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

Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Notified Body

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

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

Swiss Authorized Representative UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Model(s)

whbsecg
Product Name(s) Withings ECG Monitor
EMDN Code

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Intended purpose
purp The Withings ECG Monitor is a software-only device

intended for use with the Withings Body Scan (wbs08) to
create, record, store, transfer and display lead-Il and lead-ll|
of a two-channel electrocardiogram (ECG). It derives and
displays leads |, aVR, aVF and aVL. The Withings ECG
Monitor determines the presence of atrial fibrillation (AFib),
sinus rhythm, and high heart rate (no signs of AFib but a
sinus rhythm with heart rate between 100-150 bpm) on a
classifiable waveform. The Withings ECG Monitor is not
recommended for users with other known arrhythmias.

The Withings ECG Monitor is intended for over-the-counter
(OTC) use. The ECG data displayed by the Withings ECG
Monitor is intended for informational use only. The user is
not intended to interpret or take clinical action based on the
device output without consultation of a qualified healthcare
professional. The ECG waveform is meant to supplement
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Language: EN

rhythm classification for the purposes of discriminating AFib
from sinus rhythm and is not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment. The Withings ECG
Monitor is intended for use by an adult population.

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

- Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

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

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

Thus, C € 1282 is placed on the product
Signed on behalf of Withings, in Issy-les-Moulineauy,

Name: Xavier Debreuil
Function: Product Director

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:20 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Language: FR

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Organisme Notifié

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italie

Numéro d’organisme notifié: 1282

Représentant autorisé suisse

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suisse

CH RN: CHRN-AR-20000310

Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9Bz

Angleterre, Royaume-Uni

Numeéro de référence MHRA: 22395

Modéle(s)

wbsecg

Nom(s) du/des produit(s)

Withings ECG Monitor

Code EMDN

Destination

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL DEVICE
SOFTWARE

Le Withings ECG Monitor est un appareil reposant uniquement sur un
logiciel. Il a été congu pour étre utilisé avec le Withings Body Scan
pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher les dérivations Il
et lll d’'un électrocardiogramme (ECG) a deux canaux. En outre, il
calcule et affiche les dérivations |, aVR, aVF, aVL. Le Withings ECG
Monitor détermine la présence d’une fibrillation auriculaire (AFib),
d’'un rythme sinusal et d'une fréquence cardiaque élevée (aucun
signe d’AFib, mais un rythme sinusal avec une fréquence cardiaque
comprise entre 100 et 150 bpm) sur une forme d’onde classable. Le
Withings ECG Monitor n'est pas recommandé pour les utilisateurs
présentant d’autres arythmies connues. Le Withings ECG Monitor est
destiné a étre vendu en vente libre. Les données ECG affichées par
le Withings ECG Monitor sont destinées a un usage informatif
uniquement. L'utilisateur n’est pas censé interpréter ou prendre des
mesures cliniques basées sur les résultats de I'appareil sans
consulter un professionnel de santé qualifié. La forme d'onde de

WBSECG-DoC-MDR_02

Page 3 of 32



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

Language: FR

F'ECG a pour but de compléter la classification du rythme afin de
distinguer ’AFib du rythme sinusal et non de remplacer les méthodes
traditionnelles de diagnostic ou de traitement. Le Withings ECG
Monitor est destiné a étre utilisé par une population adulte.

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

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

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

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

Ainsi, c € 1282 est apposé sur le produit.
Fait au nom de Withings, a Issy-les-Moulineaux.

Nom: Xavier Debreuil
Fonction : Directeur Produit

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:20 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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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 ltalien

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

Bevolimdchtigter der Schweiz Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

Gotthardstrasse 28 cf/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
Modell(e)
wbsecg
Produktname(n) Withings ECG Monitor
EMDN-Code
712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL DEVICE

e eeren o SOFTWARE

Basis-UDI-DI
- L 'L L
Rislkoklassifizierung ! Classligrule e

Verwendungszweck
9 Der Withings ECG Monitor ist ein reines Software-Gerat zur

Verwendung mit der Withings Body Scan zur Messung,
Aufzeichnung, Speicherung, Ubertragung und Anzeige von
Ableitung Il und Ableitung 1] eines
Zweikanal-Elektrokardiogramms (EKG). Zudem werden die
Ableitungen I, aVR, aVF, aVL berechnet und angezeigt. Der
Withings ECG Monitor ermittelt das Auftreten von
Vorhofflimmern (AFib), den Sinusrhythmus und eine hohe
Herzfrequenz (keine Anzeichen von AFib, aber ein
Sinusrhythmus mit einer Herzfrequenz zwischen 100 und 150
Schlagen pro Minute) in einer klassifizierbaren Wellenform. Der
Withings ECG Monitor empfiehlt sich nicht flir Benutzer mit
sonstigen bekannten Arrhythmien. Der Withings ECG Monitor
ist fur die rezeptfreie Nutzung vorgesehen. Die vom Withings
ECG Monitor angezeigten EKG-Daten dienen nur zur
Information. Der Nutzer soll basierend auf der Anzeige des
Gerats keine Interpretationen vornehmen oder medizinische
Malnahmen ergreifen, ohne diese mit einem Arzt zu
besprechen. Die EKG-Wellenform soll die
Rhythmusklassifizierung erganzen, um Vorhoffimmern vom
normalen Sinusrhythmus zu unterscheiden, nicht jedoch
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Der Withings ECG Monitor ist fur die Nutzung durch
Erwachsene bestimmit.

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

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745
Medizinprodukteverordnung: Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das/die
Produkt(e), das/die Gegenstand dieser Erkldrung ist/sind, den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemdR Anhang | entsprichts/entsprechen.

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

Zusaéitzliche Konformitat:

Somit wird C € 1282 auf dem Produkt platziert

Unterzeichnet im Namen von Withings, in Issy-les-Moulineauy,

Name: Xavier Debreuil
Funktion: Produktmanager

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:20 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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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

Model(ler)

wbsecg
Produktnavn(e) Withings ECG Monitor
EMDN-kode

Tilsigtet anvendelse

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Withings ECG Monitor er en enhed kun beregnet til brug
sammen med Withings Body Scan til at oprette, registrere,
gemme, overfgre og vise afledning Il og afledning Il af et
to-kanals elektrokardiogram (EKG). Desuden beregner og
viser den afledning |, aVR, aVF og aVL. Withings ECG
Monitor bestemmer tilstedeveerelsen af atrieflimmer (AFib),
sinusrytme og hgj puls (ingen tegn pa AFib, men sinusrytme
med en puls pa mellem 100-150 bpm) pa en klassificerbar
bglgeform. Withings ECG Monitor anbefales ikke til brugere
med andre kendte arytmier. Withings ECG Monitor er
beregnet til “over the counter’-brug (OTC). De EKG-data,
der vises af Withings ECG Monitor, er kun beregnet til
oplysningsbrug. Det er ikke hensigten, at brugeren skal
fortolke eller foretage kliniske handlinger baseret pa
enhedens output uden at konsultere kvalificeret
sundhedspersonale. EKG-bglgeformen er beregnet til at
supplere rytmeklassificering med henblik pa at skelne AFib
fra sinusrytme og er ikke beregnet til at erstatte traditionelle
metoder til diagnosticering eller behandling. Withings ECG

WBSECG-DoC-MDR_02
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Vi, Withings, erkloerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt(er) er i
overensstemmelse med de voesentlige krav i felgende direktiver:

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

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

Sdledes er C € 1282 placeret pd produktet
Underskrevet pd vegne af Withings, i Issy-les-Moulineaux,

Navn: Xavier Debreuil
Funktion: Produktdirekter

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Koy D(JWUM 19-Nov-2025 | 16:24 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Language: IT

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Produttore

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francia

SRN: FR-MF-000009505

Organismo notificato

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italia

Numero dell'organismo notificato: 1282

Rappresentante autorizzato per la

Svizzera

MedEnvoy Svizzera
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svizzera

CH RN: CHRN-AR-20000310

Responsabile per il Regno Unito

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Inghilterra, Regno Unito

Numero di riferimento MHRA: 22395

Modelli

wbsecg

Nomi del prodotto

Withings ECG Monitor

Codice EMDN

Uso previsto

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Withings ECG Monitor € un dispositivo solo software

progettato per I'utilizzo con la Body Scan Withings per
creare, registrare, archiviare, trasferire e visualizzare la
derivazione |l e la derivazione Il di un elettrocardiogramma
a due canali (ECG). Inoltre, calcola e visualizza la
derivazione |, aVR, aVF, aVL. Withings ECG Monitor
determina la presenza di fibrillazione atriale (AFib), ritmo
sinusale e frequenza cardiaca elevata (nessun segno di
AFib ma un ritmo sinusale con frequenza cardiaca
compresa tra 100 e 150 bpm) su una forma d’onda
classificabile. Withings ECG Monitor non & raccomandato
per gli utenti con altre aritmie note. Withings ECG Monitor &
destinato all’'uso da banco (OTC). | dati ECG visualizzati da
Withings ECG Monitor sono destinati esclusivamente all’'uso
informativo. L'utente non deve giudicare o intraprendere
azioni cliniche basate sui risultati del dispositivo senza
consultare un operatore sanitario qualificato. La forma
d’onda del’lECG ha lo scopo di integrare la classificazione
del ritmo allo scopo di distinguere I’AFib dal ritmo sinusale e
non intende sostituire i metodi tradizionali di diagnosi o
trattamento. Withings ECG Monitor & destinato all’'uso da

WBSECG-DoC-MDR_02
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Withings dichiara sotto la sua esclusiva responsabilitd che i suddetti prodotti sono conformi
ai requisiti essenziali delle seguenti direttive:

- Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745
Regolamento sui dispositivi medici: Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che
i prodotti oggetto della presente dichiarazione sono conformi e soddisfano i requisiti generali
di sicurezza e di prestazione specificati nellallegato I.

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

Pertanto, C € 1282 viene posizionato sul prodotto
Firmato per conto di Withings, a Issy-les-Moulineauy,

Nome: Xavier Debreuil
Funzione: Product manager

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:21 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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Language: ES
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Fabricante Organismo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

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

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

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

wbsecg

Nombre(s) del producto Withings ECG Monitor
Cédigo EMDN

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Propdsito previsto
Withings ECG Monitor es un dispositivo de software
destinado a utilizarse junto con Withings Body Scan para
crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar las
derivaciones Il y Il de un electrocardiograma (ECG) de dos
canales. Ademas, calcula y muestra las derivaciones |, aVR,
aVF, aVL. Withings ECG Monitor determina la presencia de
fibrilacion auricular (FA), ritmo sinusal y frecuencia cardiaca
alta (sin signos de FA pero con ritmo sinusal con frecuencia
cardiaca entre 100- 150 Ipm) en una forma de onda
clasificable. No se recomienda usar Withings ECG Monitor
para usuarios con otras arritmias conocidas. Withings ECG
Monitor esta disenado para que se pueda usar sin
necesidad de prescripcion médica. Los datos del
electrocardiograma que muestra Withings ECG Monitor
estan destinados unicamente para su uso informativo. El
usuario no debe interpretar ni tomar medidas clinicas
basandose en los resultados del dispositivo sin consultar
antes con un profesional sanitario cualificado. La forma de
onda del electrocardiograma esta pensada para
complementar la clasificacién del ritmo con el fin de
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pretende sustituir los métodos tradicionales de diagnédstico o
tratamiento. Withings ECG Monitor esta disenado para su

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

- Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745

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

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

Por lo que el nUmero C E 1282 aparece indicado en el producto.
Firmado en nombre de Withings, en Issy-les-Moulineaux,

Nombre: Xavier Debreuil
Cargo: director de producto

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:21 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce

Withings
2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Oznameny subjekt

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

Francie ltalie

SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozndmeného subjektu: 1282
Autorizovany zastupce pro Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
Svycarsko

MedEnvoy Svycarsko
Gotthardstrasse 28

Emergo Consulting (UK) Ltd
c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Svycarsko Anglie, Spojené kralovstvi

CH RN: CHRN-AR-20000310 Referencni Cislo MHRA: 22395
Model(y)

wbsecg

Nézev(néazvy) produktu
Kéd EMDN

Withings ECG Monitor

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Zamysleny Gcel
Withings ECG Monitor je pouze softwarové zafizeni uréené
k pouziti s vahou Withings Body Scan k vytvareni, zaznamu,
ukladani, pfenosu a zobrazeni svodu Il a svodu Il
dvoukanalového elektrokardiogramu (EKG). Kromé toho
vypocitava a zobrazuje svody |, aVR, aVF a aVL. Withings
ECG Monitor uréuje pfitomnost fibrilace sini (AFib),
sinusového rytmu a vysoké srdecni frekvence (bez znamek
AFib, ale se sinusovym rytmem a srdecni frekvenci mezi
100—-150 udery za minutu) na klasifikovatelné kfivce.
Withings ECG Monitor neni ur€en uzivatelim s jinymi
znamymi arytmiemi. Withings ECG Monitor je ur€en i k
laickému pouziti. Udaje EKG zobrazovana produktem
Withings ECG Monitor slouzi pouze pro informativni ucely.
Na uzivateli neni vykladat méfeni ani provadét klinicka
opatfeni na zakladé vystupu zafizeni bez konzultace s
kvalifikovanym zdravotnikem. EKG kfivka slouzi k dopInéni
klasifikace rytmu za ucelem rozliSeni AFib od sinusového
rytmu a nenahrazuje tradicni metody diagnostiky nebo léCby.

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

spliuje zakladni pozadavky ndsledujicich smérnic:
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Language: CS

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745

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

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

Na produkt je tedy umisténo C € 1282
Podepsdno jménem spole¢noti Withings v Issy-les-Moulineaux,

Nd&zev: Xavier Debreuil
Funkce: Produktovy feditel

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:22 CET

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

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francja

SRN: FR-MF-000009505

Jednostka notyfikowana

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Witochy

Nr jednostki notyfikowanej: 1282

Upowazniony przedstawiciel
Szwajcarii

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

Numer referencyjny MHRA: 22395

Model(e)

wbsecg

Nazwa produktu

Withings ECG Monitor

Kod EMDN

Przeznaczenie

7212050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Withings ECG Monitor to wyrdb w postaci oprogramowania
przeznaczony do uzytku z urzgdzeniem Withings Body Scan
w celu tworzenia, zapisywania, przechowywania,
przekazywania i wyswietlania danych z odprowadzenia Il i lll
w trybie dwukanatowego elektrokardiogramu (EKG).
Dodatkowo obliczane i wy$wietlane sg dane z
odprowadzenia |, aVR, aVF oraz aVL. Wyréb Withings ECG
Monitor wykrywa obecnos¢ migotania przedsionkéw (AFib),
rytmu zatokowego i wysokiego tetna (brak objawdw
migotania przedsionkdw, ale rytm zatokowy z tetnem w
zakresie 100—150 uderzen na minute) i prezentuje wyniki w
postaci klasyfikowalnej krzywej. Wyréb Withings ECG
Monitor nie jest zalecany uzytkownikom z innymi znanymi
zaburzeniami rytmu serca. Withings ECG Monitor to wyrdb
przeznaczony do uzytku bez recepty (OTC). Dane
dotyczgce EKG wyswietlane przez wyrdb Withings ECG
Monitor mogg by¢ wykorzystywane wytgcznie w celach
informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowaé
danych wyjsciowych urzgdzenia ani podejmowaé dziatan
klinicznych w oparciu o te dane bez konsultacji z
wykwalifikowanym pracownikiem ochrony zdrowia. Krzywa

WBSECG-DoC-MDR_02
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Language: PL

odroznienia AFib od rytmu zatokowego i nie zastepuje
tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia. Wyrob
Withings ECG Monitor jest przeznaczony do uzytku przez

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

- Rozporzqdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745
Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych: OSwiadczamy na witasng
odpowiedzialno$¢, ze produkty objete niniejszq deklaracjg sq zgodne z wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczehstwa i dziatania okre$lonymi w zatqczniku | i je spetniajq.

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

W zwiqgzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie C € 1282.
Podpisano w imieniu Withings, w Issy-les-Moulineausx,

Nazwa: Xavier Debreuil
Funkcja: Dyrektor ds. produktu

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawer D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:22 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

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

Numero de referéncia MHRA: 22395
Modelo(s)

wbsecg

Nome(s) do(s) produto(s) Withings ECG Monitor
Codigo EMDN

7212050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Finalidade prevista
O Withings ECG Monitor é um dispositivo exclusivo de
software destinado a ser utilizado com a Withings Body
Scan para criar, gravar, armazenar, transferir e exibir um
eletrocardiograma (ECG) de dois canais com derivacao Il e
derivagao lll. Além disso, calcula e exibe derivacao |, aVR,
aVF e aVL. O Withings ECG Monitor identifica a presenca
de fibrilhag&o auricular (AFib), ritmo sinusal e frequéncia
cardiaca elevada (sem sinais de AFib, mas um ritmo sinusal
com frequéncia cardiaca entre 100-150 bpm) numa forma
de onda classificavel. O Withings ECG Monitor nao é
recomendado para utilizadores com outras arritmias
conhecidas. O Withings ECG Monitor destina-se a uso nao
sujeito a receita médica. Os dados eletrocardiograficos
exibidos pelo Withings ECG Monitor destinam-se apenas a
uso informativo. O utilizador n&o deve interpretar ou tomar
medidas clinicas com base nos dados emitidos pelo
dispositivo sem antes consultar um profissional de saude
qualificado. A forma de onda do ECG destina-se a
complementar a classificagao do ritmo e identificar AFib no
ritmo sinusal, e ndo se destina a substituir os métodos
tradicionais de diagndstico ou tratamento. O Withings ECG
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Nés, Withings, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o(s) produto(s)
acima mencionado(s) estdo em conformidade com os requisitos essenciais das seguintes
Diretivas:

- Regulamento para dispositivos médicos (RDM) 2017/745
Regulamento para dispositivos médicos: Declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o(s) produto(s) sujeito(s) a esta declaragéo esta(@o) em
conformidade e cumpre(m) os requisitos gerais de seguranga e desempenho especificados
no Anexo |.

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

Assim, C E 1282 é colocado no produto.
Assinado em nome da Withings, em Issy-les-Moulineaux,

Nome: Xavier Debreuil
Funcdo: Diretor de produto

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:22 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyartoé Bejelentett szervezet

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

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

Az Egyeslilt Kiralysag svajci meghatalmazott képviseldje, felelés személy

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c¢/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Svdjc Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglia, Egyesult Kiralysag
MHRA hivatkozdsi szam: 22395

Modell(ek)
wbsecg
Termék neve(i) Withings ECG Monitor
EMDN-kod
712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL

e eaeeaeeeaeemeaeemeeeeoeaennenenoo....  DEVICESOFTWARE ..

Alap UDI-DI
........................................................................ 3700546708084VP ...

Kockazati besorolas Class lig, rule 11

Rendeltetés célja
A Withings ECG Monitor egy csak szoftveres eszkoz, amely
a Withings Body Scan készilékkel valé hasznalatra szolgal
egy kétcsatornas EKG (elektrokardiogram) két és harom
elvezetésének létrehozasara, rogzitésére, tarolasara,
atvitelére és megjelenitésére. Ezenkivil kiszamitja és
megijeleniti az |, aVR, aVF, aVL elvezetéseket. A Withings
ECG Monitor egy osztalyozhaté hullamforman hatarozza
meg a pitvarfibrillaciot (AFib), a szinuszritmust és a magas
pulzusszamot (nincs AFib, hanem egy 100-150/perc kdzotti
pulzusszammal rendelkezé szinuszritmus). A Withings ECG
Monitor mas ismert ritmuszavarban szenvedd betegek
szamara nem ajanlott. A Withings ECG Monitort vény nélkil
kaphat6 (OTC) hasznalatra tervezték. A Withings ECG
Monitor altal megjelenitett EKG adatok csak tajékoztatéd
jellegliek. A felhasznalé nem értelmezheti az eszkdz altal
leolvasott adatokat, és azok alapjan nem kezdeményezhet
orvosi kezelést szakképzett egészségligyi szakemberrel
torténd konzultacié nélkil. Az EKG-hullamforma a
szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére szolgal, célja,
hogy a pitvarfibrillaciét (Afib) megkulénbdztesse a
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diagnosztikai vagy kezelési médszereket. A Withings ECG
Monitor felnéttek szamara készilt.

Mi, a Withings, sajat felelésséginkre kijelentjuk, hogy a fent nevezett termék(ek)
megfelel(nek) az aldbbi irGnyelvekben foglalt alapvetd kdvetelményeknek:

______ .. Orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet (MDR) 2017/745
Orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 rendelet: Sajat kizardlagos felelésségunkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezd termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatérozott

dltaldnos biztonsagi és teljesitményi kdvetelményeknek.

A mindségellenérzési rendszer és a muszaki dokumentdcié megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszk&zdkrdl sz616 2017/745 rendelet IX. mellékletének I, Il. és IIl. fejezete szerint a
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

igy kerul C € 1282 a termékre
Kelt Issy-les-Moulineaux-ban, a Withings képviseletében:

Név: Xavier Debreuil
Beosztds: Termékigazgatd

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:23 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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AHAQZH 2YMMOP®Q2HZ EE

KaTtaokeuaoThg

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
aAAia

SRN: FR-MF-000009505

MoTotoinuévog opyaviouog

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
ITaAia

ApIBuGG TTIoTOTTOINUEVOU OpyaviouoU: 1282

ESouciodoTnuévog avTITipOowITog

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

EABeTia

CH RN: CHRN-AR-20000310

EABeTiag, YmeuOuvog o1o Hvwpévo BaoiAgio

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

AyyAia, Hvwuévo BaaiAelo

ApiBuég avagopds MHRA: 22395

MovTého(a)

wbsecg

‘Ovopa TTpoidvTog

Withings ECG Monitor

Kwdik6¢ EMDN

Mpoopi{duevog OKOTTOG

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

To Withings ECG Monitor gival pia cuokeur AoyiouIKoU TTou
TTpoopileTal yia xprion ue 1o Withings Body Scan yia 1n
onuioupyia, kataypaen, ammobrKeuon, JETAPOPA Kal
aTTEIKOVION TwV atraywywv Il kai l evog
nAekTpokapdioypa@AuaTog duo kavaliwy (ECG). EmirAéoy,
uttoAoyiCel kal epavicel T ammaywyég |, avVR, aVF, aVL.

To Withings ECG Monitor mpoadiopilel Tnv Tapouacia
KOATTIKAG papuapuyns (AFib), eAeBokouBikol puBuou kal
uywnAou kapdiakoU puBuou (dev uttdpyxouv evdeigeig AFib,
aAAG €vag eAeBokouBIkOG puBPOG ue Kapdlakd pubud PeTaEU
100-150 bpm) o€ Taivouroiun kupatopop®n. To Withings
ECG Monitor dev TTpoTeiveTal yia XprjoTeg

ME GAAEC YVWOTEG appubpicg.

To Withings ECG Monitor TrpoopileTal yia
eCwypnuaTioTnplakr xpron (over-the-counter - OTC). Ta
dedopéva HKI trou gpgavidovral ato Withings ECG Monitor

WBSECG-DoC-MDR_02
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XPNoTNG 0ev TTPETTEI va epUNVeUEl A va AauBAavel 1IaTpIKA i
KAIVIKR PEpIMVa HOVO e BAon TIG EVOEIEEIS TNG CUOKEUNG,
XWpIG va cupBouAeuTei évav e€EIBIKEUPEVO ETTAYYEAUATIO TOU
kAGdou uyeiag. H kupatopopery HKI TpoopileTal wg
CUNTTANPWHA TNG TAgIVOUNONG Tou puBuou pe okoTTé Th
OIGKPIoN TNG KOATTIKAG HAPHOPUYNG aTTO TOV PAEBOKOUPBIKO
PUBO Kal dev TTPOOPICETAI WG UTTOKATACTATO TWV
TTapadooIaKwV NEBGdWYV didyvwaong ) BepaTreiag.
To Withings ECG Monitor TtrpoopileTal yia xpAon armro

Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe arTOKAEIOTIKA pag euBlvn OTI TO TTPOAVAPEPBEV TIPOIGVOUUPOPPWIVETAI
ME TIG BACIKEG ATTAITACEIG TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:

- Kavoviopog 1aTpoTexvohoyIKwy TTpoidviwy (MDR) 2017/745

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWY TTPOiOVTWYV: ANAWVOUNE JE ATTOKAEIOTIKA Yag euBuvn OTI TO TTPOIOV TToU
UTTOKEITOI OTNV TTapoUuoa OAAWGCN CUUHOPPWVETAl Kal TTANPOI TIG YEVIKEG ATTAITAOEIG QOPAAEIAG Kal
arédoong 1Tou kabopidovTtal oTo Mapdptnua l.

H afloAdynon Tng ocupudppwaong Tou CUCTAPATOG Blaxeipiong TNG TToIGTATAG KAl TOU TEXVIKOU QaKEAOU
oUppwva pe To Mapdptnua IX, Kepahaia |, I kai 11l Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKG
TTPOIOVTA £XEI TTPAYMATOTTOINOEI ATTO TOV TTPOAVAPEPOEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYQAVIGUO.

‘ET01, 0 apiBudg C € 1282 ToT1100¢<TEITOI OTO TTPOIOV
Ytoypdenke yia Aoyapiacud g Withings, oto Issy-les-Moulineaux,

OvouaTETTWVUNO: Xavier Debreuil
PoAog: AlcuBuvTig MNpoidvtwv

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:23 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RazZotajs

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Pazinota struktiira

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Pazinotas struktGras numurs: 1282

Sveices pilnvarotais parstavis
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Apvienotas Karalistes atbildiga persona

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglijo, Apvienota Karaliste

MHRA atsauces numurs: 22395

Modelis(-1i)

wbsecg

Produkta nosaukums(-i)

Withings ECG Monitor

EMDN kods

Paredzétais mérkis

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Withings EKG monitors ir tikai programmatdras ierice, kas
paredzéta lietoSanai ar Withings Body Scan, lai izveidotu,
ierakstitu, uzglabatu, parsdtitu un attélotu divu kanalu
elektrokardiogrammas (EKG) Il un Il novadijumus. Papildus
tas aprékina un attélo I, aVR, aVF, aVL novadijumus.
Withings EKG monitors klasificéjama vilnu rakstd nosaka
priekSkambaru mirdzéSanas (PM), sinusa ritma un
paatrinatas sirdsdarbibas klatbatni (bez PM pazimém, bet ar
sinusa ritmu un sirdsdarbibas atrumu no 100 Ilidz 150
sitieniem minaté). Withings EKG monitors nav ieteicams
lietotajiem ar citam zinamam aritmijam. Withings EKG
monitors ir paredzéts lietoSanai bez receptes (OTC).
Withings EKG monitora attélotie EKG dati ir paredzéti tikai
informativiem noldkiem. Lietotajam nav paredzéts interpretét
vai veikt kiinhiskas darbibas, pamatojoties uz ierices izvadi,
bez konsultacijas ar kvalificetu veselibas apripes
specialistu. EKG vilnu raksts ir paredzéts, lai papildinatu
ritma klasifikaciju, atSkirot PM no sinusa ritma, un tas nav
paredzéts, lai aizstatu tradicionalas diagnostikas vai
arstéSanas metodes. Withings EKG monitors ir paredzéts

WBSECG-DoC-MDR_02

Page 23 of 32



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

Language: LV

Mé&s, Withings, uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst
8§adu direktivu pamatprasibam:
- Medicinisko iefi¢u regula (MDR) 2017/745

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

lepriek§ minétd pazinotd struktdra ir veikusi Kvalitdtes vadibas sistémas un tehniskas
dokumentdacijas atbilstibas novértésanu saskand ar 2017/745 medicinisko iericu regulas IX
pielikuma |, Il un Il nodalu.

Tadejadi C € 1282 tiek novietots uz produkta
Parakstits Withings varda Issy-les-Moulineaux,

Vards, uzvards: Xavier Debreuil
Amats: Produktu direktors

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xawier D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:23 CET

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA
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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
Prancizija ltalijo

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

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

Sveicarija Kembridzas CB24 9BZ

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

MHRA nuorodos numeris: 22395

Modelis (-iai) .
wbsecg

Produkto pavadinimas (-ai) Withings ECG Monitor
EMDN kodas

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Numatytoji paskirtis
ytonp Withings ECG Monitor* yra programinés jrangos prietaisas,

skirtas naudoti su ,Withings Body Scan® funkcija norint
sukurti, jrasyti, iSsaugoti, perkelti ir rodyti Il ir 11l laidy dviejy
kanaly elektrokardiogramas (EKG). Be to, ji apskaiciuoja ir
parodo | laido, aVR, aVF, aVL duomenis. ,Withings ECG
Monitor* fiksuoja priesirdziy virpéjimg (AFib), sinusinj ritmg ir
didelj Sirdies susitraukimy daznj (kai néra AFib pozymiy, bet
yra sinusinis ritmas, kai Sirdies susitraukimy daZznis yra
100-150 daziy per minute) klasifikuojamoje kreivéje.
»Withings ECG Monitor* nerekomenduojama naudoti
asmenims turintiems kity zinomy aritmijy. ,Withings ECG
Monitor* yra prietaisas, parduodamas be recepto. ,Withings
ECG Monitor* rodomi EKG duomenys skirti naudoti tik
informaciniais tikslais. Naudotojas neturi interpretuoti ar imtis
klinikiniy veiksmy, pagrjsty prietaiso rodmenimis,
nepasikonsultaves su kvalifikuotu sveikatos priezidros
specialistu. EKG bangos forma skirta papildyti ritmo
klasifikacijg, siekiant atskirti AFib nuo sinusinio ritmo, ir néra
skirta pakeisti tradicinius diagnos ar gydymo metodus.
»Withings ECG Monitor” skirtas naudoti suaugusiems
asmenims.
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Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiSkiaome, kad auks€iau nurodytas
produktas (-ai) atitinka esminius $iy direktyvy reikalavimus:

- Medicinos prietaisy reglamentas 2017/745

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

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

Taigi, C € produktas zymimas 1282.
Pasirasé ,Withings” vardu Issy-les-Moulineausx,

Pavadinimas: Xavier Debreuil
Pareigos: Produkto direktorius
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: SL

IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Proizvajalec

Podjetje Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Priglaseni organ

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Stevilka priglasenega organa: 1282

Svicarski pooblaséeni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svica

CH RN: CHRN-AR-20000310

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglijo, Zdruzeno kraljestvo

Referen¢na Stevilka MHRA: 22395

Model(i)

wbsecg

Ime(-na) izdelka

Withings ECG Monitor

Koda EMDN

Predvideni namen

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Pripomocek Withings ECG Monitor je programska naprava,
namenjena uporabi s tehtnico Withings Body Scan za
ustvarjanje, snemanje, shranjevanje, prenos in prikazovanje
odvoda Il in odvoda lll dvokanalnega elektrokardiograma
(EKG). Poleg tega izraCunava in prikazuje odvode |, aVR,
aVF, aVL.

Pripomocek Withings ECG Monitor ugotavlja prisotnost
atrijske fibrilacije (AFib), sinusnega ritma in visokega
srénega utripa ((brez znakov atrijske fibrilacije, vendar s
sinusnim ritmom in srénim utripom 100-150 utripov na
minuto) na valovni obliki, ki jo je mogoce razvrstiti. Uporabe
Withings ECG Monitor ne priporoéamo uporabnikom,

ki imajo druge znane aritmije.
Pripomocek Withings ECG Monitor je namenjen uporabi

brez recepta. Podatki o EKG, ki jih prikaze pripomocek
Withings ECG Monitor, so namenjeni samo informativni
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: SL
ukrepov na podlagi rezultata pripomocka brez posvetovanja
z usposobljenim zdravstvenim delavcem. Valovna oblika
EKG je namenjena dopolnitvi razvrstitve ritma z namenom
razlikovanja atrijske fibrilacije od sinusnega ritma in ne
nadomesc¢a tradicionalnih metod diagnosticiranja ali
zdravljenja.

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

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

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

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

Zato se oznaka C E 1282 namesti na izdelek
Podpisano v imenu Withings, v Issy-les-Moulineau,

Ime:  Xavier Debreuil
Funkcija: Produktni direktor

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:24 CET
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: BG

AEKINAPALUA 3A CbOTBETCTBUE B EC

Mpounssogurten

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
®paHums

SRN: FR-MF-000009505

HotudnumupaH opraH

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Utanus

Homep Ha HOTUmumpaHusa opraH: 1282

YnbNHOMOLEH NnpeacTaBuTen 3a
LLBenuapus

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

LWsernuapus

CH RN: CHRN-AR-20000310

OTroBOpHO nuue 3a O6egUHEHOTO KpancTBo

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Anrnunsa, ObeaMHEHOTO KpancTBo

PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 22395

Moaen(u)

wbsecg

WUme(Ha) Ha npoaykTa

Withings ECG Monitor

EMDN kop,

NMpenHa3Ha4vyeHue

712050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Withings ECG Monitor e camo codTyepHO YCTPOWNCTBO,
npegHasHayeHo 3a nsnonssaHe ¢ Withings Body Scan 3a
Ccb3gaBaHe, 3anucBaHe, CbXxpaHsaBaHe, NPeXBbPAAHE U
nokassaHe Ha oteexaaHe |l n otBexxgaHe lll Ha oBykaHanHa
enektpokapavorpama (EKIN). B gonbnHeHune, To nuncnssa
1 nokasea oteBexganHusa |, aVR, aVF, aVL.

Withings ECG Monitor onpegens Hann4MeTo Ha
npeacbpaHo mbxaeHe (AFib), cMHYcoB pUTbM 1 BUCOKa
cbpaedHa yectoTa (6e3 npusHaum Ha AFib, HO cnHycoB
pUTBM CbC CbpaeyHa vYectota mexay 100-150 yoapa B
MUHYyTa) BbpXy hopma Ha BbiHATa, KOATO MoXe fa obae
knacudpumumpara. Withings ECG Monitor He ce npenopbyBa
3a noTpebutenn

C APYrv U3BECTHU apUTMUN.
Withings ECG Monitor e npegHasHayeH 3a usnonssaHe 6e3
nekapcko npegnucanue. EKI" gaHHuTe, nokasaHu ot
Withings ECG Monitor, ca npegHasHayeHn camo 3a
MHdopmaTuBHa ynotpeba. NotpebutensaTt He Moxe Aa
TbIIKyBa UNu a npeanpuemMa KNnHUYHU OENCTBUS Bb3
OCHOBA Ha pesynTtaTtuTe OT YCTPONCTBOTO, 6e3 fa ce
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: BG
dopmara Ha BbnHata Ha EKI nva 3a uen ga gonbiHu
Knacudpukaumsita Ha puTbma 3a LenuTe Ha
pasrpaHn4aBaHeTo Ha npeacbpaHo MbxaeHe (AFib) ot
CVMHYCOBMS pUTHM U HE e NpeJHasHavyeHa aa 3aMeHu
TpaguUMOHHUTE METOAM 3a ANArHOCTUKA UK fedeHne.

Withings ECG Monitor e npegHasHadeH 3a ynotpeba ot

Hue, Withings, aeknapupame Ha CBOSI OTFOBOPHOCT, Y€ FOpPenocoyeHnsT npoaykT(u) oTrosaps Ha
CbLLUECTBEHUTE M3NCKBAHMSA HA CneaHUTe OUPEKTUBMK:

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

PernameHT 3a MeAMUMHCKUTE wu3genua: [leknapvpame Ha Halwa nMbiHa OTFOBOPHOCT, ue
npoaykTbT(1TE), NpeaMeT Ha Tasn gekrnapauus, € B ChOTBETCTBME C U OTroBapsi Ha OBLLMTE W3UCKBAHUS
3a 6e3onacHoCT U edPeKTMBHOCT, Noco4eHn B MpunoxeHue |.

OueHkaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ha CuUCTeMaTta 3a yMNpaeBfeHWMe Ha KayecTBOTO W TexHu4yeckara
OoKyMeHTauus cbrnacHo lNpunoxeHue IX, Mnasu |, Il u Il oT PernameHTa 3a MeauUMHCKUTE U3aenus
2017/745 e n3BbpLLEHA OT FOPECTIOMEHaTUSI HOTUPULIMPAH OpraH.

Mo TO3K HaumH BbPXY NPOAYyKTa € NoCTaBeH C € 1282
MNMoanucaro ot nmeto Ha Withings, B Issy-les-Moulineausy,

Nwme: KcaBune [ebpboi
®yHKunS: MpoayKToB AMPEKTOP

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Xty D(J’VUM 19-Nov-2025 | 16:24 CET

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

Language: HR

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Proizvodaé

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francuska

SRN: FR-MF-000009505

Prijavijeno tijelo

Ente Certificazione Macchine

Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Italija

Broj prijavljenog tijela: 1282

Svicarski ovlasteni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svicarska

CH RN: CHRN-AR-20000310

Odgovorna osoba za Ujedinjenu Kraljevinu

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Engleska, Ujedinjena Kraljevina

MHRA referentni broj: 22395

Model(i)

wbsecg

Naziv(i) proizvoda

Withings ECG Monitor

EMDN kod

Predvidena namjena

7212050392 - ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Withings ECG Monitor iskljucivo je softverski uredaj
namijenjen za upotrebu s uredajem Withings Body Scan za
izradu, snimanje, pohranu, prijenos i prikaz dvokanalnog
elektrokardiograma (EKG) s dvije i tri elektrode. Osim toga,
izraCunava i prikazuje jednu elektrodu, aVR, aVF i aVL.

Withings ECG Monitor utvrduje prisutnost fibrilacije atrija
(AFib), sinusni ritam i visok broj otkucaja srca (bez naznaka
AFib-a, ali sinusni ritam s brojem otkucaja srca izmedu 100 i
150 bpm) na valnom obliku koji se moze kategorizirati.
Withings ECG Monitor ne preporucuje se korisnicima

s drugim poznatim aritmijama.

Withings ECG Monitor namijenjen je za upotrebu bez
lijecnickog recepta (OTC). Podaci EKG-a koje prikazuje
Withings ECG Monitor namijenjeni su isklju€ivo informativnoj
upotrebi. Korisnik ne smije tumagiti niti poduzimati klinicke
postupke na temelju rezultata uredaja bez savjetovanja s
kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom. Valni oblik EKG-a
namijenjen je nadopunjavanju kategorizacije ritma u svrhu
razlikovanja AFib-a od sinusnog ritma i nije namijenjen
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Docusign Envelope ID: 501FFFA4-6D13-4521-A709-D5F981124FB3

Language: HR

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

- Uredba o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745

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

Ocjenjivanje uskladenosti sustava upravljanja kvalitetom i tehniCke dokumentacije prema
Prilogu IX. poglavljima 1., II. i lll. Uredbe o medicinskim proizvodima 2017/745 provelo je gore
navedeno prijavijeno tijelo.

Dakle, C E 1282 nalazi se na proizvodu
Potpisano u ime drustva Withings, u Issy-les-Moulineauxu,

Ime i prezime: Xavier Debreuil
Funkcija: Direktor proizvoda

r—S\gné par Xavier Debreuil
. L J'approuve ce document
Koy D(JWUM 19-Nov-2025 | 16:24 CET
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