Docusign Envelope ID: 345DD0D1-933C-412D-AA08-01EA161E5FEQ

WITHINGS

Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Notified Body

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
ltaly

Notified body number: 1282

Swiss Authorized Representative

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Product Name

Scan Monitor
Note: The Scan Monitor is used with the ScanWatch,
which has several variants:

XScanWatch 38mm

XScanWatch 42mm

K ScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch

Diver)
XScanWatch Nova
XScanWatch RoseGold

Intended purpose ) ) ) )
Scan Monitor is a medical device composed of

software and the dedicated hardware of a reusable
wrist applied device, the Scan Watch, which
incorporates a lead | electrocardiograph (ECG), and a
reflectance photoplethysmography (PPG), and a
reflectance pulse oximetry sensor.
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Scan Monitor is intended to measure heart rate and
to detect atrial fibrillation with a single channel
electrocardiogram, and to measure pulse rate and to
detect atrial fibrillation with reflectance
photoplethysmogram, and to measure functional
oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0O2). It is
intended for intermittent measurements.

Scan Monitor measures, transfers, records, and
displays a single channel electrocardiogram similar
to a lead | ECG. Scan Monitor's software detects the
presence of atrial fibrillation (AFib) or sinus rhythm on
a classifiable ECG waveform, calculates the heart
rate, the P wave duration, the PR interval, the QT
interval, the QT corrected interval, and the QRS
duration.

Scan Monitor measures, transfers, records and
displays functional oxygen saturation of arterial
hemoglobin (% Sp02). It can be used at home and in
hospitals environments such as sleep labs or
long-term care.

Scan Monitor measures, transfers, records and
displays pulse rate data and identifies episodes of
irregular heart rhythm suggestive of atrial fibrillation
and provides a notification to the user. The pulse rate
feature can be used to supplement a clinician’s
decision to screen for possible AFib. The feature is
intended for over-the-counter (OTC) use.

Scan Monitor is indicated for use in adults (18 years of
age or older).

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

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

The conformity assessment of the quality management system and the technical
documentation has been performed, as per Annex Il (excluding clause 4) of the Directive
93/42/EEC as amended by the Directive 2007/47/EC, by the Notified Body mentioned above.

Thus, C € 1282 is placed on the product.

This Declaration of Conformity has been updated due to the format update and addition of
translation. It is issued in continuity with the initial Declaration of Conformity dated 30 June
2020, under Directive 93/42/EEC, for the same device placed on the market before 26 May 2021.

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

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

Name: Xavier Debreuil
Function: Product Director

r—S\gné par Xavier Debreuil
Q Xavicr Debirod

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
18-Dec-2025 | 12:03 CET
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Organisme Notifié

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italie

Numeéro d'organisme notifié: 1282

Représentant autorisé suisse

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suisse

CH RN: CHRN-AR-20000310

Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Angleterre, Royaume-Uni

Numeéro de référence MHRA: 22395

Nom du produit

Scan Monitor
Remarque : le Scan Monitor est utilisé avec la
ScanWatch, qui posséde plusieurs variantes :
XScanWatch 38 mm
XScanWatch 42 mm
KScanWatch Horizon (nom alternatif : ScanWatch
Diver)
X ScanWatch Nova
X ScanWatch RoseGold

Classe de risque

Destination

lla (régle 10)

Scan Monitor est un dispositif médical composé d'un
logiciel et du matériel dédié, comportant un dispositif
réutilisable porté au poignet, ScanWatch, qui
comprend un électrocardiographe en mode de
réflectance (PPG) et un capteur oxymétrique de pouls
a réflectance.

Scan Monitor a plusieurs fonctions : mesurer la
fréequence cardiaque, détecter Ila fibrillation
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auriculaire grce a un électrocardiogramme & canal
unique, mesurer le pouls et détecter la fibrillation
auriculaire grdce @ un photopléthysmogramme en
mode de réflectance et mesurer la saturation
fonctionnelle en oxygéne de 'hémoglobine artérielle
(Sp02). Il est utilisé pour effectuer des mesures
intermittentes.

Scan Monitor mesure, transfére, enregistre et affiche
un électrocardiogramme & canal unique similaire a
un ECG a1 piste. Le logiciel de Scan Monitor détecte la
présence de fibrillation auriculaire (AFib) ou le rythme
sinusal sur une forme d'onde ECG classifiable, calcule
la fréquence cardiaque, la durée de londe P,
lintervalle PR, lintervalle QT, l'intervalle QT corrigé et la
durée du QRS.

Scan Monitor mesure, transféere, enregistre et affiche
la saturation fonctionnelle en oxygéne de
I'némoglobine artérielle (% Sp02). Il peut étre utilisé
chez soi et dans des environnements hospitaliers, tels
que les laboratoires de sommeil ou les unités de soins
de longue durée.

Scan Monitor mesure, transfére, enregistre et affiche
les données relatives au pouls et identifie les
épisodes de fréquence cardiaque irréguliére
suggérant une fibrillation auriculaire, qui sont notifiés
a lutilisateur. La fonctionnalité de mesure du pouls
indique au clinicien si le dépistage d'une éventuelle
fibrillation  auriculaire est souhaitable. Cette

fonctionnalité est destinée A une utilisation sans
ordonnance.

Scan Monitor est destiné a étre utilisé par des adultes
(18 ans ou plus).

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

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

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

Thus, C E 1282 is placed on the product

Cette déclaration de conformité a été mise a jour en raison de la mise & jour du format et de
I'ajout de la traduction. Elle est publiée dans la continuité de la déclaration de conformité
initiale datée du 30 juin 2020, établie conformément & la directive 93/42/CEFE, pour le méme
dispositif mis sur le marché avant le 26 mai 2021.

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.

Scan Monitor-DoC-MDD_05 Page 6 of 48

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



Docusign Envelope ID: 345DD0D1-933C-412D-AA08-01EA161E5FEQ

WITHINGS

Language: DE

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller Benannte Stelle

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Frankreich Italien

SRN: FR-MF-000009505 Nummer der benannten Stelle: 1282
Bevolimdéchtigter 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: 22395

Produktname Scan Monitor

Hinweis: Der Scan Monitor wird zusammen mit der
ScanWatch verwendet, die in mehreren Varianten
erhdltlich ist:

XScanWatch 38mm

XScanWatch 42mm

KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch

Diver)
XScanWatch Nova
X ScanWatch RoseGold

Verwendungszweck Scan Monitor ist ein medizinisches Gerdt, das die
Software und die spezielle Hardware eines
wiederverwendbaren, am Handgelenk getragenen
Gerdts, der ScanWatch, umfasst. Diese enthdlt einen
Ein-Kanal-Elektrokardiographen (EKG), eine
Reflexionsphotoplethysmographie (PPG) und einen
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Scan Monitor dient zur Herzfrequenzmessung und zur
Erkennung von  Vorhoffimmern mit  einem
Ein-Kanal-Elektrokardiogramm, zur Messung der
Pulsfrequenz und zur Erkennung von Vorhofflimmern
Uber ein Reflexionsphotoplethysmogramm sowie zur
Messung der funktionellen Sauerstoffsattigung von
arteriellem Hamoglobin (Sp02). Das Gerdt ist fur
intermittierende Messungen vorgesehen.

Scan Monitor misst, Ubertrégt, zeichnet auf und zeigt
ein Ein-Kanal- Elektrokardiogramm d&hnlich einem
Einzelader-EKG an. Die Scan Monitor-Software
erkennt Vorhofflimmern (VF) oder Sinusrhythmus auf
einer klassifizierbaren EKG-Wellenform und berechnet
die Herzfrequenz, die Dauer der P-Welle, das
PR-Intervall, das QT-Intervall, das korrigierte
QT-Intervall und die QRS-Dauer.

Scan Monitor misst, Ubertragt, zeichnet auf und zeigt
die funktionelle Sauerstoffsdttigung von arteriellem
Hamoglobin (% Sp02) an. Das Gerdt kann zu Hause
und in Krankenhd&usern, zum Beispiel in Schlaflabors
oder in der Langzeitpflege, verwendet werden.

Scan Monitor misst, Ubertrdgt und zeichnet
Pulsfrequenzdaten auf, zeigt diese an, identifiziert
Episoden eines unregelmdRigen Herzrhythmus, die
auf Vorhofflimmern hindeuten, und benachrichtigt
den Nutzer. Die Pulsfrequenzfunktion kann den Arzt
bei der Entscheidung fur eine Untersuchung auf
Vorhofflimmern unterstttzen. Die Funktion ist far die
rezeptfreie Nutzung vorgesehen.

Scan Monitor ist fur Erwachsene (Personen ab
mindestens 18 Jahren) geeignet.
Wir, Withings, erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt/die oben
genannten Produkte den grundlegenden Anforderungen der folgenden Richtlinien
entspricht/entsprechen:
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- Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, gedéndert durch die Richtlinie 2007/47/EG

Medizinprodukterichtlinie: Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e),
das/die Gegenstand dieser Erkldrung ist/sind, den grundlegenden Anforderungen geman
Anhang | der Richtlinie 93/42[EWG, gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
entspricht/entsprechen.

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

Somit ist c € 1282 auf dem Produkt angebracht.

Diese Konformitatserkldrung wurde aufgrund der Aktualisierung des Formats und der
Ergdnzung einer Ubersetzung Uberarbeitet. Sie wird in FortfUhrung der urspringlichen
Konformitatserkldrung vom 30. Juni 2020 ausgestellt, die gem@&R der Richtlinie 93/42/EWG fur
dasselbe Gerdat erstellt wurde, das vor dem 26. Mai 2021 in Verkehr gebracht wurde.

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

Producent

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Frankrig

SRN: FR-MF-000009505

Bemyndiget organ

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italien

Nummer p& bemyndiget organ: 1282

Schweizisk autoriseret
repreesentant

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Schweiz

CH RN: CHRN-AR-20000310

Ansvarlig person for Storbritannien

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9Bz

England, Storbritannien

MHRA-referencenummer: 22395

Produktnavn

Tilsigtet anvendelse

Scan Monitor
Bemcerk: Scan Monitor bruges sammen med
ScanWatch, som findes i flere varianter:

XScanWatch 38mm

XScanWatch 42mm

KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch

Diver)
X ScanWatch Nova
X ScanWatch RoseGold

Scan Monitor er et medicinsk udstyr, der bestdr af
software og den medfglgende hardware til en
genanvendelig hdndledsanvendt enhed, Scan Watch,
som indeholder en bly I-elektrokardiograf (EKG), en
reflektansfotopletysmografi (PPG) og en
reflektanspulsoximetrisensor.

Scan Monitor er beregnet til at mdle hjertefrekvens og
tii at detektere atriefimren med et enkeltkanal

Scan Monitor-DoC-MDD_05
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detektere atrieflimren med
reflektansfotoplethysmogram, og til at madle
funktionel iltmoetning aof arterielt hoemoglobin
(Sp02). Det er beregnet til intermitterende malinger.

Scan Monitor mdler, overferer, registrerer og viser et
enkeltkanal elektrokardiogram svarende til et bly |
EKG. Scan Monitor's software detekterer
tilstedevoerelsen af  atriefimren  (AFib)  eller
sinusrytme pd& en klassificerbar EKG-bglgeform og
beregner  hjertefrekvensen,  P-bglgevarigheden,
PR-intervallet, QT-intervallet, det QT-korrigerede
interval og QRS-varigheden.

Scan Monitor mdler, overferer, registrerer og viser
funktionel iltmoetning af arterielt hoemoglobin
(% Sp02). Den kan bruges derhjemme og i
hospitalsmiljger sdsom sgvnlaboratorier eller il
langtidspleje.

Scan Monitor mdler, overferer, registrerer og viser
pulsdata og identificerer episoder med
uregelmceessig hjerterytme, der tyder pd atrieflimren,
og giver en meddelelse til brugeren.
Pulseringsfunktionen kan bruges til at supplere en
klinikers beslutning om at screene for mulig AFib.
Funktionen er beregnet til "over the counter’-brug
(oTC).

Scan Monitor er indiceret til brug hos voksne (18 &r
eller celdre).

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

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

Direktiv om medicinsk udstyr: Vi erklcerer under vores eneansvar, at produktet/produkterne,
der er omfattet af denne erklcering, er i overensstemmelse med de voesentlige krav i bilag | til
direktiv 93/42/EQF, som cendret ved direktiv 2007/47/EF.
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Overensstemmelsesvurderingen af kvalitetsstyringssystemet og den tekniske dokumentation
er udfert i henhold til bilag Il (undtagen punkt 4) i direktiv 93/42/EQF som cendret ved direktiv
2007/47/EF af det ovenncevnte bemyndigede organ.

Sdledes er C E 1282 placeret pd produktet

Denne overensstemmelseserklcering er blevet opdateret p&d grund af formatoendring og
tilfojelse af overscettelse. Den udstedes i kontinuitet med den oprindelige
overensstemmelseserklcering dateret den 30. juni 2020 i henhold til direktiv 93/42/E@F for
samme enhed, der blev bragt pd markedet fer den 26. maj 2021.

Alle sprogversioner af denne overensstemmelseserklcering er identiske. Underskriften vil blive
pdfert den engelske version og geelder for alle andre versioner.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Produttore Organismo notificato
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francia Italia
SRN: FR-MF-000009505 Numero dell'organismo notificato: 1282
Rappresentante autorizzato per la Responsabile per il Regno Unito
Svizzera
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Svizzera c/o Cr360 - UL International, Compass House,
Gotthardstrasse 28 Vision Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Svizzera Inghilterra, Regno Unito
CH RN: CHRN-AR-20000310 Numero di riferimento MHRA: 22395
Nome del Prodotto Scan Monitor
Nota: Il Scan Monitor viene utilizzato con lo
ScanWatch, che é disponibile in diverse varianti:
X ScanWatch 38mm
XScanWatch 42mm
KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch
Diver)
X ScanWatch Nova
X ScanWatch RoseGold
Classificazione del rischio lla (regola 10)

Uso previsto Scan Monitor & un dispositivo medico composto da

software e apposito hardware di un dispositivo da
polso riutilizzabile, lo Scan Watch, che incorpora
elettrocardiogramma a 1 variazione (ECG), una
fotopletismografia a riflettanza (PPG) e un sensore di
pulsossimetria a riflettanza.

Scan Monitor € progettato per misurare la frequenza
cardiaca e rilevare la fibrillazione atriale con un
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elettrocardiogramma a canale singolo, e per
misurare la frequenza cardiaca e rilevare la
fibrillazione  atriale con  fotopletismogramma
riflettente, e per misurare la saturazione funzionale di
ossigeno dellemoglobina arteriosa (Sp02). E
destinato a misurazioni intermittenti.

Scan Monitor misura, trasferisce, registra e visualizza
un elettrocardiogramma a singolo canale simile a un
ECG a1l variazione. Il software di Scan Monitor rileva la
presenza di fibrillazione atriale (FA) o ritmo sinusale
su una forma donda ECG classificabile, calcola la
frequenza cardiaca, la durata dellonda P, lintervallo
PR, lintervallo QT, lintervallo QT corretto e la durata
QRS.

Scan Monitor misuraq, trasferisce, registra e visualizza
la saturazione funzionale dell'ossigeno
dellemoglobina arteriosa (% Sp02). Pud essere
utilizzato a casa e in ambienti ospedalieri come
laboratori del sonno o assistenza a lungo termine.

Scan Monitor misura, trasferisce, registra e visualizza i
dati della frequenza cardiaca e identifica episodi di
ritmo cardiaco irregolare indicativi di fibrillazione
atriale e fornisce una notifica all'utente. La funzione di
frequenza cardiaca pud essere utilizzata per
integrare la decisione di un medico di effettuare lo
screening per una possibile FA. La funzione &
destinata all'uso da banco (OTC).

Scan Monitor & indicato per pazienti adulti (dai 18
anniin su).
Withings dichiara sotto la sua esclusiva responsabilitd che i suddetti prodotti sono conformi
ai requisiti essenziali delle seguenti direttive:

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

La valutazione della conformitd del sistema di gestione della qualitd e della documentazione
tecnica & stata effettuata, ai sensi dell'Allegato Il (esclusa la clausola 4) della direttiva
93/42/CEE modificata dalla direttiva 2007/47/CE, a opera dellorganismo notificato sopra
menzionato.

Pertanto, c € 1282 viene posizionato sul prodotto

Questa Dichiarazione di Conformitd & stata aggiornata a seguito della modifica del formato e
dell’'aggiunta della traduzione. Viene rilasciata in continuitd con la Dichiarazione di Conformitd
iniziale, datata 30 giugno 2020, ai sensi della Direttiva 93/42/CEFE, per lo stesso dispositivo
immesso sul mercato prima del 26 maggio 2021.

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

Fabricante Organismo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

NUmero de Registro Unico (SRN): Numero de organismo notificado: 1282

FR-MF-000009505

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Suiza Cambridge CB24 9BZ

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

NUmero de referencia de la MHRA: 22395

Nombre del producto Scan Monitor
Nota: El Scan Monitor se utiliza con el ScanWatch, que
estd disponible en varias variantes:
XScanWatch 38mm
XScanWatch 42mm
KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch
Diver)
XScanWatch Nova
X ScanWatch RoseGold

Propésito previsto Scan Monitor es un dispositivo médico compuesto
por software y el hardware dedicado de un
dispositivo reutilizable que se aplica en la mufecaq, el
Scan Watch, que incorpora un electrocardiégrafo de
derivacién | (ECG), una fotopletismografia de
reflectancia (PPG) y un sensor de oximetria de pulso
de reflectancia.
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Scan Monitor se ha disefilado para medir la
frecuencia cardiaca y detectar la fibrilacidén auricular
con un electrocardiograma de canal Unico, medir la
frecuencia del pulso y detectar la fibrilacidon auricular
con fotopletismograma de reflectancia, y medir la
saturacién funcional de oxigeno de la hemoglobina
arterial  (Sp02). Estd disefado para realizar
mediciones intermitentes.

Scan Monitor mide, transfiere, registra y muestra un
electrocardiograma de un solo canal similar a un
ECG de derivaciéon I. El software del Scan Monitor
detecta la presencia de fibrilaciéon auricular o ritmo
sinusal en una forma de onda ECG clasificable y
calcula la frecuencia cardiaca, la duracion de la
onda P, el intervalo PR, el intervalo QT, el intervalo
corregido QT y la duracién QRS.

Scan Monitor mide, transfiere, registra y muestra la
saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina
arterial (% SpO2). Se puede usar en casa y en
entornos hospitalarios, como laboratorios de estudio
del suefio o instituciones de cuidados de larga
duracion.

Scan Monitor mide, transfiere, registra y muestra
datos de frecuencia del pulso e identifica episodios
de ritmo cardiaco irregular que sugieren la fibrilacion
auricular y avisa al usuario. Se puede utilizar la
funcién de frecuencia del pulso para complementar
la decisidn de un médico de realizar un control para
detectar posibles fibrilaciones auriculares. La funcién
estd disefiada para que se pueda usar sin necesidad
de prescripcion médica.

Scan Monitor estd indicado para adultos (a partir de
18 afos).
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Nosotros, Withings, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el(los)
producto(s) mencionado(s) anteriormente cumple(n) con los requisitos basicos de las
siguientes directivas:

- Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios modificada por la Directiva
2007/47/CE

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

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

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

Esta Declaracidon de Conformidad se ha actualizado debido a la modificacion del formato y la
incorporacion de la traduccién. Se emite en continuidad con la Declaracion de Conformidad
inicial, fechada el 30 de junio de 2020, conforme a la Directiva 93/42/CEE, para el mismo
dispositivo comercializado antes del 26 de mayo de 2021.

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

Vyrobce Oznameny subjekt
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francie Itélie
SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozndmeného subjektu: 1282
Autorizovany zastupce pro Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
Svycarsko .
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy §vycc1rsko c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Svycarsko Anglie, Spojené kralovstvi
CH RN: CHRN-AR-20000310 Referencni Cislo MHRA: 22395
Nazev produktu Scan Monitor

Pozndmka: Scan Monitor se pouziva se zafizenim
ScanWatch, které je k dispozici v nékolika variantach:
XScanWatch 38mm
XScanWatch 42mm
KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch
Diver)
X ScanWatch Nova
¥ ScanWatch RoseGold

Zamysleny Gcel Scan Monitor je zdravotnicky prostfedek tvofeny
softwarem a specializovanym hardwarem, kterym je
opakované pouzitelné zafizeni Scan Watch urcené k
nasazeni na zdpésti. To obsahuje elektrokardiograf
(EKG) se svodem |, reflexni fotopletysmografii (PPG) a
snimac reflexni pulzni oxymetrie.

Scan Monitor je ur€en k méreni srdecni frekvence a
detekci fibrilace sini pomoci jednokandlového
elektrokardiogramu a k meéreni tepové frekvence a
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detekci fibrilace sini pomoci reflexniho
fotopletysmogramu a k mérfeni funkéni saturace
kysliku arteriginiho hemoglobinu (Sp02). Je uréen pro
pfileZitostnd méreni.

> o

Scan Monitor méri, pfendsi, zaznamendava a zobrazuje
jednokandlovy elektrokardiogram podobny
elektrokardiogramu se svodem |. Software pfistroje
Scan Monitor detekuje vyskyt fibrilace sini (AFib) nebo
sinusového rytmu na klasifikovatelné kfivce EKG,
vypocitd srdecni frekvenci, délku viny P, PR interval, QT
interval, QT korigovany interval a délku QRS.

> o P

Scan Monitor méfi, pfendsi, zaznamendva a zobrazuje
funkéni saturaci arteridiniho hemoglobinu kyslikem
(% Sp02). Lze ho pouzivat doma i v lékaFskych
zafizenich, jako jsou spdnkové laboratofe nebo
zafizeni dlouhodobé péce.

Scan Monitor méri, pfendsi, zaznamendva a zobrazuje
Udaje o tepové frekvenci a identifikuje pfipady
nepravidelného srde¢niho rytmu, které naznacuiji
fibrilaci sini (AFib), a informuje uzivatele. Funkce
méreni tepové frekvence muze byt pouzita k doplnéni
rozhodnuti klinického |Iékafe, zda provést vySetieni na
moznou AFib. Tato funkce je urCena i k laickému
pouZziti.

Scan Monitor je indikovén k pouziti u dospélych (ve
véku 18 let a starsich).

My, spole&nost Withings, na viastni odpovédnost prohlasujeme, ze vyse uvedeny produkt(y)
spliuje zdkladni pozadavky ndsledujicich smérnic:

- Smérnice o zdravotnickych prostifedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES

Smérnice o zdravotnickych prostfedcich: ProhlaSujeme na vlastni odpovédnost, Ze
produkt(y) , na ktery se vztahuije toto prohlaseni, je v souladu se zakladnimi pozadavky pfilohy
| smérnice 93/42/EHS ve zné&ni smérnice 2007/47/ES.
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Posouzeni shody systému Fizeni kvality a technické dokumentace bylo provedeno podie
Pilohy Il (s vyjimkou bodu 4) smérnice 93/42[/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES vyse
uvedenym ozndmenym subjektem.

Na produkt je tedy umisténo C € 1282

Toto ProhlaSeni o shodé bylo aktualizovédno z ddvodu zmény formatu a pridani prekladu.
Vydava se v nGvaznosti na pdvodni Prohldseni o shodé ze dne 30. ¢ervna 2020 podle Smérnice
93/42/EHS pro stejné zafizeni uvedené na trh pred 26. kvétnem 2021.

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

Producent Jednostka notyfikowana
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francja Wiochy
SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 1282
Upowazniony przedstawiciel w Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Szwajcarii
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Switzerland England, United Kingdom
CH RN: CHRN-AR-20000310 Numer referencyjny MHRA: 22395
Nazwa produktu Scan Monitor

Uwaga: Scan Monitor jest uzywany razem z
urzqgdzeniem ScanWatch, ktére wystepuje w kilku
wariantach:

¥ScanWatch 38mm

XScanWatch 42mm

KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch

Diver)
X ScanWatch Nova
X ScanWatch RoseGold

Przeznaczenie Scan Monitor to wyréb medyczny sktadajgcy sie z
oprogramowania i dedykowanego sprzetu w postaci
urzgdzenia zaktadanego na nadgarstek, zegarka

ScanWatch, z jednoodprowadzeniowym
elektrokardiografem  (EKG),  fotopletyzmografem
odbiciowym (PPG) oraz pulsoksymetrem
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Wyréb Scan Monitor stuzy do pomiaru tetna i
wykrywania migotania przedsionkdédw przy uzyciu
jednokanatowego elektrokardiogramu, do pomiaru
tetha i wykrywania migotania przedsionkdw przy
uzyciu fotopletyzmografu odbiciowego, a takze do
pomiaru funkcjonalnego nasycenia tlenem
hemoglobiny  tetniczej (Sp02). Wyréb jest
przeznaczony do wykonywania pomiaréw
okresowych.

Wyréb medyczny Scan Monitor  generuje
jednokanatowy  elektrokardiogram podobny do
zapisu EKG z odprowadzenia |. Zebrane dane mogqg
by¢ przekazywane, rejestrowane i wySwietlane.

Oprogramowanie wyrobu Scan Monitor wykrywa
obecno$¢€ migotania przedsionkdw lub rytmu
zatokowego na mozliwym do  sklasyfikowania
przebiegu fali EKG. Oblicza takze tetno, czas trwania
zatamka P, odstep PR, odstep QT, skorygowany
odstep QT oraz czas trwania zespotu QRS.

Wyréb medyczny Scan Monitor mierzy poziom
nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (% Sp02).
Zebrane dane mogq by¢ przekazywane, rejestrowane
oraz wysSwietlane. Wyrdéb ten moze by¢ stosowany w
domu, jak réwniez w Srodowisku szpitalnym, na
przyktad w laboratoriach snu czy na oddziatach
opieki dlugoterminowe;j.

Wyréb medyczny Scan Monitor mierzy tetno, a takze
wykrywa okresy nierbwnomiernej pracy serca, ktére
mogqg wskazywa¢ na migotanie przedsionkéw — w
takich sytuacjach uzytkownik otrzymuje
powiadomienie. Zebrane dane mogqg by¢
przekazywane, rejestrowane i wyswietlane.

Funkcja pomiaru tetna moze stuzy¢ joko dodatkowe
zrodto danych przy decyzji lekarza.
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Scan Monitor wykonaniu badan pod kgtem
migotania przedsionkow. Funkcja ta  jest
przeznaczona do uzytku bez recepty (OTC).

Wyréb medyczny Scan Monitor jest przeznaczony do

uzytku przez osoby doroste (powyzej 18. roku zycia).
My, firma Withings, oSwiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:

- Dyrektywa dotyczqca wyrobdéw medycznych 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami
wprowadzonymi dyrektywq 2007/47/WE

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

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

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

Niniejsze Deklaracja Zgodnosci zostata zaktualizowana z powodu zmiany formatu oraz dodania
ttumaczenia. Wydaje sie jg w kontynuacji pierwotnej Deklaracji Zgodnosci z dnia 30 czerwca
2020 r., zgodnie z Dyrektywq 93/42/EWG, dla tego samego wyrobu wprowadzonego na rynek
przed 26 maja 2021r.

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

Fabricante Orgdo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

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

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

Suica Cambridge CB24 9BZ

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

NUmero de referéncia MHRA: 22395

Nome do produto Scan Monitor
Nota: O Scan Monitor é utilizado com o ScanWatch,
que possui varias variantes:
XScanWatch 38mm
XScanWatch 42mm
K ScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch
Diver)
X ScanWatch Nova
X ScanWatch RoseGold
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O Scan Monitor é um dispositivo médico composto
por software e hardware dedicado de um dispositivo
de pulso reutilizGvel, o Scan Watch, que incorpora
um eletrocardioégrafo Lead | (ECG), uma
fotopletismografia reflexiva (PPG) e um sensor de
oximetria de pulso reflexiva.

O Scan Monitor destina-se a medir o ritmo cardiaco
e detetar fibrilhagdo auricular com um
eletrocardiograma de canal dnico, medir a
pulsagdo, detetar fibrilhagdo auricular com
fotopletismograma reflexiva e medir a saturagdo de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp0O2).
Destina-se a medicdes intermitentes.

O Scan Monitor mede, transfere, regista e mostra um
eletrocardiograma de canal Unico semelhante a um
ECG Lead I. O software do Scan Monitor deteta a
presenca de fibrilhac@o auricular (AFib) ou ritmo
sinusal em forma de onda de ECG classificavel,
calcula a frequéncia cardiaca, a duragdo da onda P,
o intervalo PR, o intervalo QT, o intervalo QT corrigido
e a duragdo QRS.

O Scan Monitor mede, transfere, regista e mostra a
saturacdo de oxigénio funcional da hemoglobina
arterial (% Sp0O2). Pode ser utilizado em casa e em
ambientes hospitalares, como laboratérios de sono
ou cuidados continuados.

O Scan Monitor mede, transfere, regista e mostra
dados da pulsacéo e identifica episdédios de ritmo
cardiaco irregular sugestivos de fibrilhagdo auricular
e envia uma notificag@o ao usudrio.

A funcionalidade da pulsag¢do pode ser usada para
complementar a decis@o de um médico de
monitorizar possiveis AFibs. A funcionalidade
destina-se a uso ndo sujeito a receita médica.
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O Scan Monitor é indicado para uso em adultos
(maiores de 18 anos).
Nés, Withings, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o(s) produto(s) acima
mencionado(s) estéo em conformidade com os requisitos essenciais das seguintes Diretivas:

- Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE, conforme alterada pela Diretiva
2007/47/CE

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

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

Assim, C € 1282 é colocado no produto

Esta Declaracdo de Conformidade foi atualizada devido & atualizagdo do formato e a adi¢gdo
da tradugdo. E emitida em continuidade com a Declaragdo de Conformidade inicial datada
de 30 de junho de 2020, nos termos da Diretiva 93/42/CEE, para o mesmo dispositivo colocado
no mercado antes de 26 de maio de 2021.

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

Gyarto Bejelentett szervezet

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Franciaorszdg Olaszorszdag

SRN: FR-MF-000009505 Bejelentett szervezet szGma: 1282

Svajci hivatalos képvisel6 Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon

Svajc Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglia, Egyesult Kiralysag

MHRA hivatkozdsi szém: 22395

Termék neve Scan Monitor

Megjegyzés: A Scan Monitort a ScanWatch
készulékkel egyutt haszndaljak, amely tébb
valtozatban elérhetd:

XScanWatch 38mm

XScanWatch 42mm

KScanWatch Horizon (Alternative name:

ScanWatch Diver)
XScanWatch Nova
XScanWatch RoseGold

Rendeltetés célja A Scan Monitor egy olyan orvosi eszkdz, amely egy
szoftverbdl és egy Gjrafelhaszndalhatd, csuklora szerelt
eszkdz, a Scan Watch dedikalt hardverébdl all, amely
tartalmaz egy egyvezetékes elektrokardiografot
(EKG) és egy reflexiés fotopletizmografot (PPG),
valamint egy reflexids pulzoximetrids érzékel6t.
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A Scan Monitor a szivfrekvencia mérésére és a
pitvarfibrilldcié egycsatornds elektrokardiogrammal
térténd kimutatdsdra, a pulzusszdm mérésére és a
pitvarfibrilldcié reflexiés fotopletizmograffal térténd
kimutatdsara  szolgdl, valaomint az  artérids
hemoglobin (sp02) funkciondlis
oxigéntelitettségének mérésére. A készulék idészakos
mérésekre szolgal.

A Scan Monitor egy egycsatornds
elektrokardiogramot mér, tovdbbit, régzit és jelenit
meg, amely hasonlit az egyvezetékes EKG-hoz. A
Scan Monitor szoftver észleli a pitvarfibrillaciot (AFib)
vagy a szinuszritmust egy osztdlyozhatd EKG
hulldmforman, kiszédmitja a pulzusszdmot, a P hullém
idétartamat, a PR intervallumot, a QT intervallumot, a
QT korrigdlt intervallumot és a QRS idétartamot.

A Scan Monitor méri, tovabbitja, régziti és megjeleniti

az artérias hemoglobin funkcionalis
oxigéntelitettségét (% Sp0O2). Haszndlhatd otthon és
olyan kérhazi kérnyezetben, mint az

alvaslaboratériumok vagy a hossza tava gondozds.

A Scan Monitor méri, tovabbitja, régziti és megjeleniti
a pulzussz&dm adatokat, azonositja a pitvarremegésre
utalé szabdlytalan szivritmus epizédokat, és értesitést
kild a felhaszndldnak. A pulzusszdm funkcidéval
kiegészithetd a klinikus azon déntése, hogy kiszirje a
lehetséges pitvarfibrillaciot. Ezt a funkcidt vény nélkudl
kaphatoé (OTC) haszndlatra tervezték.

A Scan Monitor felnéttek (18 évesek vagy idésebbek)
szdmdra javallott.
Mi, a Withings, sajét felelésségunkre kijelentjik, hogy a fent nevezett termék(ek) megfelel(nek)
az aldbbi irdnyelvekben foglalt alapvetd kévetelményeknek:
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- A 2007/47/EK iranyelv alapjan moédositott, orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 93/42/EGK
irGnyelv

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

A mindségellendrzési rendszer és a muszaki dokumentdcidé megfelelbéségértékelését a
2007/47/EK iranyelv alapjan modositott 93/42/EGK irényelv Il. melléklete (kivéve a 4. pontot)
szerint a fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

igy kerul az c € 1282 a termékre

Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot aktualizdltuk a formdatum modositdsa és a forditds
hozzdaddsa miatt. Az eredeti, 2020. junius 30-i megfeleléségi nyilatkozattal 6sszhangban kerul
kiaddasra, a 93/42/EEC iranyelv értelmében, ugyanazon készulékre vonatkozéan, amely 2021.
majus 26-a elétt kerdlt forgalomba.

A jelen Megfeleléségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirdst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mas valtozatra érvényes.
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AHAQZH ZYMMOP®QEHE EE
KaTaokeuaoThg MoTotoinuévog opyaviouog
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
"aAAia ITaAia
SRN: FR-MF-000009505 ApIBPGG TTIoTOTTOINUEVOU OpyavIoHoU: 1282
ESouoiodotnpévog avTiImpéocwttog  YreUuBuvog oto Hvwpévo Baaoilelo
EABeTiag
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
EABeTia AyyAia, Hvwpévo BaaiAeio
CH RN: CHRN-AR-20000310 ApIBu6S avagopds MHRA: 22395
‘Ovoua rpoidovTog Scan Monitor
2nueiwon: O Scan Monitor xpnoiyoTtTolgital ue T0
ScanWatch, 1o orroio diatiBetal o€ diaQopeg EKOOTEIG:
XScanWatch 38mm
¥ScanWatch 42mm
KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch
Diver)
X ScanWatch Nova
¥ScanWatch RoseGold
Tagivéounon kivduvou lla (kavévag 10)
Mpoopigépevog okorrég To Scan Monitor (Mévitop Zdpwong) eival pia 1ATPIKA
OUOKeEUR TIou artToTeAeital artd AOYIOHIKO KAl TO €I0IKO
UNIOMIKO  HIOG  ETTAVOXPNOIPOTIOIOUKEVNG CUCKEUNG  TTOU
epapudletal oTtov Kaprid, 10 Scan Watch, n orioia
EVOWUOTWVEI évav nAekTpokapdioypdeo artaywync | (HKI),
Mia @wToTTIAnBucpoypagia avakAaong (PPG), KaBwg¢ Kai
évav alodnTApa TTAAPIKAG 0EUNETPIAG avakAaong.
To poéviTop odpwong TIpoopileTal yia Tn PETPNON Tou
] KPBIOKOY  puBUOU  kai TV _avixveuon Tng KOATIIKrg
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MOpUapUYAG, ME NAEKTpoKapdIoypd@nuUa HECW VOGS BiaUuAou,
KaBWg Kail yia Tn hETPNON NG ouxvoTNTAG TOU GPUYHOU Kal
NV avixveuon  TNG  KOATTIKAG  MOAPMOPUYAG M€
QWTOTTANBUCHOYPAPNUa avadkAaong Kal yia Tn HETpNan Tou
KOpEOMOU  AgitoupylkoU  ofuydvou TG  apTnpIaKkng
aipoogaipivng  (Sp0O2). Mpoopiletal  yia  SIOAEITTOUCEG
METPAOEIG.

To Scan Monitor peTpd, HETOPEPE], KATAYPAPEI KAl EUPAVICE
éva nAekTpokapdioypdenua evog diIaUAou TTAPOUOIO PE auTd
Tou HKI ammaywyng I. To Aoyiopiké Tou péviTop odpwong
avixveUgl TNV TTapoudia TS KOATTIKAS Hapuapuyric (AFib) A
Tou QAeBOKOMBIKOU pubuol o€ TACIVOUACIUN KUPATOHOP®N)
HKI, urtoloyiCel tov kapdiokd puBud, tn SIdpKeEId TOU
KUPaToG P, T0 didotnua PR, 1o didotnua QT, 1o diopBwuévo
diaotnua QT kai T didpkela QRS.

To Scan Monitor peTpd, YeTagépel, Kataypdgel Kal EJavidel
TOV KOPEOWO TOou AcIroupyikou ofuydvou TnG apTnpPIakng
aipoogaipivng (% Sp0O2). Mriopei va xpnoiyoroinBei aTo
OTTiTI KAl o€ VOOOKOUEIoKS TTEPIBAAAOY, OTTWG e€pyaoTrpia
UTTVOU A XWPOI JAKPOXPOVIOS @POVTIdAG.

To Scan Monitor peTpd, HETAPEPEL, KATAYPAPE! KAl EUPAVilEl
dedopéva ouyxvoTNTAG OPUYHOU Kal eVTOTTICEl ETTEICODIA TOU
AKAVOVIOTOU KapOIOKOU puBuOoU TToU UTTOONAWVOUV KOATTIKN
Mappapuyn Trapéxoviag Mia €idorroinon otov xprotn. H
Aeitoupyia  ouxvéTNTag  TOU  OQUYMOU  JTTOPEl  va
XpnoigorioinBsi wg cupmAfpwpa TG amméaong evog
KAIVIKOU 10TpoU va egeTdoel €TTi TNG 006vNng pia TmoavA AFib.
To XapakTnpPIOTIKO TIPOOPIfeTal YyIa EEWXPNMATIOTNPIAKN
(OTC) xprion.

To Scan Monitor evdeikvutal yia XpAon o€ €VAAIKEG (18
ETWV KOl GVW).
Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe arTOKAEIOTIKA pag euBivn OTI TO TTPOAVAPEPBEV TIPOIGVOUUPOPPWVETAI
ME TIG BACIKEG ATTAITAOEIG TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:
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- Odnyia 93/42/EOK yia 1a 10TpoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA, OTTWCE TPOTTOTTOIRONKE aTTd TNV 0dnyia
2007/47/EK

Odnyia yia Ta 10TpoTEXVOAOYIKA TTpOIiovVTa: ANAWVOUNE JE ATTOKAEIOTIKA Pag eubuvn OTI TO TTPOIdV TToU
UTTOKEITOI OTNV TTapouca OAAWGCN CUNMOPQWVETAI PE TIS PAOCIKEG artaitioelg Tou Mapaptiuartog | 1ng
Odnyiac 93/42/EOK, émwg TpoTToroiienke amté v Odnyia 2007/47/EK.

H afloAdynon Tng ocupudppwaong Tou oUuCTAMATOS dlaxeipiong TToIOTNTAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU EXEI
TipayuaTorondsi, cupewva pe 1o Mapaptnua Il (e€aipoupévne Tne prTpac 4) Tne Odnyiac 93/42/EOK
Omwg TporTorioienke amé 1nv  Odnyia 2007/47/EK, omé Tov TTPOAVAPEPOUEVO  TTIOTOTTOINKEVO
opyaviouo.

‘ET01, 0 apiBudg c € 1282 totT0B¢€TEITOI OTO TTPOIOV

H mmapouoa ARAwaon Zuppdppwaong £xel evnuepwBei Adyw aAAayAg POpPNRG Kal TIPOCOAKNG METAPPOONG.
Ekdidetal oe ouvéxela NG apxikAg ARAwong Zupudpewaong pe nuepounvia 30 louviou 2020, cUp@wva Je
TNV O3nyia 93/42/EOK, yia TnVv iSia GUOKEUT] TTOU KUKAOQOPNTE GTNV ayopd TTPIV TIC 26 Maiou 2021.

OAeg o1 YAWOOIKEG €kdOOEIG AuTAG TNG ARAwong Zupuopewaong eival idieg. H uttoypaer Ba 1ebei otnv
ayyAIKr €kdoan Kal IoXUEl YIa OAEC TIG AAAEG EKDOOEIG.
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs Pazinota struktira

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francija Italija

SRN: FR-MF-000009505 Pazinotds struktdras numurs: 1282

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 Anglijo, Apvienota Karaliste

MHRA atsauces numurs: 22395

Scan Monitor
Piezime: Scan Monitor tiek lietots kopa ar ScanWatch,
kam ir vairdkas versijas:

XScanWatch 38mm

XScanWatch 42mm

K ScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch

Diver)
XScanWatch Nova
XScanWatch RoseGold

Produkta nosaukums

Paredz&tais mérkis Scan Monitor ir medicinas ierice, kas sastdv no
programmatdras un 1pasi paredzétas atkartoti
lietojomas uz plaukstas nésdjomas  ierices
ScanWatch, kurd ir integréts viena novadijuma (I
novadijuma) elektrokardiografs (EKG), atstarojuma
fotopletizmmografs  (PPG) un atstarojuma  pulsa
oksimetrijas sensors.

Scan Monitor ir paredzets sirdsdarbibas frekvences
merisanai un priekSkambaru mirdzesanas
noteikSanai, izmantojot viena kandla
elektrokardiogrammu, pulsa frekvences mérisanai un
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priekSkambaru mirdzéSanas noteikSanai, izmantojot
atstarojuma fotopletizmmogrammu, k& art arterialas
hemoglobina funkciondlas skabekla piesatindjuma
(Sp0.) meérisanai. lerice ir paredzéta periodiskiem
mérijjumiem.

Scan Monitor méra, pdrsata, registré un attélo viena
kandla elektrokardiogrammu, kas ir [lidziga |
novadijuma EKG. Scan Monitor programmatdra
nosaka priekskambaru mirdzéSanas vai sinusa ritma
klatbatni klasificejoma EKG vilnu forma un aprékina
sirdsdarbibas frekvenci, P vilna ilgumu, PR intervalu,
QT intervalu, korigéto QT intervalu un QRS kompleksa
ilgumu.

Scan Monitor méra, padrsata, registré un attélo
arterialds  hemoglobina  funkciondlo  skdbekla
piesatingjumu (% SpO:). lerici var lietot majas
apstdklos, ka art slimnicu vidg, pieméram, miega
laboratorijas vai ilgtermina aprupes iestades.

Scan Monitor méra, pdrsata, registré un attélo pulsa
frekvences datus un identificé  neregularas
sirdsdarbibas epizodes, kas var liecindat par
prieckSkambaru mirdzéSanu, un $ados gadijumos
sniedz lietotGjam pazinojumu. Pulsa frekvences
funkciju var izmantot ka papildu datu avotu, lai
atbalstitu arsta [Emumu par  iespéjamas
priekskambaru mirdzésanas skriningu. ST funkcija ir
paredzéta lietosanai bez receptes (OTC).

Scan Monitor ir paredzéts lietoSanai pieaugusajiem
(18 gadu vecuma un vecakiem).

M@és, Withings, uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst
8adu direktivu pamatprasibdam:

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

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

Tadejadi C € 1282 tiek novietots uz produkta

ST atbilstibas deklardcija ir atjaunindta formata izmainu un tulkojuma pievienosanas dél. Ta tiek
izsniegta, turpinot sakotnéjo atbilstibas deklaraciju, kas datéta ar 2020. gada 30. janiju, saskana
ar Direktivu 93/42/EEK, attiectba uz to pasu ierici, kas tirga ievietota pirms 2021. gada 26. maija.

Visas Sis atbilstibas deklaracijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm par&jam versijam.
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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas Notifikuotoji jstaiga

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Prancuzija Italija

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

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

Sveicarija Kembridzas CB24 9BZ

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

MHRA nuorodos numeris: 22395

Produkto pavadinimas .Scan Monitor”
Pastaba: ,Scan Monitor” naudojamas kartu su
ScanWatch”, kuris turi kelis variantus:
XScanWatch 38mm
¥ScanWatch 42mm
KScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch
Diver)
X ScanWatch Nova
¥ScanWatch RoseGold

Numatytoji paskirtis Scan Monitor yra medicinos prietaisas, sudarytas i§
programinés jrangos ir specialiai skirtos pakartotinai
naudojamos plaukstos pritaikomos jrangos -
ScanWatch, kurioje jmontuotas vienos | elektrody
derivacijos elektrokardiografas (EKG), atspindzio
fotopletizmmografas  (PPG) ir  atspindZio  pulso
oksimetrijos jutiklis.

Scan Monitor skirtas Sirdies ritmo matavimui ir
priesirdziy virpéjimo (AF) nustatymui naudojant vieno
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kanalo elektrokardiogramq, pulso daznio matavimui
ir priesirdziy virpéjimo nustatymui naudojant
atspindzio fotopletizmmogramq, taip pat arterinés
hemoglobino funkcinio deguonies prisotinimo (SpO.)
matavimui. Prietaisas skirtas periodinioms
matavimams.

Scan Monitor matuoja, perduoda, jraso ir rodo vieno
kanalo elektrokardiogramqg, panasiqg j | derivacijos
EKG. Scan Monitor programiné jranga nustato
prieSirdziy virpéjimo arba sinusinio ritmo buvimg
klasifikuojamame EKG signale ir apskaiCiuoja Sirdies
ritmqg, P bangos trukme, PR intervalg, QT intervalg,
koreguotg QT intervalq bei QRS komplekso trukme.

Scan Monitor matuoja, perduoda, jraso ir rodo
arterinés hemoglobino funkcinj deguonies
prisotinimg (% Sp0:). Prietaisq galima naudoti
namuose bei ligoninése, pavyzdziui miego
laboratorijose arba ilgalaikés priezitros skyriuose.

Scan Monitor matuoja, perduoda, jraso ir rodo pulso
daznio duomenis bei identifikuoja nereguliaraus
Sirdies ritmo epizodus, galinCius rodyti priesirdziy
virpéjimaq, ir pranesa apie tai vartotojui. Pulso daznio
funkcija gali bati naudojoma kaip papildomas
duomeny Saltinis, padedantis gydytojui nuspresti dél
galimo AF patikrinimo. Si funkcija skirta naudoti be
recepto (OTC).

Scan Monitor skirtas naudoti suaugusiesiems (18
mety ir vyresniems).
Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiskiome, kad aukS€iau nurodytas
produktas (-ai) atitinka esminius iy direktyvy reikalavimus:

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

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

Taigi, produktas zymimas C € 1282

Si atitikties deklaracija atnaujinta dél formato pakeitimo ir vertimo pridéjimo. Ji i§duodama
tesiant pradine atitikties deklaracija, datuota 2020 m. birzelio 30 d., pagal Direktyvg 93/42/EEB,
tam paciam jrenginiui, kuris buvo pateiktas rinkai pries 2021 m. geguzés 26 d.

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

Svicarski pooblasé&eni 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 Anglija, Zdruzeno kraljestvo

Referencna Stevilka MHRA: 22395

Ime izdelka Scan Monitor
Opomba: Naprava Scan Monitor se uporablja skupaj
z napravo ScanWatch, ki je na voljo v vec razliCicah:
¥ ScanWatch 38mm
¥ ScanWatch 42mm
X ScanWatch Horizon (Alternative name:
ScanWatch Diver)
¥ ScanWatch Nova
¥ ScanWatch RoseGold

Predvideni namen Scan Monitor je medicinska naprava, sestavljena iz
programske opreme in posebne strojne opreme, ki jo
je mogoce veckrat uporabiti in se nosi na zapestju -
ScanWatch, ki vkljuCuje enokanalni elektrokardiograf
(EKG) 1. odvoda, refleksno fotopletizmografijo (PPG) in
refleksni pulzni oksimeter.

Scan Monitor je namenjen merjenju srénega utripa in
zaznavanju  atrijske fibrilacije z enokanalnim

Scan Monitor-DoC-MDD_05 Page 40 of 48

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



Docusign Envelope ID: 345DD0D1-933C-412D-AA08-01EA161E5FEQ

WITHINGS

Language: SL

elektrokardiogramom, merjenju pulznega utripa in
zaznavanju atrijske fibrilacije S refleksno
fotopletizmografijo ter merjenju  funkcionalne
nasiCenosti arterijskega hemoglobina s kisikom
(Sp0:). Naprava je namenjena za ob&asna merjenja.

Scan Monitor meri, prenasa, belezi in prikazuje
enokanalni elektrokardiogram, podoben odvoda |
EKG. Programska oprema naprave Scan Monitor
zazna prisotnost atrijske fibrilacije ali sinusnega ritma
na klasifikabilnem EKG valovnem zapisu in izrauna
sréni utrip, trajanje P vala, interval PR, interval QT,
korigiran QT interval ter trajanje QRS kompleksa.

Scan Monitor meri, prenasa, belezi in prikazuje
funkcionalno nasiCenost arterijskega hemoglobina s
kisikom (% SpO.). Napravo je mogoce uporabljati
doma in v bolniSnicah, na primer v spalnih
laboratorijih ali enotah za dolgotrajno oskrbo.

Scan Monitor meri, prenasa, belezi in prikazuje
podatke o pulzu ter prepozna  epizode
neenakomernega srénega ritma, ki lahko nakazujejo
atrijsko fibrilacijo, in o tem obvesti uporabnika.
Funkcija merjenja pulza se lahko uporablja kot
dodatni vir podatkov za podporo odlocitvi zdravnika
glede pregleda morebitne AF. Funkcija je namenjena
za uporabo brez recepta (OTC).

Scan Monitor je namenjen uporabi pri odraslih
osebah (starejsin od 18 let).

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

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

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

Zaradi tega se na izdelek pritrdi oznaka C € 1282

Ta Izjava o skladnosti je bila posodobljena zaradi spremembe formata in dodajanja prevoda.
lzdana je v nadaljevanju zaCetne Izjave o skladnosti z dne 30. junija 2020, v skladu z Direktivo
93/42/EGS, za isti izdelek, ki je bil dan na trg pred 26. majem 2021.

Vse jezikovne razliCice te Izjave o skladnosti so identiCne. Podpis bo na angleski razlicici in velja
za vse druge razliCice.
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AEKNAPALUA 3A CbOTBETCTBUE B EC

MpounsBoguten HotudmumpaH opraH

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
dpaHums NTanus

SRN: FR-MF-000009505 Homep Ha HoTumumMpaHusa opraH: 1282
YnbnHOMOLEH NpeacTaBUTeN 3a OTroBOpHO nuue 3a O6eAMHEHOTO KpancTBoO
Lsenuapus Emergo Consulting (UK) Ltd

MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon

6302 Zug Cambridge CB24 9BZ

LLBenuapus AHrnuns, ObeanHeHoOTO KparncTeo

CH RN: CHRN-AR-20000310 PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 22395

Scan Monitor
Benexka: Scan Monitor ce nsnonsesa cbc ScanWatch,
KOSITO MMa HAKOKO BapuaHTa:

XScanWatch 38mm

XScanWatch 42mm

K ScanWatch Horizon (Alternative name: ScanWatch

Diver)
XScanWatch Nova
XScanWatch RoseGold

HanmeHoBaHue Ha npoayKTa

MpepnasHavyeHne Scan Monitor e MeauUMHCKO u3genve, CbCTOSALWO Ce OT

copTyep W creuuaneH xapayep Ha YCTpPOWCTBO 3a
NnoCTaBAHE Ha KuTKata 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, Scan
Watch, «koitto BkniouBa enektpokapavorpad (EKIN) c
NpoBoAHUK |, pechrnekTopHa otonnetusmorpacpus (SMr) u
CEH30p 3a oTpaxaTeriHa nyrncosa OKCUMETPUSI.

Ton e npegHa3HayeH 3a U3MepBaHe Ha CbpaeyHaTa YyecToTa
N 3a OTKpMBaHe Ha NpeacbpOHO MbXAeHe C efHOKaHarHa
enekTpokapamorpamMa, 3a uamepBaHe Ha nyrncosara Yyectota
N 3a OTKpMBaHe Ha NpeacbpaHO MbXAeHe C pedrekTopHa
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doTonnetnsmMorpama, Kakto M 3a M3MEpBaHe Ha
yHKUMOHanHaTa KMCnopoaHa caTypauus Ha apTepuandus
xemornobun (Sp02). MpeaHasHayeH e 3a MepUOANYHM
N3MepBaHus.

Scan Monitor namepBa, NPexBbprs, 3anncBa M MNokasea
eQHOKaHanHa enekTpokapauorpama, nogobHa Ha EKIN ¢
npoBogHuk |. CodTyepbT My OTKpUBaA HanM4YMETO Ha
npeacbpaHo MbxaeHe (AFib) unuM cuHYcoB puTbM Ha
knacucpmumpyema EKI BbnAHa, wu3yucnasa cbpaedHaTta
4YeCcToTa, NPOABIMKUTENHOCTTa Ha BbMHaTa P, nHtepsana PR,
uHTepeana QT, kopurupaHma  uHTepBan QT
npoawvrmkutenHoctTa Ha QRS.

Scan Monitor namepBa, NpexBbpns, 3anucBa U Mokassa
(bYHKLUMOHANHATA KUCIIOPOAHA CaTypauusi Ha apTepuanHus
xemorno6uH (% SpO2). Moxe aa ce M3non3sa B AOMALLHM 1
BONMHWYHM YCMOBUS, KaTo HampuMep naGopaTtopuut Mo
MeauLUMHA Ha CbHS UMW MPU ABATOTPaNHN TPYUKU.

Scan Monitor namepBa, NpexBbpns, 3anucBa U Nnokassa
AaHHM 3a YecToTaTa Ha nynca M ycTaHOBSIBa €nv3odn Ha
HenpaBWieH CbpAeyYeH puUTbM, npegnonarail npeacbpaHo
MbXOEHEe, M u3npawa cbobleHne Ha notpedutens.
dyHKUMATA 3a YecToTa Ha nyrica MOXe Aa Ce M3MNonsea B
AOMbJIHEHME HA PELUEHUETO Ha Nekaps 3a uscnegsaHe 3a
€eBeHTYyarnHo npeacbpaHo MbxaeHe. TS e npegHa3HayYeHa 3a
nanonasaHe 6e3 nekapcko npegnucaHve.

Scan Monitor Tpsiba Aa ce u3nonsea npu Bb3pacTHu (Ha
Bb3pacT Hag 18 roguHm).

Hue, Withings, aeknapvpame Ha CBOS OTTOBOPHOCT, 4Ye ropenocoueHusiT npoaykt(u) oTroBaps Ha
CbLUECTBEHNTE M3NCKBAHMS HA CreaHUTE OUPEKTUBMK:

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

NupeKkTUBa 3a MeAMLIMHCKUTE u3aenus: [leknapupame Ha CBOSI OTFOBOPHOCT, Ye NPoAyKTbT, NpeaMeT Ha
Ta3n Aeknapauysi, € B CbOTBETCTBME CbC CbLUECTBEHUTE U3UCKBAHUS Ha NpUMoxeHve | kbM OupekTuBa
93/42/EWNO, nameHeHa c Oupektusa 2007/47/EO.
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OueHkaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ha CHUCTeMaTa 3a yhpaBheHWe Ha KayecTBOTO M TexHWyeckaTta
[OKyMEHTaLMs e u3BbplueHa cbrmacHo Mpunoxenne Il (¢ usknioveHve Ha Touka 4) oT [upektviBa
93/42/EWNO, nameHeHa ¢ Onpektusa 2007/47/EO, oT ropecnomMeHaTnsi HOTUPULMPAH OpraH.

Mo TO3M HauYMH BbPXY NPOAYKTa Ce NOCTaBs C € 1282

ToBa [eknapaumsi 3a CbOTBETCTBME € aKTyanu3upaHa nopagu npomsiHa BbB chopmaTta n gobaBsiHe Ha
npesoa. Ta ce M3gaBa B NPOAbIPKEHNE HA NbpBOHaYanHarta [eknapauusa 3a cbotBeTcTBME ¢ Aata 30 toHK
2020 r., cbrnacHo Oupektuea 93/42/EWNO, 3a cblyoto YCTPOWCTBO, NyCHATO Ha nasapa npeau 26 man 2021
r.

Bcuukn eankoBm Bepcun Ha Tasu [leknapauus 3a CbOTBETCTBME ca MaeHTMYHW. MoannchbT we 6bae
NOCTaBEH BbPXY aHrMuiickaTa BEPCUS U BaXkM 38 BCUYKM OCTaHanm BepCUMn.
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EUIZJAVA O SUKLADNOSTI
Proizvodaé Prijavijeno tijelo
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francuska Italija
SRN: FR-MF-000009505 Broj prijavljenog tijela: 1282
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: 22395

Naziv proizvoda Scan Monitor
Napomena: Scan Monitor se koristi sa ScanWatch,
koji dolazi u nekoliko varijanti:
¥ ScanWatch 38mm
¥ ScanWatch 42mm
X ScanWatch Horizon (Alternative name:
ScanWatch Diver)
¥ ScanWatch Nova
¥ ScanWatch RoseGold

Predvidena namjena Scan Monitor je medicinski uredaj koji se sastoji od

softvera i namjenskog hardvera ru€¢nog uredaja za
viSekratnu uporabu, Scan Watch, koji sadrZi
elektrokardiograf s jednom elektrodom (EKG),
refleksijski fotopletizmograf (PPG) i refleksijski senzor
za pulsnu oksimetriju.

Scan Monitor je namijenjen mijerenju pulsa i
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jednim kanalom te mjerenju pulsa i otkrivanju
fibrilacije atrija S pomocu refleksijskog
fotopletizmograf te mjerenju funkcionalne zasi¢enosti
arterijskog hemoglobina kisikom (Sp02). Namijenjen
je povremenim mijerenjima.

Scan Monitor mijeri, prenosi, biljezi i prikazuje
jednokanalni elektrokardiogram slican EKG-u s
jednom elektrodom. Softver uredaja Scan Monitor
otkriva prisutnost fibrilacije atrija (AFib) ili sinusnog
ritma na kategorizirajuéem valnom obliku EKG-q,
racuna puls, trajanje P vala, PR interval, QT interval, QT
korigirani interval i trajanje QRS-a.

Scan Monitor mijeri, prenosi, biljezi i prikazuje
funkcionalnu zasi¢enost arterijskog hemoglobina
kisikom (% Sp0O2). MozZe se upotrebljavati kod kuée i u
bolni¢kim okruzenjima poput laboratorija za spavanje
ili dugotrajne skrbi.

Scan Monitor mjeri, prenosi, biljeZi i prikazuje podatke
o sréanom pulsu i identificira epizode nepravilnog
sréanog ritma koje upucuju na fibrilaciju atrijo o
¢emu pruza obavijest korisniku.

Znacajka mijerenja pulsa moZze se upotrijebiti kao
dopuna odluci lije€nika da provjeri moguéu AFib. Ta
je znacajka namijenjena za uporabu bez recepta
lijeénika (OTC).

Scan Monitor namijenjen je za primjenu kod odraslih
osoba (u dobi od 18 godina ili starijih).
Mi, Withings, pod vlastitom odgovornoséu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljedecih direktiva:

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

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

Dakle, C € 1282 se stavlja na proizvod

Ova Izjava o sukladnosti je azurirana zbog promjene formata i dodavanja prijevoda. Izdaje se u
kontinuitetu s po€etnom Izjavom o sukladnosti od 30. lipnja 2020. godine, u skladu s Direktivom
93/42/EEC, za isti uredaj stavljen na trziste prije 26. svibnja 2021. godine.

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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