Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Notified Body

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
France HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Notified body number: 0123
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: 11457

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
21203020299
Basic UDI-DI
3700546709937X2
Risk Classification Class llg, rules 10 & 11
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WITHINGS

Intended purpose

Language: EN

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.

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
- ROHS 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 |.
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WITHINGS

Language: EN

The conformity assessment of the quality management system and the technical
documentation according to Annex IX, Chapters |, Il and Il 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 b0566:2017
- EN 62209-2:2010
-  EN 62471:2008

EMC (Article 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 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 VIII, Module A, has
been followed.

Additional Compliance:

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

Language: EN
Thus, C € 0123 is placed on the product
EC Certificate No: G15 108309 0001 - Expiry date: 2027-12-22

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-Moulineaus,

Name: Xavier Debreuil

Function: Product Director
/—Signed by Xavier Debreuil

3 Xawivr Ddsreudl

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

| approve this document
31-Aug-2026 | 15:17 CEST
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant Organisme Notifié

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

France HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Numeéro d’organisme notifié: 0123

Représentant autorisé suisse Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Suisse Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Angleterre, Royaume-Uni

Numéro de référence MHRA: 11457

Nom de la gamme de produits Withings BeamO
Modéle(s)
SCTO02
Nom(s) du/des produit(s) Withings BeamO
Numéro(s) de catalogue/références
SCT02-02
SCT02-03
Accessoires
Cable de recharge
Code EMDN
71203020299
IUD-ID de base
3700546709937X2
Classe de risque Classe lig, régle(s) 10 &1
SCT02-DoC-MDR_04 Page 5 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Destination

Language: FR

Withings BeamO est un thermometre 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.

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 dge. 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'oxygéne 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
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WITHINGS

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

Language: FR

- 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 a I'Annexe IX, chapitres |, Il et lll du réglement 2017/745, a été
effectuée par I'organisme notifi& mentionné ci-dessus.

Directive DEEE : Le(s) produit(s) visé(s) par la directive 2012/19/UE est/sont marqué(s) du logo
figurant a 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))
- EN50566:2017
- EN 62209-2:2010
-  EN62471:2008

Compatibilité électromagnétique (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)

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
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WITHINGS

Language: FR

applicables, et la procédure d'évaluation de la conformité décrite a I'’Annexe VI, Module A a
été suivie.

Conformité additionnelle :

Batterie lithium-ion : EN 62133-2:2017/A1:2021
Ainsi, C € 0123 est apposé sur le produit.

Certificat CE n°: G15 108309 0001 — Date d'expiration : 2027-12-22

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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Language: DE

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller Benannte Stelle

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

Frankreich HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Nummer der benannten Stelle: 0123
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

Schweiz Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, Vereinigtes Kénigreich

MHRA-Referenznummer: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Modeli(e)
SCT02
Produktname(n) Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
o 3CT02708
Verbrauchsmaterial
Ladekabel
e eeeeeeeeaeeaenon..KopfhOreradapter
EMDN-Code
____________________________________________________________________________ 21203020299 .
Basis-UDI-DI
........................................................................ 3700546709937X2  _ _ oieaes,
_Risikoklassifizierung Classlia,rules10&M ..
Verwendungszweck o o )
- Withings BeamO ist ein unsteriles, kontaktloses,
wiederverwendbares klinisches Thermometer zur
intermittierenden Bestimmung der menschlichen
Kérpertemperatur an der Schldfenarterie als
___________________________________________________ Messstelle bei Personen jeden Alters. - Withings
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WITHINGS

BeamO ist auRerdem ein elektronisches Stethoskop,
das die Aufzeichnung und Ubertragung von
Auskultationsdaten erméglicht. Der Withings BeamO
ist fur die Verwendung durch professionelle
Anwender in einer klinischen Umgebung oder durch
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 SpO2)
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
medizinischen Betreuers getroffen werden.

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

Language: DE

genannten Produkte den grundlegenden Anforderungen der folgenden Richtlinien
entspricht/entsprechen:

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

- Funkgeraterichtlinie (RED) 2014/53/EU

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

- RoHS 2011/65/EU, gedndert 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 Erkldrung ist/sind, den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemdR Anhang | entsprichts/entsprechen.
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WITHINGS

Language: DE

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

Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgercite: 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 Verflgung.

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

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

EMV (Artikel 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 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/erfullendie Anforderungen geméR 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 Konformitét wird durch die Anwendung der Norm EN [EC 63000:2018 nachgewiesen, die die
technische Dokumentation zur Bewertung der Beschréinkung gefdhrlicher Stoffe definiert.

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

Zusatzliche Compliance:

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

Somit wird C € 0123 auf dem Produkt platziert

SCT02-DoC-MDR_04 Page 11 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: DE

EG-Bescheinigung Nr.: G15 108309 0001- Ablaufdatum: 2027-12-22

Alle Sprachversionen dieser Konformitatserkl@rung sind identisch. Die Unterschrift wird auf der
englischen Version angebracht und gilt fir alle anderen Versionen.
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WITHINGS

Language: DA

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Producent Bemyndiget organ
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Frankrig HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Nummer p& bemyndiget organ: 0123
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: 11457
Device Range Name Withings BeamO
Model(ler)

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

SCT02-02
e 2CGN02708 L
Forsyninger

Laderkabel

Hovedtelefonadapter

EMDN-kode

____________________________________________________________________________ 21203020299 s
Grundiceggende UDI-DI

________________________________________________________________________ 3700546709937X2 e
Risikoklassificering Class llg, rules 10 & 11

- Withings BeamO er et ikke-sterilt, kontaktlgst,
genanvendeligt klinisk termometer beregnet til
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Vi,

overensstemmelse med de voesentlige krav i felgende direktiver:

WITHINGS

kropstemperatur over tindingearterien som mdlested
pd& mennesker i alle aldre.

Language: DA

- 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 miljo 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, overferer, 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
stikprovekontrol af funktionel iltmaoetning 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, ber
kun vecere efter r&d fra en sundhedsperson.

Withings, erkloerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt(er) er i

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.
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WITHINGS

Language: DA

Overensstemmelsesvurderingen af kvalitetsstyringssystemet og den tekniske dokumentation
i henhold til bilag 1X, kapitel |, Il og Iil 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.

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

Sundhed og sikkerhed (artikel 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
-  EN 62471:2008

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 goeldende 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 € 0123 placeret pd produktet
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WITHINGS

EF-certifikat nr.:G15 108309 0001 — Udlgbsdato :2027-12-22

Language: DA

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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WITHINGS

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Language: IT

Produttore Organismo notificato

Withings TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

Francia HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Numero dell'organismo notificato: 0123

Rappresentante autorizzato per la Svizzera Responsabile per il Regno Unito

MedEnvoy Svizzera Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Svizzera Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Inghilterra, Regno Unito

Numero di riferimento MHRA: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Modelli
SCT02
Nomi del prodotto Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
__________________________________________________________________________________ SCT02:03
Forniture

Cavo di ricarica
Adattatore per cuffie

Codice EMDN

________________________________________________________________________________ 71203020299
UDI-DI di base

............................................................................. 3700546/09937X2 ...
Classificazione del rischio Class llg, rules 10 & 11

- Withings BeamO & un termometro clinico
non sterile, contactless e riutilizzabile
destinato alla determinazione intermittente
della temperatura corporea umana; il sito di
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WITHINGS

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
professionisti in un ambiente clinico o da
parte di utenti non professionisti in un
ambiente non clinico su soggetti di ogni etad.
Lo stetoscopio elettronico € solo a scopo
diagnostico medico. Il dispositivo non &
destinato all'autodiagnosi.

- Withings BeamO misura, 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 Sp0O2) 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
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WITHINGS

- 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, capitolil, 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.

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 (2019-1)
- ESTIEN 301 489-17 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 dall'applicazione 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.
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WITHINGS

Language: IT

Conformitd aggiuntiva:

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

Pertanto, C € 0123 viene posizionato sul prodotto
Certificato CE n.: G15 108309 0001 — Data di scadenza: 2027-12-22

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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Language: ES

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Fabricante Organismo notificado
Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francia HRB 85742

Nimero de Registro Unico (SRN): Ndmero de organismo notificado: 0123
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: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Modelo(s)

SCT02
Nombre(s) del producto Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02
.- <1 .2 A

Suministros

Cable de carga
Adaptador de auriculares

Codigo EMDN

____________________________________________________________________________ 21203020289 ...
UDI-DI basico

U TA At cioa A hc Y
Clasificacion de riesgos Class llg, rules 10 & 11

Propdsito previsto o ) o
- Withings BeamO es un termodmetro clinico no

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

Language: ES

- Withings BeamO también funciona como
estetoscopio electrénico, ya que permite la
grabacién y transmisidn de datos de sonidos de
auscultacion. Withings BeamO estd destinado tanto
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 Unicamente para fines de
diagnéstico 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
aprobaciéon previa de su médico.

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

- Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745

- Directiva sobre la comercializacion de productos radioeléctricos 2014/53/UE

- 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

SCT02-DoC-MDR_04 Page 22 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

- Reglamento sobre baterias 2023/1542/UE

Language: ES

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.

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
evaluacidon 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 301 489-1Vv2.2.3 (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 electronicos, modificada por
la Directiva 2024/1416/UE.

Dicho cumplimiento se demuestra a través de la aplicacién 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 VIII (Médulo A).
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WITHINGS

Language: ES

Cumplimiento adicional:

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

Por lo que el nUmero C E 0123 aparece indicado en el producto.

Certificado CE n.°: G15 108309 0001- Fecha de caducidad: 2027-12-22

Todas las versiones linguisticas de esta Declaracién de Conformidad son idénticas. La firma se
aplicard a la version en inglés y es vdalida para todas las demds versiones.
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WITHINGS

Language: CS

EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce Oznameny subjekt
Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francie HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozndmeného subjektu: 0123
Autorizovany zastupce pro Zodpovédnd 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 Cislo MHRA: 11457
Device Range Name Withings BeamO
Model(y) SCT02
Nézev(néazvy) produktu Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02 SCT02-03

Nabijeci kabel
Adaptér na sluchdtka

Kéd EMDN
____________________________________________________________________________ 21203020299 .
Zakladni UDI-DI
e e e e e e e e e eeaaaaaaeeen...0700546709987X2 el
Klasifikacerizik Classlla rules10&T ...
Zamysleny Gcel o _ .
- Withings BeamO je nesterilni, bezkontaktni,
opakované poutzitelny klinicky teplomér urCeny k
prferusovanému urcovani teploty lidského téla nad
spdnkovou tepnou. Toto misto pouZivejte pro méreni
u lidi vSech vékovych kategorii.
- Withings BeamO je také elektronicky stetoskop,
___________________________________________________ ktery umozfiuje zaznam a prenos zvukovychdatz
SCT02-DoC-MDR_04 Page 25 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

auskultace. Withings BeamO je ur€en k pouZiti
profesiondalnimi uzivateli v klinickém prostredi nebo
laickymi uZivateli v neklinickém prostredi

Language: CS

- plati pro vSechny vékové kategorie. Elektronicky
stetoskop je ur€en pouze pro Iékarské diagnostické
acely. Zafizeni neni ur¢eno pro autodiagnostiku.

- Withings BeamO méfi, pfendsi, zaznamendva a
zobrazuje svod | EKG. Vypocitava srdecni frekvenci a
detekuje pfitomnost fibrilace sini nebo sinusového
rytmu na klasifikovatelné kfivce EKG.

- Zafizeni Withings BeamO je také urceno k bodové
kontrole funk&ni saturace arteridiniho hemoglobinu
kyslikem v krvi (Sp0O2) a tepové frekvence (PR). Je
indikovéno pro pouziti u jedincd ve véku od 18 let.
Vysledek skenovani kysliku v krvi neni urcen 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 zakladni pozadavky ndsledujicich smérnic:

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745

- Smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU

- Odpadni elektrické a elektronicka zafizeni (OEEZ) 2012/19/EU
- ROHS 2011/65/EU, ve znéni 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 splnuje obecné pozadavky na bezpecnost
a vykon uvedené v Priloze I.

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.

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

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

Zdravi a bezpeénost (¢l. 3 odst. 1 pism. a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
-  EN62471:2008

EMC (¢l. 3, odst. 1, pism. 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 (¢lanek 3.2)
- ESTIEN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

smeérnice RoHS: Produkt(y) spliuje poZzadavky 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 splnuje pfislusné pozadavky a byl dodrzen
postup posuzovani shody uvedeny v Pfiloze VIIl, modul A.

Dodatec¢né shoda:

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

Na produkt je tedy umisténo c E 0123
Certifikat ES €.: G15 108309 0001 — Datum vyprSeni platnosti: 2027-12-22

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

SCT02-DoC-MDR_04 Page 27 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: PL

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent Jednostka notyfikowana
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francja HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 0123
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: 11457
Device Range Name Withings BeamO
Model(e)
SCTO02

Nazwa produktu Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02

SCT02-03

Kabel tadujgcy
Adapter stuchawkowy

Kod EMDN
____________________________________________________________________________ 2120802000 e ieeeeee,
Podstawowy kod UDI-DI
OSP4 hos s oL vt
Klasyfikacjaryzyka Classlia,rules10&1 ...
Przeznaczenie L . 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 rowniez stetoskop elektroniczny,
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My, firma Withings, oSwiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty

sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:

WITHINGS

Language: PL

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
specjalistycznego wyksztatcenia, w warunkach
domowych. Stetoskop elektroniczny stuzy wytqgcznie
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 obecno$¢
migotania przedsionkéw na klasyfikowalnym
przebiegu fali EKG.

- Withings BeamO jest rébwniez przeznaczony do
wyrywkowego sprawdzania funkcjonalnego
nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (tlen we krwi
lub Sp0O2) 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 urzqdzenia powinny by¢

Rozporzgdzenie 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 pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq

2024/1416/UE
Rozporzqdzenie w sprawie baterii 2023/1542/UE
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Language: PL

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.

Ocena zgodnosci systemu zarzgdzania joko$cig oraz dokumentacji technicznej zgodnie z
zatqgcznikiem 1X, rozdziatami I, Il i Il rozporzqdzenia 2017/745 dotyczqcego wyrobow
medycznych zostata przeprowadzona przez wyzej wymienionqg jednostke notyfikowanq.

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 dotyczgce recyklingu.

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

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 301489-17 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
dotyczgcej ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym, z pbdzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2024/1416/ UE.

Zgodno$§¢ 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.
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WITHINGS

Language: PL

Dodatkowa zgodnos§¢:

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

W zwiqzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie C € 0123.
Nr certyfikatu WE: G15 108309 0001 — Data wazno$ci: 2027-12-22

Wszystkie wersje jezykowe niniejszego Deklaracji Zgodnosci sq identyczne. Podpis zostanie
ztozony na wersji angielskiej i obowiqzuje we wszystkich pozostatych wersjach.
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WITHINGS

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Language: PT

Fabricante

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Franga
SRN: FR-MF-000009505

Orgdo notificado

TUV SUD PS GmbH
Ridlerstrafl3e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Numero do orgd&o notificado: 0123

Representante autorizado suigo
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suica

CH RN: CHRN-AR-20000310

Responsavel no Reino Unido

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
Inglaterra, Reino Unido

NUmero de referéncia MHRA: 11457

Device Range Name

Withings BeamO

Modelo(s)

SCTO02

Nome(s) do(s) produto(s)

Withings BeamO

Catalog Number(s)

SCT02-02

SCT02-03

Cabo de carregamento

Adaptador de fones de ouvido

- O Withings BeamO é um termodmetro clinico ndo
estéril, sem contacto e reutilizavel que se destina a
determinagdo intermitente da temperatura do corpo

SCT02-DoC-MDR_04
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WITHINGS

humano sobre a artéria temporal como o local de
medi¢do em pessoas de todas as idades.

Language: PT

- O Withings BeamO é também um estetoscopio
eletrénico que permite o registo e a transmissd@o de
dados de sons de auscultagdo. O Withings BeamO
destina-se a ser utilizado por utilizadores
profissionais num ambiente clinico ou por
utilizadores leigos num ambiente ndo clinico em
pessoas de todas as idades. O estetoscodpio
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 presenca 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 diagndstico ou triagem de
doencas pulmonares, e as decisdes de tratamento
com a utilizag@o do dispositivo deverdo 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

SCT02-DoC-MDR_04 Page 33 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

- Regulamento da bateria 2023/1542/UE

Language: PT

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

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.

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

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

Saude e segurancga (Artigo 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN62471:2008

CEM (Artigo 3.1(b))
- ESTIEN 301 489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301489-52 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 & restricdo da utilizagdo de determinadas
substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, conforme alterada pela
Diretiva 2024/1416/UE.

A conformidade & 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 estéd em conformidade com os
requisitos aplicaveis e foi seguido o procedimento de avaliagdo da conformidade descrito no

SCT02-DoC-MDR_04 Page 34 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: PT

Anexo VIIl, Médulo A.

Conformidade adicional:

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

Assim, C E 0123 é colocado no produto
Certificado CE N.°:G15 108309 0001 — Data de validade: 2027-12-22

Todas as versdes 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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WITHINGS

Language: HU
EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
Gyarto Bejelentett szervezet
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Franciaorszag HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Bejelentett szervezet szdma: 0123
Svdijci hivatalos képviselo Felelds személy az Egyesiilt Kiralysagban
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Svadjc Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglia, Egyesult Kiralysag

MHRA hivatkozdsi szadm: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Modeli(ek)
SCTO02
Termék neve(i) Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
U L2~ i AT
Kelléekek

Toltékabel
Falhallgaté-adapter

EMDN-koéd
____________________________________________________________________________ 21203020299 i
Alap UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546709937X2 e,
Kockazatibesorolds e Classlla rules10&N ...
Rendeltetés célja o o
- A Withings BeamO egy nem steril, érintésmentes,
ajrafelhaszndlhatod klinikai I6zmérd, amely az emberi
oo et hOmGrséKletenek alkalmankentt
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az aldbbi irdnyelvekben foglalt alapvetd kévetelményeknek:

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

WITHINGS

Language: HU

meghatdrozasara szolgdl a haldntéki artéria feletti
mérési helyen minden korosztaly szaGmara.

- A Withings BeamO egyben egy elektronikus
sztetoszkbp is, amely lehetdvé teszi a sziv és a tudd
hangadatainak régzitését és tovabbitasat. A Withings
BeamO készuléket barm - ilyen kord személyeken
haszndlhatjdk professziondlis felhaszndalok is klinikai
kérnyezet - ben, illetve laikus felhaszndldk nem
klinikai kérnyezetben. Az elektronikus sztetoszkop
kizadrdlag orvosdiagnosztikai célokra szolgdl. A
készulék nem alkalmas éndiagnosztikara. - A
Withings BeamO egy egycsatornds EKG-t mér,
tovabbit, régzit és jelenit meg. KiszGmitja a
pulzusszdmot, valamint észleli a pitvarfibrilldciét vagy
a szinuszritmust egy osztalyozhatd
EKG-hulldmforman.

- A Withings BeamO az artérids hemoglobin
funkciondlis oxigéntelitettségének (véroxigén vagy
Sp02) és a pulzusszam (PR) szGréproébaszer
ellenérzésére is alkalmas. 18 éves és id6sebb
egyéneknél térténd alkalmazdasra javasolt. A vér
oxigénszintjének mérésébdl szadrmazd eredmény nem
a tudbébetegségek diagnosztizalasara vagy szurésére
szolgdl, és a készulék adatai szerinti kezelési déntések
csak az egészségugyi szolgdaltatd tandcsa alapjan
hozhaték meg

Orvostechnikai eszkdzdkrdl sz616 rendelet (MDR) 2017/745

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

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

Az elemekrél és akkumuldtorokrél szé16 2023/1542/EU rendelet

SCT02-DoC-MDR_04 Page 37 of 60

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: HU

Orvostechnikai eszk6z6krol szol6 rendelet: Sajat kizarélagos felelésségunkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyét képezé termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatdrozott
dltaldnos biztonsdagi és teljesitményi kdvetelményeknek.

A mindségellenérzési rendszer és a muUszaki dokumentdcid megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszk&zokrdl sz616 2017/745 rendelet IX. mellékletének 1, I1. és Ill. fejezete szerint a
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél sz616 iranyelv: A 2012/19/EU irdnyelv
hatdlya alé tartozd termék(ek) a IX. melléklet logéjaval van(nak) megjeldlve, a termék(ek)
Ujrahasznositdsi informacioit pedig a Withings biztositja.

Radioberendezésekrdl szolé iranyelv: A megfeleléségértékelési eljarast a 3. cikkben
részletezett Gtmutatonak megfeleléen végezték el.

Egészség és biztonsag (3.1. cikkely (a) pont)
- 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 irdnyelv: A termék (ek) megfelel(nek) az egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valé alkalmazasdnak korlatozasardl széld, a 2024/1416/EU
iranyelv  alapjan  moédositott  2011/65/EU  irdnyelv 4. cikkelyében meghatdrozott
kdvetelIményeknek.

A megfelelést az EN IEC 63000:2018 alkalmazdsa bizonyitja, amely eldirja a veszélyes anyagok
korlGtozdsdnak értékelésére szolgdld muszaki dokumentdcioét.

Akkumulatorokrol szol6 rendelet: A termékbe beépitett akkumuldtor megfelel a vonatkozé
kdévetelményeknek, tesztelése sordn a VIIl. melléklet A. moduljdban leirt megfelel6ségértékelési
eljardst koévették.
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Language: HU

Tovabbi megfeleléség:

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

igy kerul c € 0123 a termékre
EK-tanusitvany szdma: G15 108309 0001 - Lejdrati datum: 2027-12-22

A jelen Megfeleléségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirdst az angol
valtozatra helyezik, és minden mds vdaltozatra érvényes.
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WITHINGS

Language: EL

AHAQZH YMMOPOQIHX EE
KaTaokeuaoThg MoTotoInuévog opyaviouog
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
"aAAia HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 ApIBu6G TTIoToTTOINUEVOU Opyavicuou: 0123
ESouciodoTnuévog avTiipoowITog EABeTiag, YmeuBuvog oo Hvwpévo BaoiAeio
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
EABeria Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 AyyAia, Hvwpévo BaaoiAeio

Ap1Bu6g avagopds MHRA: 11457

Device Range Name Withings BeamO
MovTéAro(a)

SCT02
‘Ovopa rpoiévTog Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02
______________________________________________________________________________ §C102-08 .
MpopunBsieg

KaAwdio ¢opTiong

MpoocapuoOYEQG OKOUGTIKWYV

____________________________________________________________________________ 71203020299 ...
Baoiké UDI-DI

________________________________________________________________________ 3700546709337X2 o oeeeeeeen,
Tagivounon kKivduvou Class llg, rules 10 & 11

Mpoopi{devog OKOTTOG o
- To Withings BeamO ¢ivai éva pn armooTeipwpévo,

QAVETTAPO, ETTAVAXPNCIMOTIOINGCIKNO KAIVIKO BEPUOUETPO TTOU
TTpoopPIZeTal YIa TOV DIAAEITTOVTA TTIPOCOIOPICHO TNG
BepuoKkpaciag Tou avepwITIVOU CWHATOG TTAVW aTTd TNV
KPOTAPIKA apTnpia W¢ onueio ETPNONG 0€ ATOUA OAWY TWV
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WITHINGS

nAikiwv. - To Withings BeamO ¢ivai erTiong éva
NAEKTPOVIKO GTNBOOKOTTIO TTOU ETTITPETIEI TNV KATAYPAPI] KAl

Language: EL

TN PETAB0CN NXNTIKWV dedopévwy akpodaong. To Withings
BeamO t1poopileTal yia XpHon atto ertayyeAuaTieg XpnoTeg
o€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV 1] aTTO [N €18IKOUG XPAOTEG O€ [N
KAIVIKO TTEPIBAAAOV O€ dTopa OAWY Twv NAIKIWY. To
NAEKTPOVIKO 0TNOOOKATTIO TTPOOPIZETAI HOVO YIA 1ATPIKOUG
dlayvwaoTIKoUG oKoTTouc. H oguokeur) dev TTpoopideTal yia
autodidyvwon. - To Withings BeamO petpd, petagépel,
KaTaypd@el Kal e@avicel Eva nAekTpokapdioypanua
armaywynAg I. YTToAoyilel Tov Kapdlakd puBuo kal avixveuel
TNV TTApoUCia KOATTIKAG JOpUApPUYAS | AeBOKOMBIKOU
pubuou oe Tagivounoiun kupatopopen HKI. - To Withings
BeamO t1poopileTal TTIONG yIa TOV ETTITOTTIO £AEYXO TOU
AEITOUPYIKOU KOPETHOU 0EUYOVOU ThG ApPTNPIAKNG
aipoogaipivng (o€uyoévo aipatog  SPO2) kai TNg
ouxvoTntac opuypoU (PR). EvSeikvuTal yia Xprion o€ dToua
NAIKiag 18 eTwv kai avw. To artoTéAeoua oguydvou oTo aiua
dev TIpoopideTal yia didyvwaon ) EéAeyxo TIVEUUOVIKAG vOoOU
Kal ol aTTopAcEIg BeparTeiag Pe TN XPrion TNG CUCKEUNG Ba
TTPETTEl va AapBdavovTtal Jovo e Tn cupBouln evég TTapdyou
UYEIOVOMIKNAG TTEPIBOAYNG.

Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe arTOKAEIOTIKA pag euBivn OTI TO TTPOAVAPEPBEY TIPOIGVOUUPOPPWVETAI
ME TIG BACIKEG ATTAITAOEIG TWV AKOAOUBWY 0dnyIwV:

- Kavoviopog 1aTpoTexvohoyiKwv TTpoidviwy (MDR) 2017/745

- Odnyia padioeorthiopou (RED) 2014/53/EE

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

- Kavovioudg yia Ti¢ prtatapiec 2023/1542/EE

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWY TIPOidVTWV: ANAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKN Yag euBuvn OTI TO TTPOIGV TTou
UTTOKEITOI OTNV TTapouoa OAAWGCN OCUUHUOPPWVETAl Kal TTANPOI TIG YEVIKEG ATTAITAOEIG QOQAAEIAG Kal
aredoang 1Tou kabopilovTtal oto MapdapTtnua l.

H afloAdynon 1Tng cupudppwong Tou CUCTAPATOG dlaxeEipiong TNG TToIdTATAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU
oUpgwva pe To Mapdptnua IX, KepaAaia |, 1 kai 11l Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA
TTPOIGVTa £XEI TTpAyPaTOTTOINOEN aTTd TOV TTPOAVAPEPBEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYQVIGUO.
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WITHINGS

Odnyia yia Ta ammoBANTa NAeKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £§OTTAIOMOU: To TTPOIOV TTOU UTTOKEITAI OTNV
odnyia 2012/19/EE @épel To Aoyotutio aré 1o lMapdptnua IX kal TIS TTANPOQYOPIEG avaKUKAWONG
rpounBeiwv TNg Withings.

Language: EL

Odnyia padioeSotTAiIonou: ‘Exel akoAouBnOei kal ekTeAeaTei n diadikacia agloAdynong TN Cuduopewaong,
OTTWG TTEPIYPAPETAI AETTTOUEPWGS GTO ApBpo 3.

Yyeia kai acpdhsia (Ap6po 3.1(a))
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EMC (Ap6po 3.1(B))
- ESTIEN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)

- ESTIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)
- ESTIEN 301489-52 V1.2.1 (2021-11)

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

Odnyia ROHS: To 11poiév CUPPOPPUWVETAI PE TIG aTTAITACEIS TToU opifovTal oTto ApBpo 4 Tng odnyiag
2011/65/EE yia Tov TTEpIopIoS TS XPAONS OPICHEVWY ETTIKIVOUVWY OUCIWV O€ NAEKTPIKS KOl NAEKTPOVIKO
£OTTAIGHO, OTTWC TPOTTOTTOINONKE aTTd TNV 0dnyia 2024/1416/EE.

H oupuodpewaon arrodeikvieTal péow TnG €@apuoyng Tou Tipoturiou EN IEC 63000:2018, 1o otroio
KaBopidel TNV TEXVIKA TEKUNPIWON YIa TNV agloAdynon Tou TTEPIOPICHOU TwV ETTIKIVOUVWY OUCIWV.

Kavoviouog yia Tig grrarapieg: H yrmartapia 1Tou €ival evOwuaTtwuévn GTo TTPOIOV CUMHPOPQUWVETAI UE TIG
IOXUOUCEG aTTaITACEIS KAl £xel akoAouBnBei n diadikagia agloAdynaong TNG CUPPOPPWONG TTOU TTEPIYPAPETAI
oTto Mapdaptnua VI, Evotnra A.

[Ip6cBetn cuppdpemon:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

‘ET01, 0 apIBuog c € 0123 Tot10B¢€TEITAI GTO TTPOIOV

Ap. moTorToinTiko EC: G15 108309 0001 — Huegpounvia Angng: 2027-12-22
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WITHINGS

Language: EL

OAeg o1 YAwaoolkég ekddoelg autng Tng AnAwaong Zupudépewong civar idieg. H uttoypaen Ba 1eBei otnv
ayYAIKR £kdooN Kal IoXUEl YIa OAEG TIG AAAEG EKDOTEIG.
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Language: LV

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs Pazinota struktira

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

Francija HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Pazinotds struktdras numurs: 0123
Sveices pilnvarotais parstavis Apvienotas Karalistes atbildiga persona
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 Anglija, Apvienotd Karaliste

MHRA atsauces numurs: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Modelis(-1i)
SCTO02
Produkta nosaukums(-i) Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
e 2CT02°08
Izejmateriali
LadeSanas kabelis
Austinu adapters
"EMDNkods
............................................................................ 21203020299 .
Pamata UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546709937X2
Riska klasifikdcija Class llg, rules 10 & 11

Paredzétais mérkis o _ ) )
- Withings BeamO ir nesterils, bezkontakta, atkartoti

lietojams kliniskais termometrs, kas paredzéts cilveka
kermena temperatiras periodiskai noteikSanai virs
deninu artérijas kd mérisanas vietas visu vecumu
cilvékiem. - Withings BeamO ir arT elektronisks
stetoskops, kas lauj ierakstit un parraidit skanu
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WITHINGS

izklausisanas datus. Withings BeamO ir paredzéts
lietot profesionaliem lietotdjiem kliniska vidé vai
neprofesiondliem lietotGjiem nekliniskd vidé visu
vecumu cilvékiem. Elektroniskais stetoskops ir
paredzéts tikai mediciniskai diagnostikai. lerice nav
paredzeta pasdiagnostikai. - Withings BeamO méraq,
parsata, ieraksta un attélo viena novadijuma EKG. Tas
aprékina sirdsdarbibas dtrumu un nosaka
priekSkambaru fibrildcijas vai sinusa ritma klatbatni
klasificéjama EKG [ikné. - Withings BeamO ir
paredzéts art arteridld hemoglobina (asins skabekla
vai Sp0O2) funkcionadld skabekla piesatindjuma un
pulsa atruma (PR) parbaudei uz vietas. Tas ir
paredzets lietoSanai persondm no 18 gadu vecuma.
Asins skabekla rezultats nav paredzéts plausu slimibu
diagnosticeésanai vai skriningam, un Iémumus par
arstésanu, izmantojot ierici, drikst pienemt tikai
saskanad ar veselibas aprapes sniedzéja ieteikumiem.

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

Language: LV

§adu 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 &
deklaracija, atbilst visparéjam drosibas un veiktspéjas prasibam, kas noraditas | pielikuma.

lepriek§ minétd pazinotd struktdra ir veikusi Kvalitdtes vadibas sistéemas un tehniskas
dokumentacijas atbilstibas novértésanu saskand ar 2017/745 medicinisko ieficu regulas IX
pielikuma |, Il un il nodalu.

Direktiva par elektrisko un elektronisko iekdrtu 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. pantd aprakstitd atbilstibas novertesanas
proceddra.
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WITHINGS

Language: LV

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

EMS (3. panta 1. punkta b) apakspunkts)
- 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 spektrs (3. panta 2. punkts)
- ESTIEN 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 iekartdas, kas
grozita ar Direktivu 2024/1416/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 prasibdm, 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 € 0123 tiek novietots uz produkta
EK sertifikata Nr.: G15 108309 0001 — Deriguma termins: 2027-12-22

Visas $is atbilstibas deklaracijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm pareéjam versijam.
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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas Notifikuotoji jstaiga

Withings” TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Prancuzija HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Notifikuotosios jstaigos numeris: 0123
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 Kembridzas CB24 9BZ

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

MHRA nuorodos numeris: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Modelis (-iai)
SCTO02
Produkto pavadinimas (-ai) Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02

e SCTO2208

Priemoneés

Jkrovimo laidas
Ausiniy adapteris

"EMDNkodas
____________________________________________________________________________ 21203020299 .

Pagrindinis UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546709937X2 el
_Rizikos Klasifikacija . Classlio rules10&T

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

daugkartinio naudojimo klinikinis ter - mometras,
skirtas jvairaus amziaus Zmoniy kino temperatarai
su pertrakiais nustatyti vir§ temporalinés arterijos
kaip matavimo vietos.
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WITHINGS

Language: LT

- ,Withings BeamO” taip pat yra elektroninis
stetoskopas, kuriuo galima jrasyti ir perduoti
auskultacijos garso duomenis. ,Withings BeamO*
skirtas naudoti profe - sionaliems naudotojams
klinikinéje aplinkoje arba neprofesionaliems
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-gjag EKG derivacijq. Jis apskai€i - uoja Sirdies ritmaq ir
pagal klasifikuojamqg EKG bangos formq 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 §i deklaracijo, atitinka | priede nurodytus
bendruosius saugos ir eksploatacinius reikalavimus.
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Language: LT

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 proceddura.

Sveikata ir sauga (3 straipsnio 1 dalies a punktas)
- EN 50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EMS (3 straipsnio 1 dalies b punktas)
- 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)

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
elektroningje jrangoje apribojimo, i§ dalies pakeistos Direktyva 2024/1416[ES, 4 straipsnyje.
Atitiktis jrodoma taikant EN IEC 63000:2018, kuriome apibréZziami 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:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Taigi, C € produktas zymimas 0123.
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WITHINGS

EB sertifikato Nr.: G15 108309 0001- Galiojimo data: 2027-12-22

Language: LT

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 TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francija HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Stevilka priglasenega organa: 0123
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

Referenc¢na Stevilka MHRA: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Model(i)
SCT02
Ime(-na) izdelka Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
e 3CT02708 L
Zaloge

Polnilni kabel
Adapter za slusalke

Koda EMDN
____________________________________________________________________________ 71203020299 ...
Osnovni UDI-DI
........................................................................ 370054670993/X2 o
_Razurstitevtveganj Razedlig pravio(za)10&m

Predvideni namen o . o .
Withings BeamO je nesterilni, brezkontaktni, ponovno

uporabni  klini€ni  termometer, namenjen za
intermitentno doloCanje telesne temperature nad
temporalno arterijo kot merilnim mestom pri ljudeh
vseh starosti.
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WITHINGS

Language: SL

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
okolju ali  neprofesionalnim  uporabnikom v
neklini€nem okolju pri ljudeh vseh starosti.

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

Withings BeamO je namenjen tudi za tockovno
preverjanje funkcionalne nasiCenosti arterijskega
hemoglobina s kisikom (kisika v krvi ali Sp02) 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 izklju¢no 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 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.
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WITHINGS

Language: SL

Zdravje in varnost (&len 3.1(a))
- EN 50566:2017
- 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)

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 elektronskin napravah, kot je bilo
spremenjeno z Direktivo 2024 /1416 /EU.

Skladnost se dokazuje z uporabo standarda EN [EC 63000:2018, ki opredeljuje tehnic¢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 VIII.

Dodatna skladnost:

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

Zato se oznaka C E 0123 namesti na izdelek
St. EC-certifikata: G15 108309 0001 — Datum poteka veljavnosti: 2027-12-22

Vse jezikovne razliCice te Izjave o skladnosti so identiCne. Podpis bo na angleski razli€ici in velja
za vse druge razlicice.
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AEKNAPALUNA 3A CbLOTBETCTBUE B EC

Mpounssoguten HotudmumpaH opraH
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
®dpaHums HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Homep Ha HoTudmumpanus opra: 0123
YnbnHomoLleH npeacTaBvTen 3a OTroBOpPHO nuue 3a O6eanHEHOTO KpancTBo
Lsenuyapms Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Lsenuapus AHrnng, O6eguHEeHOTO KpancTeo
CH RN: CHRN-AR-20000310 PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 11457
Device Range Name Withings BeamO
Moaen(u)
SCT02
WUme(Ha) Ha npoaykTa Withings BeamO
Catalog Number(s)
SCT02-02
123
MaTtepuanmu

3axpaHBaly kaben
ApanTep 3a cnywarnku

EMDN kon
71203020299
OcHoBeH UDI-DI
3700546709937X2
_Knacudukaumawapucka Classlig, rulesl0 &l
MNpeaHasHavyeHune o
- Withings BeamO e HecTepurneH, 6e3KOHTaKTeH KIMHUYEH
TEPMOMETHP 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, npeaHa3HayeH 3a
nepuoan4yHoO onpegensHe Ha YyoBellKkaTa TenecHa
TemnepaTypa Ha TemnopasnHaTa apTepusi Kato MACTO 3a
n3mepBaHe Npu xopa oT BCUYKMN Bb3pacTu.
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WITHINGS

Language: BG

- Withings BeamO e 1 enekTpoHeH cTeTockon, KONTo
Nno3BosisiBa 3anMcBaHeTo U NpefaBaHeTo Ha 3BYKOBU AaHHU
ot ayckyntauus. Withings BeamO e npegHasHadeH 3a
n3nonssaHe oT NpodeCcnoHanHn NoTpednTenNn B KNMHNYHA
cpena unu ot HenpodyecmnoHanHu notpebutenu B
HEKNMHMYHa cpefa BbpXy Xopa OT BCUYKM Bb3pacTu.
ENeKTpOHHUAT CTETOCKOM € camo 3a LennTe Ha
MeguumHcKaTa gnarHoctuka. iagenmeto He e
npegHa3HadYeHo 3a camoguarHoctuka. - Withings BeamoO
n3MepBa, NpexBbprisd, 3annucea 1 nokasea l-kaHanHa EKT. To
n3uncnsBa cbpaevHaTa YecToTa U OTKpMBa HaNMYMETO Ha
NpeacbpaHO MBXKAEHE UMM CUHYCOB PUTHM Ha
knacucumumpara EKI BbnHa.

- Withings BeamO e npegHa3HayeH u 3a nposepka Ha
MSACTO Ha PYHKLMOHANHOTO HAacuULLaHe C KUCIOPOA Ha
apTepuanHusa xemornobun (kucrnopop B kpbaTa unu SpO2)
W yecToTata Ha nynca (4n). MokasaH e 3a ynotpeba ot
nvua Ha unu Hag 18 roanHu. Pe3yntaTsT OT Kucnopoaa B
KpbBTa HE € NpegHa3HayeH 3a AMarHOCTUKa U CKPUHWHT
Ha 6enoapobHo 3abonsiBaHe 1 pelleHnNsaTa 3a NieYeHne C
nomMoLLTa Ha YCTPOMCTBOTO TpsibBa Aa ce B3emar camo no
CbBET Ha JOCTaBYMK Ha 34pPaBHU YCIYrn.

Hve, Withings, aeknapvpame Ha CBOs OTTOBOPHOCT, Ye ropenocodeHnsT npomykT(u) oTrosaps Ha
CbLUECTBEHUTE M3NCKBAHMS Ha CneaHUTe OUPEKTUBMK:

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

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

- [MpekTviBa 3a OTNaAbLM OT ENEKTPUYECKO 1 enekTpoHHo obopyasare (OEEO) 2012/19/EC
- ROHS 2011/65/EU, nameHeHa ¢ Oupektusa 2024/1416 [EC

- PernameHT 3a 6atepumnte 2023/1542/EC

PernameHT 3a MeguUMHCKUTe wu3genus: [leknapupamMe Ha Hala MbfHaA OTIOBOPHOCT, 4e
npoaykTbT(1TE), NpeaMeT Ha Tasu Aeknapauysi, € B CbOTBETCTBUE C U OTroBapsi Ha OBLUMTE U3NCKBaHUS
3a 6e3onacHoCT 1 edPeKTMBHOCT, Noco4eHn B MpunoxeHue |.
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WITHINGS

Language: BG

OueHkaTa Ha CbLOTBETCTBMETO Ha CUCTemMaTa 3a ynpaBfeHMEe Ha KadecTBOTO W TexHuyeckaTa
OoKyMeHTaums cbrnacHo [Npunoxexue IX, Mnasu |, Il n lll or PernameHTa 3a MeguuMHCKUTE M3Oenus
2017/745 e n3BbpLUEHa OT rOpecnoMeHaTV st HOTUULIMPAH OpraH.

[OvpekTyBa 3a OTNaAbLLM OT eNEeKTPUUYECKO U eNeKTPOHHO oBopyaBsaHe: MNpoaykTbT(MTe), Npeamet Ha
Ovpektusata 2012/19/EC, e mapkupan c noroto ot [punoxense IX, a Withings npepoctass
WHOPMaLWA 3a peLMKNpaHe.

OupektnBa 3a paguoo6GopyaBaHeTo: [lpoueadypaTa 3a OUEHsiBaHEe Ha CbOTBETCTBMETO, OnMcaHa
noApobHO B uneH 3, e cnaseHa u u3nbriHeHa.

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

EnekmpomazHumHa ceemecmumocm (uner 3.1(6))
- 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)

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

OupekTuBa 3a orpaHnuyeHue Ha onacHute BewectBa (ROHS): MpoayKkTLT OTroBaps Ha U3UCKBAHUATA,
nocoyeHn B uneH 4 ot Oupektnsa 2011/65/EC 0THOCHO OrpaHU4eHUeTo 3a ynotpebata Ha onpeaeneHn
onacHM BellecTBa B ENeKTPUYECKOTO U  ENEeKTPOHHOTO obopyaBaHe, M3MeHeHa c [upekTtuBa
2024/1416/EC.

CboTBETCTBMETO Ce Aoka3Ba ype3 npunaraHeto Ha EN IEC 63000:2018, koito onpenens TexHudeckata
OOKYMEHTaLMA 3a OLEeHKa Ha OrpaHMYEeHMETO Ha OnacHUTE BeLlecTBa.

PernameHT 3a b6aTepuuTe: batepusaTta, BrpageHa B NpogykTa, OTroBapst Ha NPUIOXKUMUTE U3NCKBAHUS U €
chnaseHa npoueaypaTta 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, onncaHa B MNpunoxerue VI, Mogyn A.

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

Mo TO3n Ha4MH BLPXY NPOAYKTa € NOCTaBeH C € 0123.
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WITHINGS

Language: BG

Howmep Ha ceptudmkat Ha EO: G15 108309 0001 — Cpok Ha BanuaHocT: 2027-12-22

Bcuukn eankoBm Bepcun Ha Tasu [leknapauus 3a CbOTBETCTBME ca MaeHTMYHM. MoannchT we 6bae
NOCTaBEH BbPXY aHrnuiickaTa BEPCUS U BaXkn 38 BCUYKM OCTaHanu BepCumn.
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WITHINGS

Language: HR

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI
Proizvodaé Prijavijeno tijelo
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francuska HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Broj prijavljenog tijela: 0123
Svicarski ovlasteni predstavnik Odgovorna osoba za Ujedinjenu Kraljevinu
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Svicarska Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Engleska, Ujedinjena Kraljevina

MHRA referentni broj: 11457

Device Range Name Withings BeamO
Model(i)
SCT02

Naziv(i) proizvoda Withings BeamO
Catalog Number(s)

SCT02-02

SCT02-03
Pribor

Kabel za punjenje
Adapter za slusalice

EMDN kéd
____________________________________________________________________________ 1203020299
Oshovni UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546709937X2
_Klasifikacija rizika Classlla,rules1o&n .

- Withings BeamO nesterilni je, beskontaktni klinicki
toplomijer za viSekratnu upotrebu namijenjen za
povremeno mjerenje temperature ljudskog tijela
putem sljepoocne arterije kao mjernog mjesta za
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udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljedeéih direktiva:

Mi, Withings, pod vlastitom odgovorno$éu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)

WITHINGS

Language: HR

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 kliniCkom okruzenju ili laicki
korisnici u neklinickom okruzenju na osobama svih
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
zdravstvenog djelatnika.

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

RoHS 2011/65/EU, kako je izmijenjeno Direktivom 2024/1416/EU

Uredba o baterijama 2023/1542/EU

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 .

Ocjenjivanje uskladenosti sustava upravljanja kvalitetom i tehniCke dokumentacije prema
Prilogu IX. poglavljima I, Il i lll. Uredbe o medicinskim proizvodima 2017/745 provelo je gore
navedeno prijavljeno tijelo.
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WITHINGS

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

Language: HR

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))
- EN50566:2017
- EN 62209-2:2010
- EN 62471:2008

EMC (¢lanak 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 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
ogranic¢enju 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 € 0123 nalazi se na proizvodu
EZ potvrda br: G15 108309 0001 — Datum isteka: 2027-12-22

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