIKA POG EUBUVN OTI TO TTPOAVAPEPBEV TTPOIOVOUUHOPPWVETAI
ME TIC BACIKEG ATTAITACEIC TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:

- Kavovioudg 1atpotexvohoyikwy TTpoidviwy (MDR) 2017/745

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWV: ANAWVOUNE PE OTTOKAEIOTIKA JOg EuBUvn OTI TO TTPOIOV TTOU
UTTOKEITAI OTAV TTapouca ORAwWGCN CUPUOPQPWVETAI KAl TTANPOI TIC YEVIKEG QTTAUTAOCEIS ACQAAEING Kal
arodoong 1Tou kabopilovTtal oTo MapdpTtnua l.
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: EL

H afloAdynon tTng ocupudp@wong Tou CUCTAPATOG dlaxeipiong TNG TToIOTATAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU
oUppwva Pe To Mapdptnua IX, KepaAaia |, I kai 11l Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKE
TTPOIGVTa £XEI TTpayPaToTTOINOE aTTd TOV TTpoavVaPEPBEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYQVIGUO.

‘ET01, 0 apiBudg C € 1282 tot100¢€TEITAI OTO TTPOIOV
Ap. TioToTTOINTIKG EC: ECM22MDROO01- Hugpopnvia AjEnc: 22/12/2027
Ytroypdenke yia Aoyapiacud g Withings, oto Issy-les-Moulineaux,

OvouaTtemwvuyo: Xavier Debreuil
PoAog: AlcuBuvTtig MNpoibvtwv

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:19 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: LV

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RazZotajs

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Pazinota struktiira

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Pazinotas struktGras numurs: 1282

Sveices pilnvarotais pérstavis
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Apvienotas Karalistes atbildiga persona

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglija, Apvienota Karaliste

MHRA atsauces numurs: 22395

Modelis(-1i)

SCT-CPN

Produkta nosaukums(-i)

Withings BeamO companion app

EMDN kods

Paredzétais mérkis

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Withings BeamO Companion lietotne ir
programmatdras  piederums  Withings BeamO
klastam. Ta ir dala no Withings lietotnes.

Withings BeamO Companion lietotne |auj ierici

Més, Withings, uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst

Sadu direktivu pamatprasibam:

- Medicinisko iericu regula (MDR) 2017/745

Medicinisko ieriéu regula: Més uz savu atbildibu pazinojam, ka produkts(-i) , uz ko attiecas &
deklaracija, atbilst visparéjam drosibas un veiktspéjas prasibam, kas noraditas | pielikuma.

lepriek§ minétd pazinotd struktdra ir veikusi Kvalitdtes vadibas sistéemas un tehniskas
dokumentdcijas atbilstioas novértésanu saskand ar 2017/745 medicinisko ieriéu regulas 1X

pielikuma |, Il un il nodalu.

SCT-CPN-DoC-MDR_03
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124F B3
Language: LV
Tadéjadi C € 1282 tiek novietots uz produkta
EK sertifikata Nr.. ECM22MDROOI1 — Defiguma termins: 22/12/2027
Parakstits Withings varda Issy-les-Moulineaux,
Vards, uzvards: Xavier Debreuil

Amats: Produktu direktor

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:19 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE5S4EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: LT

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas Notifikuotoji jstaiga

+Withings” Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Prancizija ltalijo

SRN: FR-MF-000009505 Notifikuotosios jstaigos numeris: 1282
Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje Atsakingas asmuo JK

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon

Sveicarija KembridZzas CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglija, Jungtiné Karalysté

MHRA nuorodos numeris: 22395

Modelis (-iai) SCT-CPN

Produkto pavadinimas (-ai) Withings BeamO companion app
EMDN kodas

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Numatytoji paskirtis o . o
Withings BeamO Companion programa yra Withings

BeamO asortimento programinés jrangos priedas. Ji
yra Withings programeélés dalis. Withings BeamO
Companion programa leidzia jrenginj jdiegti ir rodo
atlikty matavimy rezultatus.

Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiskiome, kad aukS€iau nurodytas
produktas (-ai) atitinka esminius $iy direktyvy reikalavimus:

- Medicinos prietaisy reglamentas 2017/745

Medicinos prietaisy reglamentas: Mes prisimdami visq atsakomybe pareiSkiome, kad
produktas (-ai), kuriom (-iems) taikoma §i deklaracijo, atitinka | priede nurodytus
bendruosius saugos ir eksploatacinius reikalavimus.

Kokybés valdymo sistemos ir techninés dokumentacijos atitikties vertinimg pagal 2017/745
medicinos prietaisy reglamento IX priedo |, Il ir Il skyrius atliko pirmiau minéta notifikuotoji
jstaiga.
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: LT

Taigi, C E produktas Zzymimas 1282

EB sertifikato Nr.. ECM22MDRO001 - Galiojimo data: 22/12/2027
Pasirasé ,Withings” vardu Issy-les-Moulineaux,
Pavadinimas: Xavier Debreuil

Pareigos: Produkto direktorius

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:19 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: SL

IZJAVA EU O SKLADNOSTI
Proizvajalec Priglaseni organ
Podjetje Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francija ltalijo
SRN: FR-MF-000009505 Stevilka priglasenega organa: 1282

Svicarski pooblaséeni predstavnik Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Svica Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglijo, Zdruzeno kraljestvo

Referen¢na Stevilka MHRA: 22395
Model(i)

SCT-CPN

Ime(-na) izdelka Withings BeamO companion app
Koda EMDN

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

Predvideni namen o o )
Aplikacija Withings BeamO Companion je programski

dodatek iz serije Withings BeamO. Je del aplikacije
Withings. Aplikacija Withings BeamO Companion
omogoca namestitev naprave in prikazuje rezultate
izvedenih meritev.

Druzba Withings pod izklju¢no odgovornostjo izjavlja, da zgoraj navedeni izdelek (izdelki)
ustreza /—jo bistvenim zahtevam naslednijih direktiv:

- Uredba o medicinskih pripomog¢kih (MDR) 2017/745

Uredba o medicinskih pripomogékih: Pod izklju¢no odgovornostjo izjavljomo, da je izdelek (so
izdelki) , za katerega velja ta izjava , v skladu s splo$nimi zahtevami glede varnosti in
delovanja, dolo¢enimi v Prilogi 1.

Ocenjevanje skladnosti sistema vodenja kakovosti in tehni€ne dokumentacije v skladu s
poglaviji I, Il in 1l Priloge IX uredbe o medicinskih pripomogkih 2017/745 je opravil zgoraj
navedeni priglaseni organ.
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: SL

Zato se oznaka c E 1282 namesti na izdelek
St. EC-certifikata: ECM22MDRO0O01 — Datum poteka veljavnosti: 22/12/2027
Podpisano vimenu Withings, v Issy-les-Moulineaux,

Ime: Xavier Debreuil
Funkcija: Produktni direktor

/—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:19 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: BG

AEKINAPALUA 3A CbOTBETCTBUE B EC

Mpounssogurten

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
®paHums

SRN: FR-MF-000009505

HotudumumpaH opraH

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
UNtanus

Homep Ha HoTumumpaHusa opraH: 1282

YnbnHoMoLleH NnpeacTaByiTen 3a
LLBenuapus

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

LBenuyapus

CH RN: CHRN-AR-20000310

OTroBOopHoO nuue 3a O6egUHEHOTO KparncTBo

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

AHrnng, O6eguHEeHOTO KpancTeo

PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 22395

Moaen(u)
SCT-CPN

WUme(Ha) Ha npoaykTa
EMDN kopa

Withings BeamO companion app

71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -
SOFTWARE ACCESSORIES

NMpepnHa3HavyeHune
Mpunoxennero Withings BeamO Companion e

codTyepeH akcecoap ot cepusita Withings BeamO. To e
yacT ot npunoxeHneto Withings.

MpunoxeHnero  Withings BeamO Companion
Mo3BOMsiBa WMHCTANMPaHEeTO Ha YCTPOWCTBOTO M MNoKa3sa
pesynTaTuTe OT M3BbPLUEHNTE N3MEPBaHUS.

Hue, Withings, aeknapvpame Ha CBOSi OTTOBOPHOCT, Y€ ropenocoudeHusT npoaykt(n) oTroBaps Ha
CbLLUECTBEHUTE M3NCKBAHMS Ha CreaHUTe OUPEKTUBMU:

- PernameHT 3a meguumHckuTte nsnenust (MDR) 2017/745

PernameHT 3a MeguUMHCKUTEe wuspgenusa: [leknapvpame Ha Hawa nMbfHa OTFOBOPHOCT, 4e
I'IpOﬂ,yKT'bT(VITe), npegMeT Ha Tasu feknapauusi, € B CbOTBETCTBME C 1 OTroBapsi Ha 00LWMTe N3NCKBaHKUS
3a 6e3onacHocT 1 edheKTUBHOCT, NocoveHu B MpunoxeHue .

OueHkaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ha cucTemMaTa 3a ynpaBfieHWe Ha KayeCcTBOTO W TexHuyeckarta
JoKymeHTauma cbrnacHo lMpunoxenue IX, Maswn |, Il n lll oT PernameHTa 3a MeauuMHCKUTE nU3genusa
2017/745 e N3BbpLUEHa OT ropecnomMeHaTus HoTuduuMpaH opraH.
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: BG
Mo TO3n Ha4MH BbLPXY NPOAYKTa € MNOCTaBeH C E 1282
Homep Ha ceptudukat Ha EO: ECM22MDROO1- Cpok Ha BanugHocT: 22/12/2027

MNMoanucaro ot nmeto Ha Withings, B Issy-les-Moulineausy,

Nwme: KcaBune [ebpbon
®OyHKung: MpoayKToB AMPEKTOP
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Language: HR

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Proizvodaé

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Francuska
SRN: FR-MF-000009505

Prijavijeno tijelo

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Broj prijavljenog tijela: 1282

Svicarski ovlasteni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svicarska

CH RN: CHRN-AR-20000310

Odgovorna osoba za Ujedinjenu Kraljevinu

Emergo Consulting (UK) Ltd

c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Engleska, Ujedinjena Kraljevina

MHRA referentni broj: 22395

Model(i)

SCT-CPN

Naziv(i) proizvoda

Withings BeamO companion app

EMDN kéd
71203020282 MULTI-PARAMETER MONITORS -

SOFTWARE ACCESSORIES

Predvidena namjena L o o .
Aplikacija Withings BeamO Companion je softverski

dodatak iz serije Withings BeamO. Dio je Withings
aplikacije.
Aplikacija Withings BeamO Companion omogucuje
instalaciju uredaja i prikazuje rezultate izvrSenih
mjerenja.

Mi, Withings, pod vlastitom odgovornoséu izjavljujemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljedeéih direktiva:

- Uredba o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745
Uredba o medicinskim proizvodima: Pod vlastitom odgovornoséu izjavljujemo da je(su)

proizvod(i) koji je(su) predmet ove izjave uskladen(i) s opéim zahtjevima sigurnosti i izvedve
navedenima u Prilogu 1.
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Ocjenjivanje uskladenosti sustava upravljanja kvalitetom i tehniCke dokumentacije prema
Prilogu IX. poglavljima L, II. i ll. Uredbe o medicinskim proizvodima 2017/745 provelo je gore
navedeno prijavijeno tijelo.

Dakle, C € 1282 nalazi se na proizvodu
EZ potvrda br: ECM22MDROO1 — Datum isteka: 22/12/2027
Potpisano u ime drustva Withings, u Issy-les-Moulineauxu,

Ime i prezime: Xavier Debreuil
Funkcija: Direktor proizvod
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