Docusign Envelope ID: E11BOF19-779F-4AFB-8C36-D06E7F7A755F

WITHINGS

Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Notified Body

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
ltaly

Notified body number: 1282

Swiss Authorized Representative

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

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

Product Name

Withings BPM Core

Brand Name

Withings

Model

WPMO04

Risk Classification

Intended purpose

Class llg, rule 10

Withings BPM Core is a digital monitor intended for
use in measuring blood pressure and heart rate, to
record a one-lead ECG to detect atrial fibrillation, and
to uncover valvular heart diseases (aortic stenosis,
aortic regurgitation, mitral regurgitation). The device
is intended to be used in a human adult population
with an arm circumference of 9 inches to 17 inches
(22 cm to 42 cm). Withings BPM Core is a medical
device. Contact your physician if hypertensive values,
atrial fibrillation (AFib) or VHD are indicated.

We, Withings, declare under our sole responsibility that the above-named product conforms

to the essential requirements of the following Directives:
- Medical Device Directive 93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC
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Language: EN

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

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

- Battery Regulation 2023/1542/EU

Medical Device Directive: We declare under our sole responsibility that the product subject to
this declaration is in conformity with the essential requirements of Annex | of Directive
93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC.

The conformity assessment of the quality management system and the technical
documentation has been performed, as per Annex Il (excluding clause 4) of the Directive
93/42/EEC as amended by the Directive 2007/47/EC, 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))
- EN62479:2010

EMC (Article 3.1(b))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

RF Spectrum (Article 3.2)
- EN 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 I[EC 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
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Language: EN

requirements, and the conformity assessment procedure outlined in Annex VI, Module A, has
been followed.

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

Thus, C € 1282 is placed on the product

All language versions of this Declaration of Conformity are identical. The signature affixed on
this English version is valid for all other language versions.

Signed on behalf of Withings, in Issy-les-Moulineauy,

Name: Xavier Debreuil

Function: Product Director
/—Signé par Xavier Debreuil

3 Xawivr Ddsreudl

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
12-Dec-2025| 10:19 CET
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WITHINGS

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

Switzerland

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

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Nom du produit

Withings BPM Core

Nom de la marque

Withings

Modeéle

WPM04

Classe de risque

Destination

Class llg, régle 10

Le Withings BPM Core est un moniteur numérique
congu pour mesurer la pression artérielle et le rythme
cardiaque, et enregistrer un ECG d une seule
dérivation afin de détecter une fibrillation atriale et
des cardiopathies valvulaires (sténose aortique,
régurgitation aortique, régurgitation mitrale). Cet
appareil est prévu pour une utilisation sur une
population adulte ayant un tour de bras compris
entre 22 et 42 cm (9 & 17 pouces). Le Withings BPM
Core est un dispositif médical. Contactez votre
médecin si vous obtenez des valeurs d’hypertension,
de fibrillation auriculaire (AFib) ou de VHD.

Nous, Withings, déclarons sous notre seule responsabilité que le produit mentionné ci-dessus
est conforme aux exigences essentielles des directives/réglements suivantes :
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- Directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE, telle que modifiée par la Directive
2007/47/CE

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

- Directive Déchets d’Equipements Electriques et Electroniques (DEEE) 2012/19/UE

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

- Reéglement sur les batteries 2023/1542/UE

Language: FR

Directive sur les dispositifs médicaux : Nous déclarons sous notre seule responsabilité que le
produit concerné par cette déclaration est conforme aux exigences essentielles de 'Annexe |
de la Directive 93/42/CEE, telle que modifiée par la Directive 2007/47/CE.

L'évaluation de la conformité du systéme de gestion de la qualité et de la documentation
technique a été effectuée, conformément a I'Annexe Il (hors clause 4) de la Directive
93/42/CEE telle que modifiée par la Directive 2007/47/CE, par I'organisme notifié mentionné
ci-dessus.

Directive Déchets d’Equipements Electriques et Electroniques : Le produit concerné par la
directive 2012/19/UE est/sont marqué(s) avec le logo de I'Annexe IX et Withings fournit des
informations de recyclage.

Directive sur les équipements radio : La procédure d’'évaluation de la conformité détaillée a
I'Article 3 a été suivie et appliquée.

Santé & Sécurité (Article 3.1(a))
- EN62479:2010

Compatibilité électromagnétique (Article 3.1(b))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

Spectre RF (Article 3.2)
- EN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Directive RoHS : Le produit est conforme aux exigences de I'Article 4 de la Directive 2011/65/UE
sur la restriction de I'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 pour évaluer la restriction des substances dangereuses.
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WITHINGS

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

Conformité additionnelle :

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

Ainsi, C € 1282 est apposé sur le produit.

Toutes les versions linguistiques de cette Déclaration de Conformité sont identiques. La
signature sera apposée sur la version anglaise et vaut pour toutes les autres versions.
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WITHINGS

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Language: DE

Hersteller Benannte Stelle
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Frankreich Italien
SRN: FR-MF-000009505 Nummer der benannten Stelle: 1282
Bevolimdchtigter der Schweiz Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395
Produktname Withings BPM Core
Markenname Withings
Modell WPMO04
Risikoklassifizierung Class llg, rule 10

Withings BPM Core ist ein digitales Messgerdat, das fur
Blutdruck- und Herzfrequenzmessungen, die
Aufzeichnung eines Einkanal-EKGs zur Erfassung von
Vorhofflimmern sowie die Erkennung von
Herzklappenfehlern (Aortenstenose,
Aorteninsuffizienz, Mitralstenose) vorgesehen ist. Es ist
far Erwachsene mit einem Armumfang von 22-42 cm
ausgelegt. Withings BPM Core ist ein medizinisches
Gerat. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, falls
hypertensive Werte, Vorhofflimmern (AFib) oder
Herzklappenfehler angezeigt werden.

Verwendungszweck

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

- Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, gedéndert durch die Richtlinie 2007/47/EG
- Funkgerdterichtlinie (RED) 2014/53/EU
- Elektro- und Elektronik-Altgeréte (WEEE) 2012/19/EU
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- RoHS 2011/65/EU, gedndert durch die Richtlinie 2024/1416/EU

Language: DE

- Batterieverordnung 2023/1542/EU

Medizinprodukterichtlinie: Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt, das
Gegenstand dieser Erkl&rung ist, den grundlegenden Anforderungen gemdfR Anhang | der
Richtlinie 93/42/EWG, gedéindert durch die Richtlinie 2007/47/EG, entspricht.

Die Konformitdtsbewertung des Qualitdtsmanagementsystems und der technischen
Dokumentation wurde gemdR Anhang Il (mit Ausnahme von Abschnitt 4) der Richtlinie
93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG, von der oben genannten benannten
Stelle durchgefuhrt.

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

Funkgerditerichtlinie: Das Konformitatsbewertungsverfahren gemaf Artikel 3 wurde befolgt
und durchgefuhrt.

Gesundheit und Sicherheit (Artikel 3.1(a))
- EN62479:2010

EMV (Artikel 3.1(b))
- EN301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

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

RoHS-Richtlinie: Das Produkt erfullt die Anforderungen gemdaR Artikel 4 der Richtlinie 2011/65/EU

zur Beschrdnkung der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in Elektro- und

Elektronikgerdten, gecéindert 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 Beschrdnkung geféhrlicher Stoffe definiert.
Batterieregelung: Die in das Produkt integrierte Batterie entspricht den geltenden
Anforderungen, und das in Anhang Vi, Modul A, beschriebene
Konformitatsbewertungsverfahren wurde befolgt.

Zusdatzliche Compliance:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021
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Somit ist C € 1282 auf dem Produkt angebracht.

Language: DE

Alle Sprachversionen dieser Konformitatserkl@rung sind identisch. Die Unterschrift wird auf der
englischen Version angebracht und gilt fur alle anderen Versionen.
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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Language: DA

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
Switzerland England, United Kingdom
CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA Reference Number: 22395
Produktnavn Withings BPM Core
Mcerkenavn Withings
Model WPMO04
Risikoklassificering Class llg, rule 10

Withings BPM Core er en digital mdler beregnet til
brug ved mdling af blodtryk og hjertefrekvens, til at
registrere en one-lead EKG til at detektere
atrieflimren, og til at afdoekke hjerteklapsygdomme
(aortastenose, aortainsufficiens, mitralstenose).
Enheden er beregnet til at blive brugt til en voksen
population med en armomkreds pd 22 cm til 42 cm.
Withings BPM Core er medicinsk udstyr. Kontakt din
loege, hvis hypertensive veerdier, atrieflimren (AFib)
eller VHD er indikeret.

Tilsigtet anvendelse

Vi, Withings, erklcerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt er i overensstemmelse
med de voesentlige krav i falgende direktiver:

- Direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr, som cendret ved direktiv 2007/47/EF
- 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
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- Batteriforordning 2023/1542/EU

Language: DA

Direktiv om medicinsk udstyr: Vi erklcerer under vores eneansvar, at produktet, der er
omfattet af denne erklcering, er i overensstemmelse med de vcoesentlige krav i bilag | til
direktiv 93/42/E@F, som cendret ved direktiv 2007/47/EF.

Overensstemmelsesvurderingen af kvalitetsstyringssystemet og den tekniske dokumentation
er udfert i henhold til bilag Il (undtagen punkt 4) i direktiv 93/42/EQF som cendret ved direktiv
2007/47/EF af det ovenncevnte bemyndigede organ.

Direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr: Produktet, der er omfattet af direktiv
2012/19/EU, mcerket med logoet fra bilag IX og Withings leverer information om
genanvendelse.

Radioudstyrsdirektivet: Overensstemmelsesvurderingsproceduren som beskrevet i artikel 3
er blevet fulgt og udfert.

Sundhed og sikkerhed (artikel 3.1(a))
- EN 62479:2010

EMC (artikel 3.1(b))
- EN301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

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

RoHS-direktivet: Produktet overhold 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 pévises ved anvendelse af EN IEC 63000:2018, som definerer den tekniske
dokumentation til vurdering af begraensningen 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
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Alle sprogversioner af denne overensstemmelseserklcering er identiske. Underskriften vil blive
pd&fert den engelske version og geelder for alle andre versioner.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Language: IT

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 ltalia

SRN: FR-MF-000009505 Numero dell'organismo notificato: 1282

Rappresentante autorizzato per la Responsabile per il Regno Unito

Svizzera )
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 MHRA Reference Number: 22395

Nome del Prodotto Withings BPM Core

Nome del marchio Withings

Modelli WPMO04

Classificazione del rischio Class lig, rule 10

Withings BPM Core € un rilevatore digitale pensato
per la misurazione della pressione sanguigna e della
frequenza cardiaca, per registrare un ECG a
derivazione singola al fine di rilevare la fibrillazione
atriale e per individuare cardiopatie valvolari (stenosi
aortica, rigurgito aortico, stenosi mitralica). Il
dispositivo & destinato all'utilizzo da parte di soggetti
adulti con una circonferenza del braccio compresa
tra 22 cm e 42 cm. Withings BPM Core & un dispositivo
medico. Consultare il proprio medico in caso di
rilevazione di valori ipertensivi, fibrillazione atriale
(AFib) o cardiopatie valvolari.

Uso previsto

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

- Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, modificata dalla direttiva 2007/47/CE
- Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) 2014/53/UE
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- Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) 2012/19/UE

Language: IT

- ROHS 2011/65/UE, modificata dalla direttiva 2024/1416/UE
- Regolamento sulle batterie 2023/1542/UE

Direttiva sui dispositivi medici: Dichiariomo sotto la nostra esclusiva responsabilitd che i
prodotti oggetto della presente dichiarazione sono conformi ai requisiti essenziali
dell'allegato | della direttiva 93/42/CEE, modificata dalla direttiva 2007/47/CE.

La valutazione della conformitd del sistema di gestione della qualitd e della documentazione
tecnica € stata effettuata, ai sensi dell'Allegato I (esclusa la clausola 4) della direttiva
93/42/CEE modificata dalla direttiva 2007/47/CE, a opera dell'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 nellAllegato IX e Withings
fornisce informazioni sul riciclaggio.

Direttiva sulle apparecchiature radio: E stata seguita ed eseguita la procedura di
valutazione della conformita descritta in dettaglio nell'articolo 3.

Salute e sicurezza (articolo 3.1(a))
- EN 62479:2010

EMC (articolo 3.1(b))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

Spettro RF (articolo 3.2)
- EN 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 é stata seguita la procedura di valutazione della conformitd descritta
nell'allegato VI, modulo A.
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Conformita aggiuntiva:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Pertanto, C € 1282 viene posizionato sul prodotto

Tutte le versioni linguistiche di questa Dichiarazione di Conformitd sono identiche. La firma sard
apposta sulla versione inglese e vale per tutte le altre versioni.
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Language: ES

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
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 22395
Nombre del producto Withings BPM Core
Nombre de la marca Withings
Modelo WPMO04
_Clasificacionderiesgos Classlia,rulel0 ...
Propésito previsto Withings BPM Core es un monitor digital disefiado

para medir la tension arterial y la frecuencia
cardiaca, para registrar un electrocardiograma de
una derivacion con el fin de detectar una posible
fibrilacion auricular y detectar enfermedades
valvulares del corazén (estenosis adrtica,
regurgitacién adrtica, estenosis mitral). El dispositivo
estd diseflado para una persona adulta con un
perimetro braquial de entre 22 y 42 cm. Withings BPM
Core es un dispositivo médico. Si el dispositivo
detecta valores de hipertensién, fibrilacién auricular
o valvulopatias, péngase en contacto con su médico.

Nosotros, Withings, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el producto
mencionado anteriormente cumple con los requisitos bdsicos de las siguientes directivas:

- Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios modificada por la Directiva
2007/47/CE
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- Directiva sobre la comercializacion de productos radioeléctricos 2014/53/UE

Language: ES

- Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (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

Directiva sobre dispositivos médicos: Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el producto sujeto a esta declaracidon cumple con los requisitos bdsicos especificados
en el Anexo | de la Directiva 93/42/CEE, modificada por la Directiva 2007/47/CE.

Se ha llevado a cabo la evaluacién de la conformidad del sistema de gestion de la calidad y
la documentacién técnica conforme a lo establecido en el Anexo Il (excluyendo la cléusula
4) de la Directiva 93/42/CEE modificada por la Directiva 2007/47/CE, por el organismo
notificado mencionado anteriormente.

Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos: El producto sujeto 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 62479:2010

Compatibilidad electromagnética (Articulo 3.1(b))
- EN301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 550”:2016/A222021

Espectro de RF (articulo 3.2)
- EN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Directiva sobre restriccion de sustancias peligrosas: El producto cumple 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 electronicos, modificada por la
Directiva 2024/1416/UE.

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

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 VIII (Médulo A).

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

Por lo que el nUmeroc E 1282 aparece indicado en el producto.

Todas las versiones linguisticas de esta Declaracién de Conformidad son idénticas. La firma se
aplicard a la versién en inglés y es vdlida para todas las demds versiones.
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EU PROHLASENI O SHODE

Language: CS

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 ozndmeného subjektu: 1282
Autorizovany zastupce pro Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
Svycarsko
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 MHRA Reference Number: 22395
Nézev produktu Withings BPM Core
Znacka Withings
Model WPMO04
Klasifikacerizik . Classlio,rulel0 s,
Zamysleny Gcel Withings BPM Core znacky Withings je digitalni

monitor ur€eny k méfeni krevniho tlaku a tepové
frekvence, zdznamu jednosvodového EKG za ucelem
detekce fibrilace sini a k odhaleni onemocnéni
srdecni chlopné (aortdlni stenéza, aortdlini
regurgitace, mitraini regurgitace). Zafizeni je uréeno k
pouziti u dospélé lidské populace s obvodem paze od
22 cm do 42 cm. BPM Core znacky Withings je
zdravotnické zafizeni. Pokud jsou indikovéany hodnoty
hypertenze, fibrilace sini (AFib) nebo VHD, obratte se
na svého lékare.

My, spole¢nost Withings, na vlastni odpovédnost prohlasujeme, Zze vySe uvedeny produkt
spliuje zékladni pozadavky ndsledujicich smérnic:

- Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES
- Smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU
- Odpadni elektrické a elektronicka zafizeni (OEEZ) 2012/19/EU
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- ROHS 2011/65/EU, ve znéni smérnice 2024/1416/EU

Language: CS

- Nafizeni o bateriich 2023/1542/EU

Smeérnice o zdravotnickych prostfedcich: Prohlasujeme na vlastni odpovédnost, ze produkt,
na ktery se vztahuje toto prohldseni, je v souladu se zdkladnimi pozadavky pfilohy | smérnice
93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES.

Posouzeni shody systému fizeni kvality a technické dokumentace bylo provedeno podle
Piilohy 1l (s vyjimkou bodu 4) smérnice 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47[ES vyse
uvedenym ozndmenym subjektem.

Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich: Produkt podléhaijici
smeérnici 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 popsdn v ¢lanku
3, byl dodrzen a proveden.

Zdravi a bezpe&nost (&l. 3 odst. 1 pism. a))
- EN62479:2010

EMC (&l. 3, odist. 1, pism. b))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

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

Smérnice RoHS: Produkt 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 pfislusné pozadavky a byl
dodrZzen postup posuzovani shody uvedeny v Pfiloze VIIl, modul A.

Dodate¢nd shoda:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Na produkt je tedy umisténo C E 1282
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Language: CS

V8echny jazykové verze tohoto ProhldSeni o shodé jsou identické. Podpis bude umistén na
anglické verzi a plati pro vSechny ostatni verze.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Language: PL

Producent

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francja

SRN: FR-MF-000009505

Jednostka notyfikowana
Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Witochy
Nr jednostki notyfikowanej: 1282

Upowazniony  przedstawiciel
Szwaijcarii

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Nazwa produktu

Withings BPM Core

Nazwa marki

Withings
Model(e) WPMO04
Klasyfikacjaryzyka . Classlig,rulelo .
Przeznaczenie Withings BPM Core to cyfrowy ciSnieniomierz

przeznaczony do pomiaru cisnienia krwi i tetna oraz
rejestracji jednokanatowego EKG umozliwiajgcego
wykrycie migotania przedsionkédw oraz choréb

zastawkowych serca (zwezenia aorty,

niedomykalnosci aorty, niedomykalnosci mitralnej).
Urzgdzenie jest przeznaczone do stosowania przez
osoby doroste, ktérych obwéd ramienia wynosi od 22
cm do 42 cm. Withings BPM Core jest wyrobem

medycznym. Jesli pomiar wykaze wartosci

wskazujgce na nadcisnienie, migotanie przedsionkéw

(AFib) lub chorobe zastawek serca, nalezy

skontaktowac¢ sie z lekarzem.

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

- Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych 93/42/EWG z pbdzniejszymi zmianami
wprowadzonymi dyrektywq 2007/47/WE
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- Dyrektywa w sprawie urzqdzen radiowych (RED) 2014/53/UE

Language: PL

- Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
2012/19/UE

- Dyrektywa RoHS 2011/65/UE z pbzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2024/1416/UE

- Rozporzqdzenie w sprawie baterii 2023/1542/UE

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych: Oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze
produkty objete niniejszg deklaracjg sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w
zatqgczniku | do dyrektywy 93/42[EWG, z pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywg
2007/47/WE.

Ocena zgodnoSci systemu zarzgdzania jakoscig oraz dokumentaciji technicznej zostata
przeprowadzona przez wyzej wymieniong jednostke notyfikowang zgodnie z zatgcznikiem Il (z
wytgczeniem punktu 4) dyrektywy 93/42/EWG, z pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi
dyrektywq 2007/47/WE.

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

Dyrektywa w sprawie urzgdzen radiowych: Zastosowano i przeprowadzono procedure
oceny zgodnosci okreSlong w artykule 3.

Zdrowie i bezpieczefistwo (artykut 3.1 lit. a)
- EN62479:2010

EMC (art. 3ust. 1lit. b))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

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

Dyrektywa RoHS : Produkty spetniajg wymagania okreslone w artykule 4 dyrektywy 2011/65/UE
dotyczqcej ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie

elektrycznym i elektronicznym, z podzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq

2024/1416/UE.
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Zgodno$¢ zostata potwierdzona poprzez zastosowanie normy EN IEC 63000:2018, ktéra okresla
wymagania dotyczgce dokumentacji technicznej stuzqcej ocenie ograniczenia stosowania
niebezpiecznych substanciji.

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

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

W zwiqzku z tym oznaczenie c € 1282 zostato umieszczone na produkcie

Wszystkie wersje jezykowe niniejszego Deklaracji Zgodnosci sq identyczne. Podpis zostanie
ztozony na wersji angielskiej i obowigzuje we wszystkich pozostatych wersjach.
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Language: PT

Fabricante Orgdo notificado
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Franga Italia
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
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395
Nome do produto Withings BPM Core
Nome da marca Withings
Modelo WPMO04
Classificagdo de risco Class llg, rule 10

O Withings BPM Core € um monitor digital destinado
a medir a tensdo arterial e a frequéncia cardiaca, a
registar um ECG de uma derivagdo para detetar
fibrilhag&o auricular e a descobrir doengas
cardiacas valvulares (estenose abrtica, regurgitagéo
aértica, regurgitagdo mitral). O dispositivo destina-se
a ser utilizado em individuos adultos com uma
circunferéncia de brago de 22 cm a 42 cm (9
polegadas a 17 polegadas). O BPM Core da Withings
€ um dispositivo médico. Contacte o seu médico
caso obtenha valores indicativos de hipertensdo,
fibrilhagao auricular (AFib) ou Valvulopatias (VHD).

Finalidade prevista

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:

- Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE, conforme alterada pela Diretiva
2007/47/CE
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- Diretiva relativa aos equipamento de radio (Radio Equipment Directive, RED)
2014/53/UE

Language: PT

- Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos{ (REEE) 2012/19/EU
- RoOHS 2011/65/UE, conforme alterada pela Diretiva 2024/1416/UE
- Regulamento da bateria 2023/1542/UE

Diretiva relativa a dispositivos médicos: Declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o(s) produto(s) sujeito(s) a esta declaracdo esté(&o) em
conformidade com os requisitos essenciais do Anexo | da Diretiva 93/42/CEE, conforme
alterada pela Diretiva 2007/47/CE.

A avaliagcdo da conformidade do sistema de gestdo da qualidade e da documentagdo
técnica foi realizada, de acordo com o Anexo Il (excluindo a cldusula 4) da Diretiva
93/42/CEE, conforme alterada pela Diretiva 2007/47/CE, pelo Org&o notificado supra
mencionado.

Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos: O(s) produto(s)
sujeito(s) & diretiva 2012/19/UE esté(éo) marcado(s) com o logétipo do Anexo IX e a Withings
fornece informagdes sobre a reciclagem.

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

Sadde e seguranca (Artigo 3.1(a))
- EN 62479:2010

CEM (Artigo 3.1(b))
- EN301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

Espectro de RF (Artigo 3.2)
- EN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Diretiva RoHS: O(s) produto(s) estd(@o) em conformidade com os requisitos estabelecidos no
Artigo 4.° da Diretiva 2011/65/UE relativa & restricdo da utilizagéo de determinadas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos, 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 substdncias perigosas.
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Language: PT

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 VIII, Médulo A.

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

Assim, C € 1282 é colocado no produto

Todas as versodes linguisticas desta Declaragdo de Conformidade sdo idénticas. A assinatura
ser@ feita na versdo em inglés e é vdlida para todas as outras versées.
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Language: HU

Gyarto Bejelentett szervezet
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Franciaorszdg Olaszorszdag
SRN: FR-MF-000009505 Bejelentett szervezet szGma: 1282
Svajci hivatalos képviselé Felelds személy az Egyesult Kiralysagban
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395
Termék neve Withings BPM Core
Markanév Withings
Modell WPMO04
Kockéazati besorolas Class llg, rule 10

A Withings BPM Core egy digitdlis monitor, amely a
vérnyomds és a pulzusszGm meérésére, az egy
elvezetéses EKG rogzitésére, a pitvarfibrillcio
kimutatdasara és a szivbillentyl-betegségek
(aortaszukulet, aorta regurgitdcio, mitrdlis
regurgitacio) feltarasara szolgdl. A készuléket olyan
felnéttek szdmara tervezték, akiknek karkérfogata 22
cm és 42 cm kdéz6tt van. A Withings BPM Core egy
orvostechnikai eszkdz. Forduljon kezel6orvosdhoz, ha
magas vérnyomadasra utald értékeket, pitvarfibrillaciot
(AFib) vagy szelepes szivbetegséget (VHD) észlel.

Rendeltetés célja

Mi, a Withings, sajat felelésségunkre kijelentjik, hogy a fent nevezett termék(ek) megfelel(nek)
az aldbbi irdnyelvekben foglalt alapvetd kévetelményeknek:

- A 2007/47/EK irényelv alapjan médositott, orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK
irGnyelv

- Arédidberendezésekrdl sz616 2014/53/EU iranyelv (RED)
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- Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 2012/19/EU irdnyelv

Language: HU

- A 2024/1416/EU iranyelv alapjan médositott RoHS 2011/65/EU

- Az elemekrdl és akkumuldtorokrél szé16 2023/1542/EU rendelet

orvostechnikai eszk6z6krél szo16 iranyelv: Sajat kizardlagos felelésséguinkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezd termék(ek) megfelel(nek) a 2007/47/EK irényelv alapjan
maodositott 93/42/EGK iranyelv I. mellékletében foglalt alapvetd kévetelményeknek.

A mindségellendrzési rendszer és a muszaki dokumentdcidé megfeleléségértékelését a
2007/47/EK iranyelv alapjén moédositott 93/42/EGK iranyelv IIl. melléklete (kivéve a 4. pontot)
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) megjeldlve, a termék(ek)
Gjrahasznositasi informacidit pedig a Withings biztositja.

Radioberendezésekrdl szolé iranyelv: A megfelelédségértékelési eljaradst a 3. cikkben
részletezett Gtmutatonak megfeleléen végezték el.

Egészség és biztonsag (3.1. cikkely (a) pont)
- EN 62479:2010

EmC (3.1(b) cikkely)
- EN301489-1: v2.2.3 (2019-11)

- EN 55011:2016/A2:2021

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

RoHS iranyelv: A termék (ek) megfelel(nek) az egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valé alkalmazdasdnak korlatozasardl széld, a 2024/1416/EU
irdnyelv  alapjén  modositott  2011/65/EU  irdnyelv 4.  cikkelyében meghatdrozott
kévetelményeknek.

A megfelelést az EN IEC 63000:2018 alkalmazdsa bizonyitja, amely eléirja a veszélyes anyagok
korlatozasdnak értékelésére szolgdald muszaki dokumentdcioét.

Akkumulatorokroél sz616 rendelet: A termékbe beépitett akkumulator megfelel a vonatkozé
kévetelményeknek, tesztelése sordn a  VII.  melléklet A. moduljgban leirt
megfelelbéségértékelési eljarast kdvették.
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WITHINGS

Language: HU
Tovabbi megfeleléség:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

igy kerul az c € 1282 a termékre

A jelen Megfelel6éségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirGst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mas valtozatra érvényes.
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WITHINGS

Language: EL

AHAQZH YMMOPOQIHX EE
KaTaokeuaoThg MoTotoInuévog opyaviouog
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
"aAAia ITaAia
SRN: FR-MF-000009505 ApiBudg TTioToTTOINUEVOU OpYaviouoU: 1282
ESouciodotnuévog avTIMIpOowTtiog YTeUOuvog 1o Hvwpévo BaaoiAgio
EABeTiag 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 MHRA Reference Number: 22395
‘Ovopa 1TpoidovTog Withings BPM Core
‘Ovopa Mdapkag Withings
MovTéAro(a) WPMO04
_Tadvopnonkivéovou el Classllo,rule10 ...
Mpoopi1{oEvog OKOTTOg To Withings BPM Core €ivai £éva yn@iako TTIEGOPETPO TTOU

TTIpoopiIZeTal yIa TN METPNON TNG APTNPICKAG TTIEONS Kal TOU
KapdlaKoU pubuov, yia TNV KaTaypagn
NAEKTPOKAPOIOYPAPANATOG HOVHG ATTAYWYNG VIO ThV
AViXVEUON KOATTIKAG NAPUAPUYNG KAl YIA TNV ATTOKAAUWYN
BaABISIKWV kapdiakwy TTaBrRoswv (aopTikA oTévwon,
TaAivdopdunon aopTng, TTAAIVEPOUNoN YITPOEIBOUG
Ba)\Biéag). H ouokeun TipoopideTal yia Xprion o€ eVAAIKEG
avBpwTtToug e Trepipépeia Bpaxiova 9 ivioeg Ewg 17 ivioeg
(22 &k. éwg 42 ek.). To Withings BPM Core eivai 1aTpIkr
ouokeun. Eav uttodeikviovTal UTTEPTACIKEG TIUEG, KOATTIKA
uapuapuyry (AFib) rj BaABISIkr kapdiakr véooc (VHD),
ETTIKOIVWVHOTE PE TOV YIATPO OAG.

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

- Odnyia 93/42/EOK vyia Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOGVTQ, OTTwg TpoTToTToINONKE artd Tnv odnyia
2007/47/EK
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WITHINGS

- Odnyia padioeomthiopou (RED) 2014/53/EE

Language: EL

- ATOBANTa NAEKTPIKOU Kal nAekTpovikou e€otthiopou (AHHE) 2012/19/EE
- ROHS 2011/65/EE, 6mw¢ Tpotortoiidnke aré Tnv odnyia 2024/1416/EE

- Kavovioudg yia Ti¢ uratapiec 2023/1542/EE

Odnyia yia Ta 10TpoTEXVOAOYIKA TTpOIiOvVTa: ANAWVOUNE UE ATTOKAEIOTIKA Pag eubUvn OTI TO TTPOIdV TTOU
UTTOKEITOI OTNV TTapouca ORAwon CUPHOPQWVETAl YE TIG Baoikég ammaitiioelg Tou MapapTthpatog | Tng
Odnyiac 93/42/EOK, émwg TpoTToroiRenke arté tnv Odnyia 2007/47/EK.

H afloAdynon NG ocupudppwaong Tou oUuCTAMATOS dlaxeipiong TToIOTNTAG KAl TOU TEXVIKOU QAKEAOU EXEI
TipaypaToroindsi, cupewva pe 1o Mapaptnua Il (e€aipoupévne Tne prTpag 4) Tneg Odnyiac 93/42/EOK
Omwg Tportorioinke amé 1nv  Odnyia 2007/47/EK, omé Tov TIPOAVAQPEPOUEVO TTIOTOTTOINUEVO
opyaviouo.

Odnyia yia Ta atmmoBANTa NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £EOTTAIOMOU: To TIPOIOV TTOU UTTOKEITAI OTNV
odnyia 2012/19/EE ¢épel To Aoydturio amd To Mapdptnua IX Kai TIG TTANPOYOPIEG AVAKUKAWONG
mpounBeiwv NG Withings.

Odnyia padiogsotTAiopou: Exel akoAouBnBei kal ekTeAeoTei n diadikacia afloAdynong Tng cupudépewong,
OTTWG TTEPIYPAPETAI AETTTOPEPWGS 0TO ApBpo 3.

Yyeia kai acpdheia (Ap6po 3.1(a))
- EN62479:2010

EMC (Ap6po 3.1(B))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)

- EN 55011:2016/A2:2021

®doua padioouyvorritwv (Appo 3.2)
- EN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

Odnyia ROHS: To Tpoidv CUUPOPPWVETAI PE TIG ATTAITOEIG TTou opifovial ato ApBpo 4 Tng odnyiag
2011/65/EE yia Tov TiEpIopIocUS TNG XPAONG OPICHEVWYV ETTIKIVOUVWY OUCIWV 0€ NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKS
£€0TTANIOPO, OTTWC TPOTTOTTOIRBNKE OTTO TV 0dnyia 2024 /1416 /EE.

H cupudpoewaon armodeikvueTal Jéow TNG epappoyng Tou TTpotutiou EN IEC 63000:2018, 1o ot10i0 KOBOPICEl
TNV TEXVIKN TEKUNPIWON yia TNV agloAdynon Tou TTEPIOPICHOU TWV ETTIKIVOUVWY OUCIWV.

Kavovioudg yia Tig yrrarapieg: H purrarapia mou gival evVowPaTwPEVN OTO TIPOIOV CUNHOPQUVETAI UE TIG
IoXUoUOoEG amaITACEIS Kal €xel akoAouBnBei n diadikacia afloAdynong TG CUPPOPPWONG TToU

WPMO04-DoC-MDD_04 Page 320of 48
Withings
2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France



Docusign Envelope ID: E11BOF19-779F-4AFB-8C36-D06E7F7A755F

WITHINGS

mepypdgetal oto Mapdaptnua VI, Evétnra A.

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

‘ET01, 0 apiBudg c € 1282 ToT1100¢<TEITOI OTO TTPOIOV

OAec o1 YAwaolkég ekdooels authg TnG AnAwaong Zuuudpewaong eivar idieg. H uttoypagn Ba 1eBei atnv
ayyAIKn £kdoon Kal IoXUEl YIa OAEG TIG AAAEG EKDOTEIG.
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WITHINGS

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Language: LV

Razotdjs

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Pazinota struktira
Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italija
Pazinotds struktiras numurs: 1282

Swiss Authorized Representative

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

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

Produkta nosaukums

Withings BPM Core

Zimola nosaukums

Withings

Modelis(-1i)

WPMO04

Riska klasifikdcija

Class llg, rule 10

Withings BPM Core ir digitals méritdjs, kas paredzéts

Paredzétais mérkis

asinsspiediena un pulsa mérisanai, viena

novadijuma EKG ierakstiSanai ar mérki konstatét
priekskambaru mirdzéSanu un atklat sirds varstulu
slimibas (aortdlu stenozi, aortdlu regurgitaciju,
mitralo regurgitdciju). lerice paredzéta pieaugusiem
cilvékiem ar rokas apkartmeéru 22 cm idz 42 cm.
Withings BPM Core ir mediciniska ierice. Ja tiek
uzraditas hipertensivas vertibas, priekskambaru
mirdzésana (AFib) vai VHD, sazinieties ar savu arstu.

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

8adu direktivu pamatprasibam:

- Medicinas ieri¢u direktiva 93/42/EEK, kas grozita ar Direktivu 2007/47/EK

- 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

WPMO04-DoC-MDD_04
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Withings
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Docusign Envelope ID: E11BOF19-779F-4AFB-8C36-D06E7F7A755F

WITHINGS

- Bateriju regula 2023/1542/ES

Language: LV

Medicinisko ieriéu direktiva: Més uz savu atbildibu pazinojam, ka produkts(-i) , uz ko attiecas
§T deklardcija, atbilst Direktivas 93/42[EEK | pielikuma pamatprasibam, kas grozitas ar
Direktivu 2007/47/EK.

lepriek§ minétd pazinotd struktdra ir veikusi kvalitdtes vadibas sistémas un tehniskas
dokumentacijas atbilstibas novértésanu saskana ar Il pielikumu (iznemot 4. punktu) Direktiva
93/42/EEK, kas grozita ar Direktivu 2007/47/EK.

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 piegdda otrreizéjas
parstrades informaciju.

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

Veseliba un drosiba (3.1. panta a) apakspunkts)
- EN 62479:2010

EMS (3. panta 1. punkta b) apakspunkts)
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

RF spektrs (3. panta 2. punkts)
- EN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

RoHS direktiva: Produkts(-i) atbilst prasibam, kas noteiktas 4. panta Direktiva 2011/65/ES par
dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanu elektriskds un elektroniskas iekartds, kas
grozita ar Direktivu 2024/1416/ES.

Atbilstiba tiek pieradita, piemeérojot EN [EC 63000:2018, kas nosaka tehnisko dokumentaciju
bistamo vielu ierobezojuma noveértesanai.

Akumulatoru regula: lericé iebUvétais akumulators atbilst piemé&rojamajam prasibam, un ir
ievérota atbilstibas novertésanas procedura, kas izklastita VIl pielikuma A modulr.

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

Tadejadi C € 1282 tiek novietots uz produkta
WPMO04-DoC-MDD_04 Page 35 of 48
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Language: LV

Visas §is atbilstibas deklardcijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm paréjam versijam.
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WITHINGS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Language: LT

Gamintojas

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Prancuzija

SRN: FR-MF-000009505

Notifikuotoji jstaiga
Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italija

Notifikuotosios jstaigos numeris: 1282

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Atsakingas asmuo JK

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Produkto pavadinimas

Withings BPM Core

Prekés pavadinimas

Withings

Modelis

WPMO04

Rizikos klasifikacija

Class llg, rule 10

.Withings BPM Core” yra skaitmeninis matavimo

Numatytoji paskirtis

prietaisas, skirtas kraujospudziui ir Sirdies

susitraukimy dazniui matuoti, jrasyti EKG, priesirdziy
virpéjimui aptikti ir voztuvy Sirdies ligoms (aortos
stenozei, aortos regurgitacijai, dviburio voztuvo
regurgitacijai) aptikti. Prietaisas skirtas naudoti
suaugusiems Zmonémes, kuriy ranky apimtis yra nuo
22 cm iki 42 cm (nuo 9 col. iki 17 col.). ,Withings BPM
Core” yra medicinos prietaisas. Jei yra hipertenzijos,
priesirdziy virpéjimo (AFib) arba VHD pozymiy,

kreipkités j gydytojq.

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

- Medicinos prietaisy direktyva 93/42[EEB su pakeitimais, padarytais Direktyva

2007/47/eB

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

WPMO04-DoC-MDD_04

2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France

Withings

Page 37 of 48



Docusign Envelope ID: E11BOF19-779F-4AFB-8C36-D06E7F7A755F

WITHINGS

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

Language: LT

- RoHS 2011/65/ES su pakeitimais, padarytais Direktyva 2024/1416[ES
- Baterijy reglamentas 2023/1542/ES

Medicinos prietaisy direktyva: Mes prisimdami visq atsakomybe pareiSkiome, kad
produktas (-ai), kuriam (-iems) taikoma §i deklaracija, atitinka Direktyvos 93/42/EEB su
pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/EB, | priedo esminius reikalavimus.

Kokybés valdymo sistemos ir techniniy dokumenty atitikties vertinimg pagal Direktyvos
93/42/EEB su pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/EB, Il priedq (igskyrus 4 punktq) atliko
pirmiau minéta notifikuotoji jstaiga.

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyva. Produktas (-ai), kuriam (-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)
- EN 62479:2010

EMS (3 straipsnio 1 dalies b punktas)
- EN301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

RD spektras (3 straipsnio 2 dalis)
- EN 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 medzZiagy naudojimo elektros ir
elektroningje jrangoje apribojimo, i§ dalies pakeistos Direktyva 2024/1416[ES, 4 straipsnyje.

Atitiktis jrodoma taikant EN IEC 63000:2018, kuriame apibréziami techniniai dokumentai, skirti
pavojingy medziagy apribojimams jvertinti.

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

Papildoma atitiktis:
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WITHINGS

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

Language: LT

Taigi, produktas zymimas C € 1282

Visos Sios atitikties deklaracijos kalbiniuose variantuose tekstas yra vienodas. Parasas bus
padétas ant angly kalbos versijos ir galioja visoms kitoms versijoms.
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WITHINGS

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 Italija
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
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395
Ime izdelka Withings BPM Core
Blagovna znamka Withings
Model WPMO04

_Razvrstitevtveganj Classlia,rule 10 ol

Predvideni namen Withings BPM Core je digitalni merilnik, namenjen

merjenju krvnega tlaka in srénega utripa, snemanju
EKG z enim odvodom za zaznavanje atrijske fibrilacije
in odkrivanje bolezni srénih zaklopk (aortne stenoze,
aortne regurgitacije, mitralne regurgitacije). Naprava
je namenjena uporabi pri odraslih osebah z obsegom
roke od 22 do 42 cm (od 9 do 17 palcev). Naprava
Withings BPM Core je medicinski pripomocek. Ce vam
meritve pokazejo hipertenzivne vrednosti, atrijsko
fibrilacijo (AFib) ali bolezen srénih zaklopk (VHD), se
posvetujte z zdravnikom.

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

- Direktiva o medicinskih pripomockih 93/42/EGS, kot je bilo spremenjeno z Direktivo
2007/47/ES

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

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

Language: SL

- RoHS 2011/65/EU, kakor je bila spremenjena z Direktivo 2024/1416/EU
- Uredba o baterijah 2023/1542/EU

Direktiva o medicinskih pripomo¢kih: Pod izkljuéno odgovornostjo izjavljamo, da je izdelek
(so izdelki), za katerega velja ta izjava, v skladu z bistvenimi zahtevami Priloge | k Direktivi
93/42/EGS, kot je bilo spremenjeno z Direktivo 2007/47/ES.

Ocenjevanje skladnosti sistema vodenja kakovosti in tehni¢ne dokumentacije je izvedel zgoraj
navedeni priglageni organ v skladu s Prilogo Il (razen klavzule 4) Direktive 93/42/EGS, kot je
bilo spremenjeno z Direktivo 2007/47/ES.

Direktiva o odpadni elektriéni in elektronski opremi: Izdelek (izdelki), za katerega velja
direktiva 2012/19/EU , je ozna&en 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))
- EN62479:2010

EMC (&len 3.1(b))
- EN301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

RF spekter (¢len 3.2)
- EN 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 elektricnin 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: Baterijo, vgrajena v izdelek, je skladna z veljavnimi zahtevami, in
upostevan je bil postopek ugotavljanja skladnosti, opisan v modulu A Priloge VIil.

Dodatna skladnost:
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WITHINGS

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

Language: SL

Zaradi tega se na izdelek pritrdi oznaka C € 1282

Vse jezikovne razliCice te Izjave o skladnosti so identiCne. Podpis bo na angleski razli€ici in velja
za vse druge razlicice.

WPMO04-DoC-MDD_04 Page 42 of 48
Withings
2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France



Docusign Envelope ID: E11BOF19-779F-4AFB-8C36-D06E7F7A755F

WITHINGS

AEKNAPALUNA 3A CbLOTBETCTBUE B EC

Language: BG

MpounsBoguten

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
dpaHums

SRN: FR-MF-000009505

HotudmumpaH opraH

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Ntanusa

Homep Ha HoTudmumpaHus opraH: 1282

YnbnHoMoLleH npeacTaBuTen 3a
Lesenuapus

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

OTroBOpHO nuue 3a O6eaUHEHOTO KpancTBo

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

HanmeHoBaHue Ha npoaykKra

Withings BPM Core

Mapka

Withings

Moaen(u)

WPMO04

Knacudukauumsa Ha pucka

Class llg, rule 10

Withings BPM Core e undpos anapaT, npeaHasHaveH 3a

I'Ipep,HasHaquMe

n3MepBaHe Ha KpbBHOTO HandAraHe n cbpaeyHaTta 4ecTtoTa,

3a 3annceaHe Ha egHokaHaneH EKI 3a oTkpuBaHe Ha

npeacvpaHo MbXAeHe U 3a OTKpUBaHE Ha Cbpae4dHU

3abonsiBaHus Ha Barngynarta (aopTHa CTeHO3a, aopTHa

peryprutaums, MUTpanHa peryprutaumsi). YCTponcTBoTo e

npeaHasHayYeHo 3a ynotpeba npu Bb3pacTHU Xopa C

obukonka Ha pbkaTta oT 9 nHya go 17 nHya (22 cm po 42

cM). Withings BPM Core e meauumHcko usgenme.

CebpxeTe ce ¢ Bawusa nekap, ako ca nokasaHu CTOMHOCTH

Ha XMNepToHMsATa, NpeacbpaHo MbxaeHe (AFib) unu VHD.

Hue, Withings, aeknapupame Ha CBOSI OTFOBOPHOCT, Y€ FOpPenocoueHMsT npoaykT(u) oTrosaps Ha

CblLleCTBEHUTEe N3NCKBaAHNA Ha cnegHunTe JUPEKTUBUL

- wupektnBa 3a MmeauumHckute usnenvst 93/42/ENO, nsmerena c Qupektuea 2007/47/EO

- [upektviBa 3a pagvoo6opyasaHeto (RED) 2014/53/EC

- [upekTnBa 3a oTnagbumM OT eNEKTPUYECKO M enekTPoHHO obopyasaHe (OEEO) 2012/19/EC

- ROHS 2011/65/EU, nameHeHa ¢ Oupektusa 2024/1416 [EC

WPMO04-DoC-MDD_04
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WITHINGS

- PernameHT 3a 6atepuute 2023/1542/EC

Language: BG

OupeKkTUBa 3a MeAVLIMHCKUTE u3aenus: [leknapypame Ha CBOSI OTFOBOPHOCT, Ye MPOAyKTLT, NpeaMeT Ha
Ta3n Aeknapauusi, € B CbOTBETCTBME CbC CbLUECTBEHUTE U3NUCKBAHUS HA MpUroxeHve | kbM OupekTuBa
93/42/EWNO, namenena ¢ Oupektusa 2007/47/EO.

OueHkaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ha cucTemata 3a yhpaBneHWe Ha KayecTBOTO W TexHu4yeckara
[OKyMEHTaLMs e u3BbplueHa cbrmacHo Mpunoxenne Il (¢ usknioveHve Ha Touka 4) oT [upektviBa
93/42/EWNO, nameHeHa ¢ Oupektusa 2007/47/EO, oT ropecnomMmeHaTnsi HOTUPULMPAH OpraH.
OupeKkTMBa 3a oTNaAbLUM OT eNeKTPUYECKO U eNeKTPOoHHO o6opyaBaHe: MpoaykTsT(1Te), npeamer Ha
OvpektnBata 2012/19/EC, e mapkupaH ¢ rnoroto ot [Mpunoxenue IX, a Withings npepoctass
NHGOPMaLMA 3a peumKnnpaHe.

OupekTnBa 3a paguoo6opyaBaHeTo: [lpoueaypata 3a OUEHABaHE Ha CbOTBETCTBMETO, OnMcaHa
noapobHO B UreH 3, e cnaseHa U U3nbJriHeHa.

3dpase u 6esonacHocm (4neH 3.1(a))
- EN62479:2010

EnekmpomazHumHa ceemecmumocm (uner 3.1(6))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN 55011:2016/A2:2021

PY cnekmwp (4neH 3.2)
- EN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

OupekTuBa 3a orpaHuyeHune Ha onacHute BewecTBa (ROHS): MpoaykTbT OTroBapsi Ha U3NUCKBAHUATA,
noco4yeHn B YneH 4 ot Oupektunea 201]/65/EC OTHOCHO OrpaHu4eHneTo 3a ynotpebaTta Ha onpegeneHu
OMacHM BELLEeCTBa B ENEKTPUYECKOTO U eNeKTPOHHOTO obopyasaHe, usMmeHeHa ¢ Jupektuea 2024/1416/EC.

CboTBETCTBMETO Ce AokasBa 4ype3 npunaraHeto Ha EN IEC 63000:2018, koiTo onpenens TexHuyeckaTa
OOKyMeHTaLMs 3a oLeHKa Ha orpaHUYeHNeTo Ha onacHUTE BeLLecTBa.

PernameHT 3a 6aTepuute: batepusTta, BrpageHa B NPoAyKTa, OTroBaps Ha NPUNOXUMUTE U3UCKBAHMS U
e crnaseHa npoueaypaTta 3a oLeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO, onuncaHa B MNpunoxenue VIII, Mogyn A.

,EIOI'I'bJ'IHVITeJ'IHO CbOTBETCTBUE:!:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Mo TO3n Ha4MH BbLPXY NPOAYKTa Ce NOCTaBs C € 1282
WPMO4—DOC—MDD_04 que 44 of 48
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Language: BG

Bcuukn esnkoBu BepCcunn Ha Ta3un ,EI,eKnapau,Mﬂ 3a CbOTBETCTBME Ca MAeHTMYHW. lNMognuchbT we Obae
NnocTaBeH BbpPXY aHrnumnckara BepCua 1 BaXm 3a BCUHKM OCTaHasim BEpCUn.
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WITHINGS

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Language: HR

Proizvodac

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francuska

SRN: FR-MF-000009505

Prijavljeno 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

Switzerland

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

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Naziv proizvoda Withings BPM Core
Naziv robne marke Withings
Model WPMO04

Klasifikacija rizika

Class llg, rule 10

Withings BPM Core digitalni je mjera€ namijenjen za
upotrebu tijekom mjerenja krvnog tlaka i brzine
otkucaja srca u svrhu snimanja EKG-a s jednim
izvodom za prepoznavanje atrijalne fibrilacije i
otkrivanje bolesti sréanih zalistaka (aortna stenoza,
aortna regurgitacija, mitralna regurgitacija). Uredaj je
namijenjen za upotrebu u odrasloj ljudskoj populaciji
s obujmom ruke od 9 inéa do 17 in¢a (22 cm — 42
cm). Withings BPM Core medicinski je uredaj. Ako se
utvrde hipertenzivne vrijednosti, atrijalna fibrilacija
(AFib) ili bolest sréanih zalistaka, obratite se svojem

Predvidena namjena

lije€niku.

Mi, Withings, pod vlastitom odgovornoséu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljede¢ih direktiva:

- Direktiva o medicinskim proizvodima 93/42[EEZ, kako je izmijenjena Direktivom

2007/47/€z

- Direktiva o radijskoj opremi (engl. Radio Equipment Directive, RED) 2014/53/EU

WPMO04-DoC-MDD_04
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WITHINGS

- Otpadna elektriéna i elektroni¢ka oprema (OEEO) 2012/19/EU

Language: HR

- RoHS 2011/65/EU, kako je izmijenjeno Direktivom 2024/1416/EU
- Uredba o baterijama 2023/1542/EU

Direktiva o medicinskim proizvodima: Pod vlastitom odgovornoscu izjavljuiemo da je
proizvod(i) kao predmet ove izjave uskladen s bitnim zahtjevima Priloga I. Direktive 93/42/EEZ,
kako je izmijenjena Direktivom 2007/47/EZ.

Ocjenjivanje uskladenosti sustava upravljanja kvalitetom i tehnicke dokumentacije provelo je
gore navedeno prijavijeno tijelo u skladu s Prilogom II. (iskljuéujuéi klauzulu 4.) Direktive
93/42/EEZ kako je izmijenjena Direktivom 2007/47/EZ.

Direktiva o otpadnoj elektriénoj i elektroni€koj opremi: Proizvod koji podlijeze Direktivi
2012/19/EU oznacen je logotipom iz Priloga IX. i Withings isporuéuje 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 62479:2010

EMC (¢lanak 3.1(b))
- EN 301489-1: v2.2.3 (2019-11)
- EN55011:2016/A2:2021

RF spektar (&lanak 3.2.)
- EN 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 ogranicenja 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:
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WITHINGS

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

Language: HR

Dakle, C € 1282 se stavlja na proizvod

Sve jezi€ne verzije ove lzjave o sukladnosti su identiCne. Potpis €e biti stavljen na englesku
verziju i vrijedi za sve ostale verzije.
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