Vorvertragliche Informationspflichten gemaB Art. 3 Abs.2
der Verordnung (EU) 2023/2854 ("Data Act")

1. Beschreibung der generierten Daten fur das Produkt SBM70

1.1. Die folgenden Datenarten kénnen vom vernetzten Produkt generiert
werden:

Systole,Diastole,Puls,Zeitstempel, IHB (Herzrhythmusstorung), HSD
(Ruheindikator)

1.2. Die Produktdaten kénnen in den folgenden Formaten generiert werden:
Zahl, Datum/Uhrzeit

1.3. Pro Messung kénnen Produktdaten in folgendem geschdtzten Umfang
generiert werden:

16 byte

2. Datengenerierung in Echtzeit und kontinuierlich
Das Produkt ist nicht in der Lage Daten kontinuierlich und in Echtzeit zu
generieren.

3. Speicherort und Speicherdauer

3.1. Die vom Produkt generierten Daten kénnen an folgenden Orten
gespeichert werden:

- Auf dem Gerat
- Lokal in der App / auf dem Smartphone (optional)
- In der HealthForYou Cloud (optional)

3.2. Die Speicherdauer der vom Produkt generierten Daten ist abhdngig vom
Speicherort wie folgt:

- Bei Speicherung auf dem Gerdat tempordr bis zur Uberschreibung von
vorherigen Datensatzen durch aktuelle Datensatze oder bis zur manuellen
Loschung.

- Bei Speicherung in der App bis zur Loschung durch den Nutzer.

- Bei Speicherung in der Cloud bis zur Loschung durch den Nutzer.

4. Zugriffs-, Abrufs- und Léschmaéglichkeiten

4.1. Zugriffsmaoglichkeit

- Auf dem Gerdt
- Uber den verbundenen Dienst an den das Gerdt angebunden wird.

4.2. Abrufsmoglichkeit



- Uber den verbundenen Dienst an den das Gerdt angebunden wird.
(CSV, PDF)

4.3. Léschmaéglichkeit

- Am Gerat
- Uber den verbundenen Dienst an den das Gerdt angebunden wird.

5. Ubertragungstechnologie
Bluetooth LE



Pre-contractual information obligations pursuant to
Article 3(2) of Regulation (EU) 2023/2854 ("Data Act")

1. Description of the data generated for the productSBM70

1.1. The following types of data can be generated by the networked
product:

Systole, diastole, pulse, time stamp, IHB (cardiac arrhythmia), HSD
(rest indicator)

1.2. The product data can be generated in the following formats:
Number, Date/Time

1.3. Product data can be generated for each measurement in the
following estimated scope:

16 byte

2. Continuous data generation in real-time

The product is not able to generate data continuously and in real time.
3. Memory space and duration of storage

3.1. The data generated by the product can be stored in the following
locations:

- On the device
- Locally in the app/on the smartphone (optional)
- In the HealthForYou cloud (optional)

3.2. The duration of storage of the data generated by the product
depends on the memory space as follows:

- When saved on the device, data is only saved temporarily until
previous data records are overwritten by current data records or until
deleted manually.

- When saved in the app, data is saved until deleted by the user.

- When stored in the cloud, data is saved until deleted by the user.

4. Access, retrieval and deletion options

4.1. Access options

- On the device
- Via the connected service to which the device is connected.

4.2. Retrieval options



- Via the connected service to which the device is connected. (CSV,
PDF)

4.3. Deletion options

- On the device
- Via the connected service to which the device is connected.

S. Transmission technology
Bluetooth LE



Obligations d'information précontractuelles
conformément a I'art. 3, al. 2 du réglement (UE)
2023/2854 (« Data Act »)

1. Description des données générées pour le produitSBM70

1.1. Les types de données suivants peuvent étre générés par le produit
connecté:

systole,diastole,pouls,date et heure, IHB (arythmie cardiaque), HSD
(indicateur de repos)

1.2. Les données produit peuvent étre générées dans les formats
suivants :

Nombre, Date/Heure

1.3. Pour chaque mesure, des données produit peuvent étre générées
dans I'ampleur estimée suivante :

16 byte

2. Génération de données en temps réel et continue

Le produit n'est pas en mesure de généerer des donnees en continu et
en temps réel.

3. Espace mémoire et durée de stockage

3.1. Les données générées par le produit peuvent étre stockées aux
emplacements suivants :

- Sur l'appareil
- Localement dans I'application/sur le smartphone (en option)
- Dans le HealthForYou Cloud (facultatif)

3.2. La durée de stockage des données générées par le produit dépend
de l'espace mémoire :

- En cas d'enregistrement temporaire sur I'appareil jusqu'a ce que les
enregistrements precedents soient ecraseés par les enregistrements
actuels ou jusqu'a ce gqu'ils soient supprimés manuellement.

- En cas d'enregistrement dans l'application jusqu'd la suppression par
l'utilisateur.

- En cas de stockage dans le cloud jusqu'da ce que l'utilisateur le
supprime.

4. Possibilités d'accés, de consultation et de suppression

4.1. Possibilité d'acces



- Sur l'appareil
- Via le service connecté auquel I'appareil est connecté.

4.2. Possibilité de consultation
- Via le service connecté auquel I'appareil est connecté. (CSV, PDF)
4.3. Possibilité de suppression

- Sur l'appareil
- Via le service connecté auquel I'appareil est connecté.

5. Technique de transmission
Bluetooth LE



Obligaciones de informacién precontractuales de
conformidad con el art. 3, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2023/2854 («Ley de Datos»)

1. Descripcion de los datos generados para el productoSBM70

1.1. El producto conectado puede generar los siguientes tipos de datos:

sistole,didstole,pulso,marca de tiempo, IHB (alteraciéon del ritmo
cardiaco), HSD (indicador de reposo)

1.2. Los datos del producto se pueden generar en los siguientes
formatos:

Numero, Fecha/Hora

1.3. Por medicién, se pueden generar datos del producto en el siguiente
alcance estimado:

16 byte

2. Generacion de datos continua y en tiempo real

El producto no puede generar datos de forma continua y en tiempo
real.

3. Lugar y duracién del almacenamiento

3.1. Los datos generados por el producto se pueden almacenar en los
siguientes lugares:

- En el aparato

- Localmente en la aplicacion/el smartphone (opcional)

- En la nube HealthForYou (opcional)
3.2. La duracién del almacenamiento de los datos generados por el
producto depende del lugar de almacenamiento, como se indica a
continuacion:

- Almacenamiento temporal en el aparato hasta que los registros

actuales sobrescriban los anteriores o hasta que se borren

manualmente.

- Almacenamiento en la aplicacion hasta que el usuario borre los

datos.
- Almacenamiento en la nube hasta que el usuario borre los datos.

4. Posibilidades de acceso, consulta y supresiéon

4.1. Posibilidad de acceso



- En el aparato
- A través del servicio conectado al que se vincula el aparato.

4.2. Posibilidad de consulta

- A través del servicio conectado al que se vincula el aparato. (CSV,
PDF)

4.3. Posibilidad de supresion

- En el aparato
- A traveés del servicio conectado al que se vincula el aparato.

S. Tecnologia de transmision
Bluetooth LE



Obblighi di informazione precontrattuali ai sensi dell'art.
3 comma 2 del Regolamento (UE) 2023/2854 ("Legge
sui dati")

1. Descrizione dei dati generati per il prodottoSBM70

1.1. | seguenti tipi di dati possono essere generati dal prodotto connesso:

sistole,diastole,battito cardiaco,data e ora, IHB (battito cardiaco
irregolare), HSD (indicatore di riposo)

1.2. | dati del prodotto possono essere generati nei seguenti formati:
Numero, Data/Ora

1.3. Per ogni misurazione possono essere generati dati del prodotto della
seguente entitda stimata:

16 byte

2. Generazione di dati in tempo reale e continua

Il prodotto non e in grado di generare dati in modo continuo e in tempo
reale.

3. Posizione di archiviazione e periodo di conservazione

3.1. | dati generati dal prodotto possono essere memorizzati nelle
seguenti posizioni:

- Sul dispositivo
- In locale nell'app/sullo smartphone (opzionale)
- Nel HealthForYou cloud (opzionale)

3.2. Il periodo di conservazione dei dati generati dal prodotto dipende
dalla posizione di archiviazione, come definito di seguito:

- In caso di archiviazione sul dispositivo, temporaneamente fino alla
sovrascrittura dei record di dati precedenti con i record di dati attuali o
fino alla cancellazione manuale.

- In caso di archiviazione nell'app, fino alla cancellazione da parte
dell'utente.

- In caso di archiviazione nel cloud, fino alla cancellazione da parte
dell'utente.

4. Possibilita di accesso, richiamo e cancellazione

4.1. Possibilita di accesso

- Sul dispositivo
- Tramite il servizio connesso a cui viene collegato il dispositivo.



4.2. Possibilita di richiamo

- Tramite il servizio connesso a cui viene collegato il dispositivo. (Csv,
PDF)

4.3. Possibilita di cancellazione

- Sul dispositivo
- Tramite il servizio connesso a cui viene collegato il dispositivo.

S. Tecnologia di trasmissione
Bluetooth LE



Przedumowne obowigzki informacyjne zgodnie z art. 3
ust. 2 rozporzqdzenia (UE) 2023/2854 (,Data Act”)

1. Opis wygenerowanych danych dla produktuSBM70

1.1. Produkt sieciowy moze generowaé nastepujqce rodzaje danych:

Skurcz,rozkurcz,tetno,znacznik czasu, IHB (zaburzenia rytmu serca),
HSD (wskaznik spoczynku)

1.2. Dane produktu mogq by¢ generowane w nastepujqcych formatach:
Liczba, Data/Godzina

1.3. Na kazdy pomiar mogq zosta¢ wygenerowane dane produktu w

nastepujgcym szacowanym zakresie:

16 byte

2. Generowanie danych w czasie rzeczywistym i w sposéb ciggty

Produkt nie jest w stanie generowac danych w sposob ciqgty i w czasie
rzeczywistym.

3. Miejsce przechowywania i okres przechowywania

3.1. Dane generowane przez produkt mogq by¢ przechowywane w
nastepujacych miejscach:
- W urzqdzeniu

- Lokalnie w aplikacji / na smartfonie (opcjonalnie)
- W chmurze HealthForYou (opcjonalnie)

3.2. Okres przechowywania danych wygenerowanych przez produkt
zalezy od miejsca przechowywania w nastepujgcy sposéb:
- W przypadku przechowywania danych w urzqgdzeniu tymczasowo do
czasu nadpisania poprzednich rekordow przez aktualne rekordy lub do
CzAsU recznego usunigcia.
- W przypadku przechowywania danych w aplikacji do momentu
usuniecia przez uzytkownika.

- W przypadku przechowywania danych w chmurze do momentu
usuniecia przez uzytkownika.

4. Mozliwosci dostepu, wywotywania i usuwania

4.1. Mozliwosc¢ dostepu

- W urzqdzeniu
- Poprzez powigzang ustuge, z ktorq urzqdzenie jest potqczone.

4.2. Mozliwos¢ wywotywania



- Poprzez powiqzanq ustuge, z ktérq urzqdzenie jest potgczone. (CSV,
PDF)

4.3. Mozliwos¢ usuniecia

- W urzagdzeniu
- Poprzez powigzangq ustuge, z ktorq urzqdzenie jest potqczone.

S. Technologia transmis;ji
Bluetooth LE



Precontractuele informatieverplichtingen
overeenkomstig art. 3, lid 2, van de Verordening (EU)
2023/2854 ('Data Act')

1. Beschrijving van de gegenereerde gegevens voor het
productSBM70

1.1. De volgende soorten gegevens kunnen door het verbonden product
worden gegenereerd:

Systole,diastole,polsslag,tijdstempel, IHB (hartritmestoornis), HSD
(rustindicator)

1.2. De productgegevens kunnen in de volgende formaten worden
gegenereerd:

Getal, Datum/Tijd
1.3. Per meting kunnen productgegevens worden gegenereerd in de

volgende geschatte omvang:

16 byte

2. Realtime en continue gegevensgeneratie

Het product kan niet continu en in realtime gegevens genereren.
3. Opslaglocatie en opslagduur

3.1. De door het product gegenereerde gegevens kunnen op de volgende
locaties worden opgeslagen:

- Op het apparaat

- Lokaal in de app / op de smartphone (optioneel)

- In de HealthForYou cloud (optioneel)
3.2. De opslagduur van de door het product gegenereerde gegevens is
als volgt afhankelijk van de opslaglocatie:

- Bij opslag op het apparaat tijdelijk tot overschrijving van bestaande

gegevensbestanden door actuele of totdat deze handmatig worden

gewist.
- Bij opslag in de app totdat de gebruiker ze wist.
- Bij opslag in de cloud totdat de gebruiker ze wist.

4. Mogelijkheden voor toegang, oproepen en wissen

4.1. Mogelijke toegang



- Op het apparaat
- Via de verbonden dienst waarop het apparaat is aangesloten.

4.2. Mogelijke oproep

- Via de verbonden dienst waarop het apparaat is aangesloten. (CSV,
PDF)

4.3. Mogelijkheid tot wissen

- Op het apparaat
- Via de verbonden dienst waarop het apparaat is aangesloten.

S. Overdrachtstechnologie
Bluetooth LE



Obrigag¢oes de informagdo pré-contratuais nos termos
do art.2 3.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2023/2854
("Regulamento dos Dados")

1. Descrigdo dos dados gerados para o produtoSBM70

1.1. Os seguintes tipos de dados podem ser gerados pelo produto ligado
em rede:

Sistole,didstole,pulsagdo,carimbo de data/hora, IHB (arritmia
cardiaca), HSD (indicador de repouso)

1.2. Os dados do produto podem ser gerados nos seguintes formatos:

Numero, Data/Hora

1.3. Por medigdo, os dados do produto podem ser gerados no seguinte
ambito estimado:

16 byte

2. Geragdo de dados em tempo real e continua

O produto ndo consegue gerar dados de forma continua e em tempo
real.

3. Local de armazenamento e duragdo do armazenamento

3.1. Os dados gerados pelo produto podem ser armazenados nos
seguintes locais:
- No dispositivo

- Localmente na aplicagdo/no smartphone (opcional)
- Na nuvem HealthForYou (opcional)

3.2. O periodo de armazenamento dos dados gerados pelo produto
depende do local de armazenamento, da seguinte forma:
- Quando armazenado no dispositivo, temporariamente até que os
registos anteriores sejom substituidos pelos registos atuais ou até que
sejam eliminados manualmente.

- Quando armazenado na aplicagdo, até a eliminagcdo pelo utilizador.
- Quando armazenado na nuvem, até a eliminagdo pelo utilizador.

4. Possibilidades de acesso, consulta e eliminagdo

4.1. Possibilidade de acesso

- No dispositivo
- Através do servi¢o conectado ao qual o dispositivo é vinculado.



4.2. Possibilidade de consulta

- Através do servigo conectado ao qual o dispositivo € vinculado. (CSV,
PDF)

4.3. Possibilidade de eliminagao

- No dispositivo
- Através do servi¢o conectado ao qual o dispositivo é vinculado.

S. Tecnologia de transmissdo
Bluetooth LE



Oplysningspligter forud for aftaleingdelse i henhold til
artikel 3, stk. 2, i forordning (EU) 2023/2854 ("Data
Act")

. Beskrivelse af de genererede data for produktetSBM70

1.1. Fglgende datatyper kan genereres af det tilsluttede produkt:

Systole,Diastole,Puls, Tidsstempel, IHB (hjerterytmeforstyrrelse), HSD
(hvileindikator)

1.2. Produktdata kan genereres i fglgende formater:
Tal, Dato/Tid

1.3. For hver maling kan der genereres produktdata i fglgende ansldede
omfang:

16 byte
. Datagenerering i realtid og kontinuerligt
Produktet kan ikke generere data kontinuerligt og i realtid.
. Lagringssted og lagringsvarighed
3.1. De data, der genereres af produktet, kan gemmes pd felgende
steder:

- P& enheden
- Lokalt i appen/pd smartphonen (valgfrit)
- | HealthForYou-skyen (valgfri)

3.2. Varigheden af lagringen af de data, der genereres af produktet,
afhcenger af lagringsstedet som fglger:

- Ved lagring pd enheden midlertidigt, indtil tidligere datascet
overskrives med aktuelle datascet, eller indtil de slettes manuelt.
- Ved lagring i appen, indtil brugeren sletter dem.

- Ved lagring i skyen, indtil brugeren sletter dem.

. Muligheder for adgang, hentning og sletning

4.1. Adgangsmulighed

- P& enheden
- Via den tilsluttede tjeneste, som enheden er tilsluttet.

4.2. Mulighed for hentning

- Via den tilsluttede tjeneste, som enheden er tilsluttet. (CSV, PDF)



4.3. Mulighed for sletning

- P& enheden
- Via den tilsluttede tjeneste, som enheden er tilsluttet.

S. Overfgrselsteknologi
Bluetooth LE



Foravtalade informationsskyldigheter enligt artikel 3.2 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2023/2854 ("Data Act")

1. Beskrivning av genererade data for produktenSBM70

1.1. Féljande datatyper kan genereras av den uppkopplade produkten:
Systole,Diastole,Puls, Tidsstampel, IHB (arytmi), HSD (viloindikator),
1.2. Produktdata kan genereras i féljande format:
Tal, Datum/Tid

1.3. Produktdata kan genereras per mdtning i féljande uppskattade
omfattning:

16 byte
2. Datagenerering i realtid och kontinuerligt
Produkten kan inte generera data kontinuerligt och i realtid.
3. Lagringsplats och lagringstid
3.1. De data som genereras av produkten kan lagras pad féljande platser:

- P& produkten
- Lokalt i appen/pd mobiltelefonen (valfritt)
- | HealthForYou molnet (valfritt)

3.2. Lagringstiden fér de data som genereras av produkten beror pd
lagringsplatsen enligt féljande:

- Vid lagring pd produkten lagras data tillfalligt tills tidigare dataposter
skrivs over av nya dataposter eller tills de raderas manuellt.

- Vid lagring i appen lagras data tills anvandaren raderar dem.

- Vid lagring i molnet lagras data tills anvandaren raderar dem.

4. Atkomst-, hémtnings- och raderingsméjligheter

4.1. Atkomstméjlighet

- P& produkten
- Via den tjanst som produkten ar ansluten till.

4.2 Hamtningsmoéjlighet
- Via den tjanst som produkten dr ansluten till. (CSV, PDF)

4.3. Raderingsmdjlighet



- P& produkten
- Via den tjanst som produkten dr ansluten till.

5. Overféringsteknik
Bluetooth LE



Asetuksen (EU) 2023/2854 ("datasadados") 3 artiklan 2
kohdan mukainen sopimusta edeltava
tiedonantovelvollisuus

1. Tuotteelle tuotetun datan kuvausSBM70

1.1. Verkkoon liitetty tuote voi tuottaa seuraavia tietotyyppeja:

Ylapaine,Alapaine,Syke,aikaleima, IHB (syddmen rytmihdgirio), HSD
(lepoilmaisin)

1.2. Tuotetietoja voidaan tuottaa seuraavissa muodoissa:

Luku, Paivamaara/Aika

1.3. Tuotetietoja voidaan suorittaa mittausta kohti seuraavassa
arvioidussa laajuudessa:

16 byte

2. Reaaliaikainen ja jatkuva datan tuottaminen

Tuote ei pysty tuottamaan dataa jatkuvasti ja reaaliajassa.
3. Tallennuspaikka ja tallennusaika

3.1. Tuotteen tuottama data voidaan tallentaa seuraaviin paikkoihin:

- Laitteessa
- Paikallisesti sovellukseen / dlypuhelimeen (valinnainen)
- HealthForYou -pilvipalveluun (valinnainen)

3.2. Tuotteen tuottaman datan tallennusaika riippuu tallennuspaikasta
seuraavasti:

- Vdaliaikaisessa tallennuksessa laitteeseen siihen saakka, kunnes
aiemmat tietueet korvataan nykyisilla tietueilla tai kunnes ne
poistetaan manuaalisesti.

- Tallennuksessa sovellukseen siihen saakka, kunnes kayttdja poistaa
ne.

- Tallennuksessa pilvipalveluun siihen saakka, kunnes kayttagja poistaa
ne.

4. Paasy-, haku- ja poistomahdollisuudet

4.1. Paasyoikeus

- Laitteessa
- Liitettyyn palvelun kautta, johon laite yhdistetadn.

4.2. Hakumahdollisuus



- Liitetyn palvelun kautta, johon laite yhdistetaan. (CSV, PDF)
4.3. Poistomahdollisuus

- Laitteessa
- Liitetyn palvelun kautta, johon laite yhdistetaan.

5. Tiedonsiirtotekniikka
Bluetooth LE



Predsmluvni informacéni povinnosti podle ¢l. 3 odst. 2
narizeni (EU) 2023/2854 (,,narizeni o datech” )

1. Popis generovanych dat pro produktSBM70

1.1. Sitovy produkt mizZe generovat nasledujici typy dat:

systolicky tlak, diastolicky tlak, srdecni tep, Casove razitko, IHB
(arytmie), HSD (indikdtor klidu)

1.2. Data produktu Ize generovat v nasledujicich formatech:
Cislo, Datum/Cas

1.3. Kazdé méreni mize generovat nasledujici odhadovany rozsah
produktovych dat:

16 byte

2. Generovani dat v redlném c¢ase a nepretrzité

Produkt neni schopen generovat data nepretrzité a v redlném Case.

3. Misto ulozeni a doba ulozeni

3.1. Data generovand produktem lIze uklddat na nasledujicich mistech:
- V pristroji
- Lokdlné v aplikaci/na chytrém telefonu (volitelné)
- V HealthForYou cloudu (volitelné)

3.2. Doba uloZeni dat generovanych produktem zavisi na misté ulozeni:

- Pri doCasném ulozeni v pristroji az do prepsdni predchozich datovych
zadznamu aktudlnimi datovymi zadznamy nebo do ruéniho vymazadni.

- Pri ulozeni v aplikaci az do vymazdni uzivatelem.

- Pri ulozeni v cloudu az do vymazdni uzivatelem.

4. MozZnosti pristupu, vyvolani a vymazani
4.1. MozZnost pristupu

- V pristroji
- Prostrednictvim pripojeneé sluzby, se kterou je pristroj spojen.

4.2. Moznost vyvolani

- Prostrednictvim pripojené sluzby, se kterou je pfistroj spojen. (CSV,
PDF)

4.3. Moznost vymazani



-V pristroji
- Prostrednictvim pripojené sluzby, se kterou je pristroj spojen.

S. Technologie prenosu
Bluetooth LE



Predpogodbene obveznosti obvescanja v skladu s
¢lenom 3(2) Uredbe (EU) 2023/2854 (»Akt o podatkih«)

1. Opis ustvarjenih podatkov za izdelekSBM70

1.1. Povezani izdelek lahko ustvari naslednje vrste podatkov:

sistoli¢ni,diastolicni,utripni,casovni zig, IHB (motnje srénega ritma), HSD
(indikator mirovanja)

1.2. Podatki o izdelku se lahko ustvarijo v naslednjih oblikah:
Stevilo, Datum/Ura

1.3. Za vsako meritev se lahko ustvarijo podatki o izdelku v naslednjem
ocenjenem obsegu:

16 byte

2. Ustvarjanje podatkov v realnem éasu in neprekinjeno

Povezani izdelek ni sposoben neprekinjeno in v realnem c¢asu ustvarjati
podatke.

3. Mesto shranjevanja in trajanje hrambe

3.1. Podatki, ki jih ustvari izdelek, se lahko shranijo na naslednjih mestih:

- Na napravi
- Lokalno v aplikaciji/na pametnem telefonu (izbirno)
- V HealthForYouoblaku (izbirno)

3.2. Trajanje hrambe podatkov, ki jih ustvari izdelek, je odvisno od mesta
shranjevanja, kot sledi:

- Pri shranjevanju na napravi zacasno, dokler prejsnji nizi podatkov niso
prepisani s trenutnimi nizi podatkov ali dokler niso ro¢no izbrisani.

- Pri shranjevanju v aplikaciji do izbrisa s strani uporabnika.

- Pri shranjevanju v oblaku do izbrisa s strani uporabnika.

4. Moznosti dostopa, priklica in brisanja

4.1. MoZnost dostopa

- Na napravi
- Prek povezane storitve, s katero je povezana naprava.

4.2. Moznost priklica
- Prek povezane storitve, s katero je povezana naprava. (CSV, PDF)

4.3. Moznost brisanja



- Na napravi
- Prek povezane storitve, s katero je povezana naprava.

S. Tehnologija prenosa
Bluetooth LE



Szerzédés el6tti tajékoztatdsi kotelezettségek az (EV)
2023/2854 rendelet (,Adatvédelmi rendelet”) 3.
cikkének (2) bekezdése szerint

1. A termékhez generdlt adatok ismertetéseSBM70

1.1. A hdlézatba kapcsolt termék a kévetkezé adattipusokat
generdlhatja:

szisztolé, diasztolé pulzus,idébélyeg, IHB (szivritmuszavar), HSD
(nyugalmi indikator)

1.2. A termékadatok a kovetkezé formatumokban generalhaték:
Szdm, Datum/Idé

1.3. Mérésenként a kévetkezé becsiilt mennyiségl termékadat
generdlhaté:

16 byte

2. Valés ideji és folyamatos adatgenerdlas

A termeék nem keépes arra, hogy folyamatosan és valods iddben
generdljon adatokat.

3. Taroldasi hely és taroldasi idotartam

3.1. A termék dltal generadlt adatok a kovetkezé helyeken tarolhaték:

- A készuléken
- Helyileg az alkalmazdsban/az okostelefonon (opciondilis)
- A HealthForYou felhében (opciondlis)

3.2. A termék dltal generdlt adatok tarolasi idétartama a tarolasi helytél
fuggéen a kovetkezé:

- A készuléken torténd tarolds esetén ideiglenesen a kordbbi
adatrekordok aktudlis adatrekordokkal torténé felllirdsdig vagy a
manudlis torleésig.

- Az alkalmazdasban tortend tdarolds esetén a felhaszndld dltali torlésig.
- Felhdben tortéend tarolds eseten a felhaszndld dltali torlésig.

4. Hozzd&férési, lekérési és torlési lehetéségek

4.1 Hozzaférési lehetéség

- A készuléken
- Azon a csatlakoztatott szolgdltatdson keresztll, amelyhez a készulék
csatlakozik.



4.2. Lekérési lehetéség

- Azon a csatlakoztatott szolgdltatdson keresztll, amelyhez a készuléek
csatlakozik. (CSV, PDF)

4.3. Torlési lehetéség

- A készuléken
- Azon a csatlakoztatott szolgdltatdson keresztll, amelyhez a készulék
csatlakozik.

5. Atviteli technolégia

Bluetooth LE



Obligatiile precontractuale de informare in conformitate
cu art. 3 alin. 2 din Regulamentul (UE) 2023/2854
(,Data Act”)

1. Descrierea datelor generate pentru produsSBM70

1.1. Urmatoarele tipuri de date pot fi generate de produsul conectat:

Sistold,diastold,puls,marcaj temporal, IHB (aritmie), HSD (indicator de
repaus)

1.2. Datele despre produs pot fi generate in urmatoarele formate:

Numdr, Dat&/Ora

1.3. Pentru fiecare mdasurdatoare pot fi generate date despre produs in
urmatorul volum estimat:

16 byte

2. Generare de date in timp real si continuda

Produsul nu poate genera date in mod continuu siin timp real.
3. Locatia de stocare si durata de stocare

3.1. Datele generate de produs pot fi stocate in urmdtoarele locatii:

- Pe dispozitiv
- Local in aplicatie/pe smartphone (optional)
- In HealthForYou cloud (optional)

3.2. Durata de stocare a datelor generate de produs depinde de locatia
de stocare, dupd cum urmeaza:

- In cazul stocérii temporare pe dispozitiv, pénd la suprascrierea
seturilor de date anterioare cu seturile de date actuale sau pdnd la
stergerea manuala.

- In cazul stocérii in aplicatie, pand la stergerea de catre utilizator.
- In cazul stocdrii in cloud, pdnd la stergerea de catre utilizator.

4. Posibilitati de accesare, extragere si stergere

4.1. Posibilitatea de accesare

- Pe dispozitiv
- Prin intermediul serviciului conex la care este conectat dispozitivul.

4.2. Posibilitatea de extragere

- Prin intermediul serviciului conex la care este conectat dispozitivul.
(CSV, PDF)



4.3. Posibilitatea de stergere

- Pe dispozitiv
- Prin intermediul serviciului conex la care este conectat dispozitivul.

S. Tehnologia de transmisie
Bluetooth LE



Predzmluvné informacné povinnosti podla ¢l. 3 ods. 2
nariadenia (EU) 2023/2854 (,,zadkon o Gdajoch”)

. Popis vygenerovanych udajov pre produktSBM70

1.1. Pripojeny produkt méze generovat nasledujuce typy udajov:

Systola, diastola, pulz, ¢asovd peciatka, IHB (porucha srdcového
rytmu), HSD (indik&tor pokoja)

1.2. Udaje o produkte je mozné generovat v nasledujucich formatoch:
Cislo, Datum/Cas

1.3. Na jedno meranie je mozné vygenerovat udaje o produkte v
nasledujucom odhadovanom rozsahu:

16 byte

. Generovanie udajov v redlnom ¢ase a nepretrzite

Produkt nie je schopny generovat udaje kontinudlne a v redlnom Case.
. Miesto ulozenia a doba uchovavania

3.1. Udaje generované produktom sa mézu ukladat na nasledujucich
miestach:
- V pristroji

- lokdine v aplikdcii/v smartfone (volitelne)
- v cloude HealthForYou (volitelne)

3.2. Doba uchovavania udajov generovanych produktom zdvisi od miesta
uchovdvania nasledovne:

- Priulozeni v pristroji doCasne az do prepisania predchdadzajucich
ddtovych zdznamov aktudinymi datovymi zaznamami alebo do
manudlneho vymazania.

- Pri ulozeni v aplikacii az do vymazania pouzivatelom.

- Pri uloZeni v cloude az do vymazania pouzivatelom.

. Moznosti pristupu, vyvolania a vymazania

4.1. MozZnost pristupu

- V pristroji
- Prostrednictvom pripojenej sluzby, ku ktorej sa pristroj pripoji.

4.2. Moznost vyvolania

- Prostrednictvom pripojenegj sluzby, ku ktorej sa pristroj pripoji. (CSV,
PDF)



4.3. Moznost vymazania

- V pristroji
- Prostrednictvom pripojenej sluzby, ku ktorej sa pristroj pripoji.

S. Prenosova technolégia
Bluetooth LE



Lepingueelsed teavitamiskohustused vastavalt madruse
(EL) 2023/2854 (,andmemadrus”) artikli 3 loikele 2

1. Toote jaoks loodud andmete kirjeldusSBM70

1.1. Uhendatud tootest saab luua jérgmisi andmetiiiipe:

Sustoolne, diastoolne, pulss, ajatempel, IHB (sidame ritmihdire), HSD
(puhkeindikaator)

1.2. Tooteandmeid saab luua jargmistes vormingutes:

Arv, Kuupéev/Kellaaeg

1.3. Iga m66tmise kohta saab luua tooteandmeid jargmises hinnangulises
ulatuses:

16 byte

2. Andmete loomine reaalajas ja pidevalt

Toode ei suuda andmeid pidevalt ja reaalajas luua.

3. Salvestuskoht ja sdilitusaeg

3.1. Toote loodud andmed saab salvestada jargmistes kohtades.

- Seadmes

- Kohalikult rakenduses/nutitelefonis (valikuline)
- Pilves HealthForYou (valikuline)

3.2. Toote loodud andmete sailitamisaeg séltub salvestuskohast
jargmiselt.

- Seadmesse ajutiselt salvestamisel kuni eelmiste andmekogumite
Ulekirjutamiseni uute andmekogumitega voi kuni kdsitsi kustutamiseni.
- Rakenduses salvestamise korral kuni kasutaja need kustutab.

- Pilve salvestamise korral kuni kasutaja need kustutab.

4. Juurdepadsu-, avamis- ja kustutamisvéimalused

4.1 Juurdepddsuvoimalus

- Seadmes
- Uhendatud teenuse kaudu, millega seade on Uhendatud.

4.2. Avamisvoimalus

- Uhendatud teenuse kaudu, millega seade on Uhendatud. (CsV, PDF)

4.3. Kustutamisvoimalus



- Seadmes
- Uhendatud teenuse kaudu, millega seade on Uhendatud.

5. Ulekandetehnoloogia
Bluetooth LE



Priessutartiniai informavimo jsipareigojimai pagal
Reglamento (ES) 2023/2854 (toliau - Duomeny
istatymas) 3 straipsnio 2 dalj

1. Gaminiui sugeneruoty duomeny aprasymasSBM70

1.1. Susietas gaminys gali generuoti Siuos duomeny tipus:

Sistolinis, diastolinis, pulsas, laiko Zyma, IHB (Sirdies aritmija), HSD
(ramybeés indikatorius)

1.2. Gaminio duomenis galima generuoti Siais formatais:
Skaicius, Data/Laikas

1.3. Kiekvienam matavimui gali buti generuojami Sie apytiksliai gaminio
duomenys:

16 byte

2. Duomeny generavimas realiuoju laiku ir nuolat

Gaminys negali generuoti duomeny nuolat ir realiuoju laiku.
3. Saugojimo vieta ir saugojimo trukmé

3.1. Gaminio sugeneruoti duomenys gali buti saugomi Siose vietose:

- Prietaise
- Vietingje programeleje / iSmaniajame telefone (pasirinktinai)
- Debesijoje HealthForYou (pasirinktinai)

3.2. Gaminio sugeneruoty duomeny saugojimo trukmeé priklauso nuo
saugojimo vietos:

- Jrasant prietaise - laikinai, kol ankstesni duomeny jrasai bus perrasyti
naujausiais jrasais arba kol bus istrinti rankiniu budu.

- ISsaugant programeéleje - iki istrins naudotojas.

- ISsaugant debesijoje - iki istrins naudotojas.

4. Prieigos, pasiekiamumo ir iStrynimo galimybés
4.1. Prieigos galimybé

- Prietaise
- Per prijungtq paslaugq, prie kurios prijungiamas prietaisas.

4.2. Pasiekiaomumas

- Per prijungtq paslauggq, prie kurios prijungiomas prietaisas. (CSV,
PDF)



4.3. I15trynimo galimybé

- Prietaise
- Per prijungtq paslaugq, prie kurios prijungiamas prietaisas.

S. Perdavimo technologija
Bluetooth LE



Pirmsliguma informacijas pienakumi saskana ar Regulas
(ES) 2023/2854 3. panta 2. punktu ("Datu likums")

1. Izstradajuma generéto datu aprakstsSBM70

1.1. Talak noraditie datu veidi var tikt generéti no savienota produkta:

Sistole,diastole,pulss,laika zimogs, IHB (sirds aritmija), HSD (miega
indikators)

1.2. Produkta datus var generét $ados formatos:
Skaitlis, Datums/Laiks

1.3. Katram mérijumam var tikt generéti sadi produkta dati:
16 byte

2. Datu generésana redllaika un nepartraukti

Produkts nespéj nepartraukti generét datus reallaika.
3. Uzglabasanas vieta un ilgums

3.1. Izstraddjuma generétos datus var saglabat sadas vietas:

- lericé
- Lokali lietotné/viedtalruni (péc izvéles)
- Makonpakalpojumad HealthForYou (péc izvéles)

3.2. Izstradajuma generéto datu glabasanas ilgums ir atkarigs no
glabasanas vietas sadi:

- Saglabdjot iericé uz laiku, [1dz iepriekséjie ieraksti tiek parrakstiti ar
pasreizéjiem ierakstiem vai tiek manuali dzésti.

- Saglabdjot Lietotné lidz Lietotdjs tos dzes.

- Saglabdjot makoni lidz Lietotdjs tos dzes.

4. Piekluves, izsaukSanas un dzesanas iespéjas

4.1. Piekluves iespéja

- lerice
- Izmantojot savienoto pakalpojumu, ar kuru ierice tiek savienota.

4.2. Piekluves iespéja

- lzmantojot savienoto pakalpojumu, ar kuru ierice tiek savienota. (CSV,
PDF)

4.3. Dzésanas iespéja



- lericé
- lzmantojot savienoto pakalpojumu, ar kuru ierice tiek savienota.

S. Parraides tehnologija
Bluetooth LE



