Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Notified Body

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
France HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Notified body number: 0123
Swiss Authorized Representative UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Product Name(s) Withings ECG Monitor 2

EMDN Code 212050392
Basic UDI-DI 3700546711442UM
Risk Classification Class llg, rules 10 and 1

Intended purpose o ) ) )
Withings ECG Monitor 2 is a software-only medical

device intended to analyse and filter
electrocardiogram (ECG) signals acquired from
compatible devices to detect atrial fibrillation (AFib)
and classify heart rate. The device is intended for use
by healthcare professionals and/or lay users. The
data generated by Withings ECG Monitor 2 is intended
for informational use only. The lay user is not intended
to interpret or take clinical action based on the device
output without consultation of a qualified healthcare
professional. The output data is meant to supplement
rhythm  classification for the purposes  of
discriminating AFib from sinus rhythm and is not
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WITHINGS

Language: EN

intended to replace traditional methods of diagnosis
or treatment. Withings ECG Monitor 2 is not
recommended for users with other known
arrhythmias. Withings ECG Monitor 2 is intended for
use by an adult population.

List of Withings devices compatible with Withings ECG Monitor 2:

Smart scales: Withings Body Scan (WBS08)

Smart watches: Withings ScanWatch 2 (HWA10)

Smart blood pressure monitors: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2
(WPMO07-07)

Smart thermometers: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

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 € 0123 is placed on the product

EC Certificate No: G15 108309 0001 - Expiry date: 2030-07-17

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-Moulineaux,

Name: Xavier Debreuil
Function: Product Director

/—Signé par Xavier Debreuil
0 Xaseicr Dbiruadl

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
02-Jan-2026 | 16:17 CET
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WITHINGS

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Language: FR

Fabricant Organisme Notifié

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

France HRB 85742

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

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

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

Suisse Cambridge CB24 9BZ

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

Numeéro de référence MHRA: 11457

Nom(s) du/des produit(s) Withings ECG Monitor 2

Code EMDN
712050392

Destination
Withings ECG Monitor 2 est un dispositif médical

logiciel destiné & analyser et filtrer les signaux
d'électrocardiogramme (ECG) acquis & partir
d'appareils compatibles afin de détecter la fibrillation
auriculaire (FA) et de classer la fréquence cardiaque.
Lappareil est destiné & étre utilisé par les
professionnels de santé et/ou les utilisateurs non
professionnels. Les données générées par Withings
ECG Monitor 2 sont fournies a titre informatif
uniquement. Les utilisateurs non professionnels ne
doivent pas interpréter les résultats fournis par

lappareil ni prendre de mesures cliniques sur cette
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WITHINGS

Language: FR

base sans consulter un professionnel de santé
qualifié. Les données fournies sont destinées a
compléter la classification du rythme cardiaque afin
de distinguer la FA du rythme sinusal et ne visent pas
a remplacer les méthodes traditionnelles de
diagnostic ou de traitement. Withings ECG Monitor 2
n'est pas recommandé aux utilisateurs souffrant
d'autres arythmies connues. Withings ECG Monitor 2
est destiné & étre utilisé par une population adulte.

Liste des appareils Withings compatibles avec Withings ECG Monitor 2:
- Balances connectées : Withings Body Scan (WBS08)
- Montres connectées : Withings ScanWatch 2 (HWAI0)
- Tensiométres connectés : Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2
(WPM07-07)
- Thermomeétres connectés : Withings BeamO (scT02-02), Withings BeamO Pro
(sCT02-03)

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 notifi&€ mentionné ci-dessus.

Ainsi, C E 0123 est apposé sur le produit.

Certificat CE n°: G15 108309 0001 — Date d’'expiration : 2030-07-17

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

Language: DE

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Frankreich
SRN: FR-MF-000009505

Benannte Stelle

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstral’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Nummer der benannten Stelle: 0123

Bevolimdchtigter der Schweiz

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Schweiz

CH RN: CHRN-AR-20000310

Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, Vereinigtes Kénigreich
MHRA-Referenznummer: 11457

Produktname(n)

Withings ECG Monitor 2

EMDN-Code

Verwendungszweck

712050392

Der Withings ECG Monitor 2 ist ein reines
Software-Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist, von
kompatiblen Gerdten erfasste
Elektrokardiogramm-(EKG)-Signale zu analysieren
und zu filtern, um Vorhofflimmern (AFib) zu erkennen
und die Herzfrequenz zu klassifizieren. Das Gerdt ist fur
die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
und/oder Laienbenutzer vorgesehen. Die vom
Withings ECG Monitor 2 generierten Daten dienen
ausschlielich Informationszwecken. Der Laie ist nicht
dazu  bestimmt, die Gerdteausgabe ohne
RuUcksprache mit einem qualifizierten
Gesundheitsdienstleister zu interpretieren oder
klinische MaRnahmen darauf basierend zu ergreifen.
Die Ausgabedaten sollen die Rhythmusklassifizierung
ergénzen, um AFib von Sinusrhythmus zu
unterscheiden, und sind nicht dazu bestimmt,
traditionelle Diagnose- oder Behandlungsmethoden
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WITHINGS

zu ersetzen. Der Withings ECG Monitor 2 wird far
Benutzer mit anderen bekannten Arrhythmien nicht
empfohlen. Der Withings ECG Monitor 2 ist fur die
Verwendung durch eine erwachsene Bevdlkerung
T =111 LS
die Liste der Withings-Gerdte, die mit dem Withings ECG Monitor 2 kompatibel sind:
- Intelligente Waagen: Withings Body Scan (WBS08)
- Smartwatches: Withings ScanWatch 2 (HWAI10)
- Intelligente Blutdruckmessgeréte: Withings BPM Vision (WPMO07-08), Withings BPM Pro 2
(WPM07-07)
- Intelligente Thermometer: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro

(scT02-03)

Wir, Withings, erkl@ren in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt/die oben

Language: DE

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

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

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.

Somit wird C € 0123 auf dem Produkt platziert
EG-Bescheinigung Nr.: G15 108309 0001 — Ablaufdatum: 2030-07-17

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

Language: DA

Producent Bemyndiget organ
Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral’e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Frankrig HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Nummer p& bemyndiget organ: 0123
Schweizisk autoriseret Ansvarlig person for Storbritannien
repreesentant
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Schweiz England, Storbritannien
CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA-referencenummer: 11457
Produktnavn(e) Withings ECG Monitor 2
EMDN-kode
............................................................................. 212050392 .
Grundlaeggende UDI-DI
e e, 0700546711442UM L
Risikoklassificering Class llg, rules 10 and 11

Tilsigtet anvendelse o )
Withings ECG Monitor 2 er et rent softwarebaseret

medicinsk udstyr beregnet til at analysere og filtrere
elektrokardiogram (EKG)-signaler, der er indhentet
fra kompatible enheder, for at detektere atrieflimmer
(AFib) og klassificere hjertefrekvens. Udstyret er
beregnet til brug af sundhedspersonale og/eller
loegbrugere. De data, der genereres af Withings ECG
Monitor 2, er udelukkende til informationsformdl.
Leegbrugeren er ikke tiltoenkt at fortolke eller troeffe
kliniske foranstaltninger baseret p& enhedens output
uden konsultation af en kvalificeret sundhedsperson.
Outputdataene er beregnet til at supplere
rytmeklassifikationen med det formdl at skelne AFib
fra sinusrytme og er ikke beregnet til at erstatte
traditionelle metoder til diagnose eller behandling.
Withings ECG Monitor 2 anbefales ikke til brugere
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WITHINGS

med andre kendte arytmier. Withings ECG Monitor 2
er beregnet til brug af en voksen befolkning.

listen over Withings-enheder, der er kompatible med Withings ECG Monitor 2:

Language: DA

- Smarte voegte: Withings Body Scan (WBS08)

- Smartwatches: Withings ScanWatch 2 (HWAI10)

- Smarte blodtryksmdlere: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2
(WPMO07-07)

- Smarte termometre: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

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 I1X, kapitel |, Il og Iil i 2017/745 forordningen om medicinsk udstyr er udfert af
det ovenncevnte bemyndigede organ.

Sdledes er C E 0123 placeret pd produktet
EF-certifikat nr..G15 108309 0001 — Udlgbsdato :2030-07-17

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

ECGSW2-DoC-MDR_03 Page 8 of 32

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



Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Language: IT

Produttore

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francia

SRN: FR-MF-000009505

Organismo notificato

TOV SUD PS GmbH

Ridlerstraf3e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Numero dell'organismo notificato: 0123

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: 11457

Nomi del prodotto

Withings ECG Monitor 2

Codice EMDN

Uso previsto

712050392

Withings ECG Monitor 2 & un dispositivo medico
esclusivamente software destinato allanalisi e al
filtraggio dei segnali elettrocardiografici (ECG)
acquisiti da dispositivi compatibili per rilevare la
fibrillazione atriale (AFib) e classificare la frequenza
cardiaca.

~

Il dispositivo €& destinato alluso da parte di
professionisti sanitari efo utenti non esperti. | dati
generati da Withings ECG Monitor 2 sono destinati
esclusivamente a scopo informativo. L'utente non
esperto non deve interpretare o intraprendere azioni
cliniche sulla base dei risultati forniti dal dispositivo
senza aver consultato un professionista sanitario
qualificato. | dati forniti hanno lo scopo di integrare la
classificazione del ritmo cardiaco al fine di
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WITHINGS Languiage:T

non intendono sostituire i metodi tradizionali di
diagnosi o trattamento.

Withings ECG Monitor 2 non & raccomandato per gli
utenti con altre aritmie note. Withings ECG Monitor 2 &
destinato all'uso da parte di una popolazione adulta.

Ecco I'elenco dei dispositivi Withings compatibili con Withings ECG Monitor 2:
- Bilance smart: Withings Body Scan (WBS08)
- Smartwatch: Withings ScanWatch 2 (HWAI10)
- Misuratori di pressione smart: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2
(WPM07-07)
- Termometri smart: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

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 nell'allegato .

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

Pertanto, c € 0123 viene posizionato sul prodotto
Certificato CE n.: G15 108309 0001- Data di scadenza: 2030-07-17

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

Language: ES

Fabricante Organismo notificado
Withings TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francia HRB 85742

Nimero de Registro Unico (SRN): Numero de organismo notificado: 0123
FR-MF-000009505

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Suiza Cambridge CB24 9BZ

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

NUmero de referencia de la MHRA: 11457

Nombre(s) del producto Withings ECG Monitor 2
Codigo EMDN

Y .~ 211 -
UDI-DI basico

_________________________________________________________________________ 87009467M442UM s,
Clasificacion de riesgos Class llg, rules 10 and 11

Propodsito previsto o _ ) . o
El Withings ECG Monitor 2 es un dispositivo médico

exclusivamente de software destinado a analizar y
fitrar sefales de electrocardiograma (ECG)
adquiridas de dispositivos compatibles para
detectar la fibrilacién auricular (FA) y clasificar la
frecuencia cardiaca. El dispositivo estd disefiado
para ser utilizado por profesionales de la salud y/o
usuarios no profesionales. Los datos generados por
el Withings ECG Monitor 2 estdn destinados
dnicamente a fines informativos. El usuario no
profesional no debe interpretar ni tomar medidas
clinicas basdndose en la informacioén
proporcionada por el dispositivo sin la consulta de
un profesional de la salud cualificado. Los datos de
salida tienen como objetivo complementar la
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WITHINGS

la FA del ritmo sinusal y no pretenden reemplazar los
métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento.
El Withings ECG Monitor 2 no se recomienda para
usuarios con otras arritmias conocidas. El Withings
ECG Monitor 2 estd destinado a ser utilizado por una
poblacién adulta.

Language: ES

Aqui tienes la lista de dispositivos Withings compatibles con Withings ECG Monitor 2:
- Badsculas inteligentes: Withings Body Scan (WBS08)
- Relojes inteligentes: Withings ScanWatch 2 (HWAI0)
- Tensidémetros inteligentes: Withings BPM Vision (WPMO07-08), Withings BPM Pro 2
(WPMO07-07)
- Termometros inteligentes: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro
(sCT02-03)

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

- Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745

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

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

Por lo que el nUmero C € 0123 aparece indicado en el producto.
Certificado CE n.°: G15 108309 0001 - Fecha de caducidad: 2030-07-17

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

EU PROHLASENI O SHODE

Language: CS

Vyrobce

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francie

SRN: FR-MF-000009505

Oznameny subjekt

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstral’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Cislo ozndmeného subjektu: 0123

Autorizovany zastupce pro
Svycarsko

MedEnvoy Svycarsko
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svycarsko

CH RN: CHRN-AR-20000310

Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglie, Spojené kralovstvi

Referencni Cislo MHRA: 11457

Néazev(nézvy) produktu

Withings ECG Monitor 2

Kéd EMDN

Zamysleny Gcel

712050392

Withings ECG Monitor 2 je softwarové zdravotnické
zafizeni uréené k analyze a filtrovani signald
elektrokardiogramu (EKG) ziskanych z
kompatibilnich zafizeni za G€elem detekce
fibrilace sini (AFib) a klasifikace srdeéni frekvence.
Zafizeni je urCeno pro pouZiti zdravotnickymi
profesiondly a/nebo laickymi uzivateli. Udaje
generované zafizenim Withings ECG Monitor 2
jsou urCeny pouze pro informaéni UGcely. Laicky
uzivatel nema interpretovat ani provadét klinické
kroky na zakladé vystupu zafizeni bez konzultace s
kvalifikovanym  zdravotnickym  pracovnikem.
Vystupni data maiji doplnovat klasifikaci rytmu za
Ucelem rozliSeni fibrilace sini od sinusového rytmu
a nejsou ur€ena k nahrazeni tradicnich metod
diagnostiky nebo I1éCby. Withings ECG Monitor 2 se
nedoporucuje pro uZivatele s jinymi zndmymi
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WITHINGS

arytmiemi. Withings ECG Monitor 2 je urCen pro
pouZiti dospélou populaci.

Zde je seznam zafizeni Withings kompatibilnich s Withings ECG Monitor 2:

Language: CS

- Chytré vahy: Withings Body Scan (WBS08)

- Chytré hodinky: Withings ScanWatch 2 (HWA10)

- Chytré tlakoméry: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2 (WPMO07-07)
- Chytré teploméry: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

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

- Nafizeni o zdravotnickych prostifedcich (MDR) 2017/745

Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich: Prohlasujeme na viastni odpovédnost, ze produkt(y)
, ha ktery se vztahuje toto prohldseni, je ve shodé a spliuje obecné pozadavky na bezpe€nost
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 provedl vy$e uvedeny ozndmeny subjekt.

Na produkt je tedy umisténo c € 0123.
Certifikat ES €.: G15 108309 0001 — Datum vyprseni platnosti: 2030-07-17

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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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Language: PL

Producent

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francja

SRN: FR-MF-000009505

Jednostka notyfikowana

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstral’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Nr jednostki notyfikowanej: 0123

Upowazniony
Szwaijcarii

przedstawiciel

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

w

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: 11457

Nazwa produktu

Withings ECG Monitor 2

Kod EMDN

Przeznaczenie

712050392

Withings ECG Monitor 2 to wytgcznie programowe
urzgdzenie medyczne przeznaczone do
analizowania i filtrowania sygnatéw
elektrokardiogramu (ECG) uzyskanych z
kompatybilnych urzgdzeh w celu wykrywania
migotania przedsionkéw (AFib) i klasyfikowania
czestosci akcji serca. Urzqdzenie jest przeznaczone
do uzytku przez profesjonalistéw medycznych iflub
uzytkownikéw nieprofesjonalnych. Dane
generowane przez Withings ECG Monitor 2 sg
przeznaczone wyitgcznie do celdw informacyjnych.
Uzytkownik nieprofesjonalny nie powinien
interpretowa¢ ani podejmowaé dziatah klinicznych
na podstawie danych wyjsciowych urzgdzenia bez
konsultacji z wykwalifikowanym  pracownikiem
stuzby zdrowia. Dane wyjsciowe majg uzupetniaé
klasyfikacje rytmu w celu odréznienia migotania
przedsionkbw od rytmu zatokowego i nie sg
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

przeznaczone do zastgpowania tradycyjnych metod
diagnostyki lub leczenia. Withings ECG Monitor 2 nie
jest zalecany dla uzytkownikbédw z innymi znanymi
arytmiami.  Withings ECG  Monitor 2 jest
przeznaczony do uzytku przez dorostq populacje.

Language: PL

Oto lista urzgdzeh Withings kompatybilnych z Withings ECG Monitor 2:
- Inteligentne wagi: Withings Body Scan (WBS08)
- Smartwatche: Withings ScanWatch 2 (HWAI0)
- Inteligentne ciSnieniomierze: Withings BPM Vision (WPMO07-08), Withings BPM Pro 2
(WPMO07-07)
- Inteligentne termometry: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro
(sCcT102-03)
"My, firma Withings, o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnosé, 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 wiasng
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 E 0123.
Nr certyfikatu WE: G15 108309 0001 — Data waznosci: 2030-07-17.

Wszystkie wersje jezykowe niniejszego Deklaracji Zgodnosci sq identyczne. Podpis zostanie
ztozony na wersji angielskiej i obowigzuje we wszystkich pozostatych wersjach.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Language: PT

Fabricante Orgdo notificado

Withings TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstrafl’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francga HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Ndmero do orgdo notificado: 0123
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: 11457

Nome(s) do(s) produto(s) Withings ECG Monitor 2
Coédigo EMDN
_____________________________________________________________________________ 712050392
UDI-DI basico
e i......3]000467M4420M
_Classificagdoderisco ~ ~ ~ ~ ~  Classligrulesioandn

Finalidade prevista o _ ) _ . o
O Withings ECG Monitor 2 € um dispositivo médico

exclusivamente de software, destinado a analisar e
filtrar os sinais de eletrocardiograma (ECG)
adquiridos de dispositivos compativeis para detetar
fibrilacdo auricular (FA) e classificar a frequéncia
cardiaca. O dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais de saude efou utilizadores leigos. Os
dados gerados pelo Withings ECG Monitor 2
destinam-se apenas a fins informativos. O utilizador
leigo ndo deve interpretar ou tomar agdes clinicas
com base na saida do dispositivo sem consultar um
profissional de satde qualificado. Os dados de saida
destinam-se a complementar a classificagdo do
ritmo para o propdsito de distinguir a FA do ritmo
sinusal e ndo se destinam a substituir os métodos
tradicionais de diagnéstico ou tratomento. O
Withings ECG Monitor 2 ndo é recomendado para
utilizadores com outras arritmias conhecidas. O
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

Withings ECG Monitor 2 destina-se a ser utilizado por
uma populagdo adulta.

Aqui esta a lista de dispositivos Withings compativeis com o Withings ECG Monitor 2:

Language: PT

- Balangas inteligentes: Withings Body Scan (WBS08)

- Smartwatches: Withings ScanwWatch 2 (HWA10)

- Medidores de pressdo arterial inteligentes: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings
BPM Pro 2 (WPMO07-07)

- Termbdmetros inteligentes: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro
(sCcT102-03)

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

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

Assim, C € 0123 é colocado no produto
Certificado CE N.2:G15 108309 0001 — Data de validade: 2030-07-17

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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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Language: HU

Gyarto

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Franciaorszag

SRN: FR-MF-000009505

Bejelentett szervezet

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstraf’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Bejelentett szervezet szdma: 0123

svajci hivatalos képviselé

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svajc

CH RN: CHRN-AR-20000310

Felelds személy az Egyesiilt Kiralysagban

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Egyesult Kirdlysag

MHRA hivatkozdasi szédm: 11457

Termék neve(i) Withings ECG Monitor 2
EMDN-kéd
............................................................................. 212090392 el
Alap UDI-DI
3700546711442UM

Rendeltetés célja

A Withings ECG Monitor 2 egy kizarélag szoftveres
orvostechnikai eszkdz, amely kompatibilis eszk6zdkrél
gyujtétt elektrokardiogram (EKG) jelek elemzésére és
szrésére  szolgdl a  pitvarfibrillacié  (PFib)
detektdldsdra és a pulzusszdm osztdlyozdsara. Az
eszkdz egészségugyi szakemberek és/vagy laikus
felhaszndldok dltali haszndlatra készalt. A Withings
ECG Monitor 2 daltal generdlt adatok kizarélag
tgjékoztatd jelleglek. A laikus felhaszndld nem
értelmezheti, €s nem hozhat klinikai déntéseket az
eszkdz kimenete alapjan képzett egészségugyi
szakemberrel valdé konzultdcié nélkil. A kimeneti
adatok célja a ritmusosztélyozds kiegészitése, a
pitvarfibrilldcié és a szinuszritmus elkldlénitésének
céljgbdl, és nem helyettesitik a diagndzis vagy a
kezelés hagyomdnyos modszereit. A Withings ECG
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

rendelkezd felhaszndldk szdmdra. A Withings ECG
Monitor 2 felnétt populdacid altali haszndlatra készult.

Language: HU

me a Withings ECG Monitor 2-vel kompatibilis Withings eszk6zok listaja:
- Okosmérlegek: Withings Body Scan (WBS08)
- Okosorak: Withings ScanWatch 2 (HWAI0)
- Okos vérnyomasmeérék: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2
(WPMO07-07)
- Okos hémérék: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

Mi, a Withings, sajat felelésséginkre kijelentjik, hogy a fent nevezett termék(ek)
megfelel(nek) az aldbbi iranyelvekben foglalt alapveté kévetelményeknek:

- Orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 rendelet (MDR) 2017/745

Orvostechnikai eszk6z6krol sz616 rendelet: Sajat kizardlagos felelésségunkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezé termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatdarozott
dltaldnos biztonsagi és teljesitményi kdvetelményeknek.

A mindségellenérzési rendszer és a muszaki dokumentdcié megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszkdzdkrél sz6l6 2017/745 rendelet IX. mellékletének 1., I1. és IIl. fejezete szerint a
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

igy kerul c € 0123 a termékre
EK-tanusitvany szadma: G15 108309 0001- Lejarati datum: 2030-07-17

A jelen Megfelel6éségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirGst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mas valtozatra érvényes.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

Language: EL

AHAQZH XYMMOPOQIHX EE
KaTtaokeuaoThg MoTotoinuévog opyaviouog
Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
aAAia HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 ApIBu6G TTioToTToINuéVOU opyaviopou: 0123
ESouciodotnuévog AavTIIpOowWTog  YTeUOuvog 1o HVvWwpévo BaoiAgio
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 Baaoikeio
CH RN: CHRN-AR-20000310 ApiBudg avagopds MHRA: 11457
‘Ovopa 1TpoidvTog Withings ECG Monitor 2
Kwdik6¢ EMDN
............................................................................. 212050392 .
Baoiké UDI-DI
e eee e ea s, 0700546711442UM L
Tagivéounon kivduvou Class llg, rules 10 and 11

Mpoopi1léEVOg OKOTTOG o )
To Withings ECG Monitor 2 eival pia 10TPIKA OUOKEUN

ATTOKAEIOTIKA AOYIOWIKOU, TTOU TTPoopPIfeTal yia TRV avaAuon
Kal QIATPAPIoHA CNUATWY NAEKTPOKOPDIOYPAPUATOG (HKF)
Tou AauBdvovtal armé oUuuBaTéEG CUOKEUEG, ME OKOTTIO TnVv
avixveuon KoATTIKA¢ pappapuyic (AFib) kal Thv Tagivéunon
Tou KapdiakoU puBuou. H cuokeun TIpoopideTal yia Xprion
aro  emayyeApatieg  uyeiag kai/n armAoug xprotes. Ta
dedopéva tTou TTapayovtal arté 1o Withings ECG Monitor 2
TTpoopifovTal PJOVO YIO EVNUEPWTIKOUG OKOoTToug. O armAdg
XpNnotng oev TIpoopiCeTal va eppnvelel i va Aaupavel
KAIVIKEG atTo@doeig BAoel TG £€000U TNG CUOKEUNG XWPIG TN
OUMBoUNl evog egeidikeupévou eTTayyeAdaTia uyeiag. Ta
Oedopéva  €E6OOU  ATTOOKOTIOUV  OTn CUMTTIARpWON  TNG
Taglvounong Tou puBuoU yIa TOUG OKOTTOUG TNG BIAKPIONG TNG
AFib arté Tov @AeBokouPikd pubud kai dev TTIpoopifovTal va
QVTIKATAOTACOUV TIG TTapad0OoIakéG HeBOdouUg didyvwong A
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WITHINGS

XPNOTEG HE GAAEG yvwoTéG appuBpies. To Withings ECG
Monitor 2 tipoopieTal yia xprion atié eVAAIKEG.

Edw eivail n Aiota Twv ouokeuwv Withings 1mou eival cupBarég pe o Withings ECG Monitor 2:

Language: EL

- 'Eguriveg uyapiég: Withings Body Scan (WBS08)

- 'E€urva poAdyia (Smartwatches): Withings ScanWatch 2 (HWA10)

- 'E€urva meodpetpa: Withings BPM Vision (WPMO07-08), Withings BPM Pro 2 (WPM07-07)
- 'E€urva Bepudpetpa: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

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

- Kavoviopog 1aTpoTexvoAoyIkWV TTpoidviwv (MDR) 2017/745

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWV: ANAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKA MO EuBUvVN OTI TO TTPOIOV TTOU
UTTOKEITAI OTAV TTapouca ORAwWGCN CUPUOPQPWVETAI KAl TTANPOI TIC YEVIKEG QTTAUTAOCEIS ACQAAEIOG Kal
arodoong 1Tou kabopilovTtal oto MapdapTtnua l.

H agioAdynon Tng ocupudpewaong Tou CUCTAUATOG dlaxEipiong TNG TTOIOTATAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU
oUpewva pe To Mapdaptnua IX, KepdAaia |, I kai Il Tou kavoviopoU 2017/745 yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKA
TTPOIOVTa £XEI TTPAYHATOTTOINOEN aTTd TOV TTPOAVAPEPBEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYAVIGHO.

‘ET01, 0 apiBudég C € 0123 Tot10B¢€TEITAI GTO TTPOIOV
Ap. oTotToinTiko EC: G15 108309 0001- Hugpounvia Angng: 2030-07-17

OAeg o1 YAwaoolkég exkddoeis autng Tng AnAwong Zupudépewong civar idieg. H uttoypagn Ba 1eBei otnv
ayyAIKR £kdo0N Kal IoXUEl YIa OAEG TIG AAAEG EKDOTEIG.
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WITHINGS

Language: LV

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RazZotajs

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Pazinota struktiira

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstral3e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Pazinotds struktdras numurs: 0123

Sveices pilnvarotais pérstavis
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

Anglija, Apvienota Karaliste

MHRA atsauces numurs: 11457

Produkta nosaukums(-i)

Withings ECG Monitor 2

EMDN kods

Paredzétais mérkis

712050392

Withings ECG Monitor 2 ir tikai programmatdras
mediciniska ierice, kas paredzéta
elektrokardiogrammas (EKG) signdlu analizei un
filtreSanai, kuri ieguti no saderigdm iericém, lai
noteiktu priekskambaru fibrildciju (AFib) un klasificétu
sirdsdarbibas atrumu. lerice ir paredzéta lietoSanai
veselibas apripes specidlistiem un/vai parastiem
lietotdjiem. Withings ECG Monitor 2 generétie dati ir
paredzéti tikai informativiem noldkiem. Parastais
lietotdjs nav paredzéts interpretét vai veikt kiiniskas
darbibas, pamatojoties uz ierices izvadi, bez
konsultacijas ar kvalificétu veselibas apripes
sniedzéju. Izvades dati ir paredzéti, lai papildinatu
ritma klasifikaciju ar mérki atskirt AFib no sinusa
ritma, un tie nav paredzeti, lai aizstatu tradicionalds
diagnostikas vai arstéSanas metodes. Withings ECG
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WITHINGS

zindmam aritmijam. Withings ECG Monitor 2 ir
paredzéts lietoSanai pieauguso populdcijai.

Language: LV

Seit ir Withings ieri¢u saraksts, kas ir saderigas ar Withings ECG Monitor 2:

- Viedie svari: Withings Body Scan (WBS08)

- Viedpulksteni: Withings ScanWatch 2 (HWAI10)

- Viedie asinsspiediena méritdji: Withings BPM Vision (WPMO07-08), Withings BPM Pro 2
(WPM07-07)

- Viedie termometri: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03

Més, Withings, uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst
8adu direktivu pamatprasibam:

- Medicinisko iefi¢u regula (MDR) 2017/745

Medicinisko ieri¢u regula: Mé&s uz savu atbildibu pazinojam, ka produkts(-i) , uz ko attiecas &
deklaracija, atbilst visparéjdm drosibas un veiktspéjas prasibdm, kas nordaditas | pielikuma.

lepriek§ minétd pazinotd struktdra ir veikusi Kvalitdtes vadibas sistémas un tehniskas
dokumentdcijas atbilstibas novértésanu saskand ar 2017/745 medicinisko ieriéu regulas 1X
pielikuma |, I un Il nodalu.

Tadejadi C € 0123 tiek novietots uz produkta
EK sertifikata Nr.: G15 108309 0001 — Deriguma termins: 2030-07-17

Visas 8is atbilstibas deklaracijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm pareéjam versijam.
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WITHINGS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Language: LT

Gamintojas

+Withings”

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Prancizija

SRN: FR-MF-000009505

Notifikuotoji jstaiga

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstrafl’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Notifikuotosios jstaigos numeris: 0123

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Sveicarija

CH RN: CHRN-AR-20000310

Atsakingas asmuo JK

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

KembridZzas CB24 9BZ

Anglijo, Jungtiné Karalysté

MHRA nuorodos numeris: 11457

Produkto pavadinimas (-ai)

Withings ECG Monitor 2

EMDN kodas

712050392

Numatytoji paskirtis

.Withings ECG Monitor 2 yra tik programine jranga
veikiantis medicinos prietaisas, skirtas analizuoti ir
filtruoti elektrokardiogramos (EKG) signalus, gautus i$
suderinamy jrenginiy, siekiant nustatyti priesirdziy
virpejimag (AFib) ir klasifikuoti Sirdies susitraukimy
daznj. Prietaisas skirtas naudoti sveikatos priezitros
specialistams ir (arba) paprastiems vartotojams.
+Withings ECG Monitor 2“ generuojami duomenys
skirti  tik informaciniams  tikslams. Paprastas
vartotojas neturéty interpretuoti ar imtis klinikiniy
veiksmy, remdamasis prietaiso iSvestimi, nepasitares
su kvalifikuotu sveikatos priezidros specialistu.
ISvesties duomenys skirti papildyti ritmo klasifikacijq,
siekiant atskirti priesirdziy virpéjimg nuo sinusinio
ritmo, ir néra skirti pakeisti tradiciniy diagnostikos ar
gydymo metody. ,Withings ECG Monitor 2”
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WITHINGS

zinomy aritmijy. ,Withings ECG Monitor 2“ skirtas
suaugusiyjy populiacijai.

Language: LT

Stai "Withings” jrenginiy, suderinamy su "Withings ECG Monitor 2", sgrasas:

- ISmaniosios svarstyklés: Withings Body Scan (WBS08)

- I8manieji laikrodziai: Withings ScanWatch 2 (HWAI0)

- Ismanieji kraujospldzio matuokliai: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro

2 (WPMO07-07)
- I8manieji termometrai: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)
"Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiskiame, kad auksiau 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 lll skyrius atliko pirmiau minéta notifikuotoji
jstaiga.

Taigi, C € produktas zymimas 0123
EB sertifikato Nr.: G15 108309 0001 — Galiojimo data: 2030-07-17

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

Language: SL

IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Proizvajalec

Podjetje Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Priglaseni organ

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstrafl’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Stevilka priglasenega organa: 0123

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

Referenc¢na Stevilka MHRA: 11457

Ime(-na) izdelka

Withings ECG Monitor 2

Koda EMDN

Predvideni namen

712050392

Withings ECG Monitor 2 je medicinski pripomocek, ki
deluje izkljuéno na programski opremi in je namenjen
analizi ter filtriranju signalov elektrokardiograma
(EKG), pridobljenih iz zdruzljivih naprav, za zaznavanje
atrijske fibrilacije (AFib) in razvréanje srénega utripa.
Naprava je namenjena za uporabo s strani
zdravstvenih delavcev in/ali lai¢nih uporabnikov.
Podatki, ki jih generira Withings ECG Monitor 2, so
namenjeni izkljuéno informativnim namenom. Laik
uporabnik ne sme razlagati ali sprejemati klini¢nih
odloc¢itev na podlagi izhodnih podatkov naprave brez
posvetovanja S kvalificiranim zdravstvenim

delavcem. Izhodni podatki  so namenjeni
dopolnjevanju  razvrstitve ritma <z namenom
razlikovanja AFib od sinusnega ritma in niso

namenjeni nadomescanju tradicionalnih  metod
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WITHINGS

priporoCljiv. za wuporabnike z drugimi znanimi
aritmijami. Withings ECG Monitor 2 je namenjen

Language: SL

Tukaj je seznam Withings naprav, ki so zdruzljive z Withings ECG Monitor 2:

- Pametne tehtnice: Withings Body Scan (WBS08)

- Pametne ure: Withings ScanWatch 2 (HWAI10)

- Pametni merilniki krvnega tlaka: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2

(WPMO07-07)
- Pametni termometri: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)
"Druzba Withings pod izkljuéno odgovornostjo izjavija, 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, doloCenimi v Prilogi I.

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

Zato se oznaka C E 0123 namesti na izdelek
St. EC-certifikata: G15 108309 0001 — Datum poteka veljavnosti: 2030-07-17

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

Language: BG

AEKINAPALUA 3A CbOTBETCTBUE B EC

Mpounssogurten

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
®paHums

SRN: FR-MF-000009505

HotudumumpaH opraH

TUV SUD PS GmbH

RidlerstralRe 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Homep Ha HoTudmumpaHus opran: 0123

YnbnHoMoLleH NnpeacTaByiTen 3a
LLBenuapus

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

LBenuyapus

CH RN: CHRN-AR-20000310

OTroBOopHoO nuue 3a O6egUHEHOTO KparncTBo

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

AHrnng, O6eguHEeHOTO KpancTeo

PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 11457

WUme(Ha) Ha npoaykTa

Withings ECG Monitor 2

EMDN kon

NMpenHa3Ha4vyeHue

712050392

Withings ECG Monitor 2 e MeauuMHCKO un3fenue,
Ga3npaHo M3uAnNo Ha codpTyep, NpeaHasHa4yeHo 3a aHanus u
UnTprUpaHe Ha curHanu ot enektpokapavorpama (EKT),
Nory4YeHn OT CbBMECTMMM YCTPONCTBA, C Len OTKpuBaHe Ha
npeacbpaoHo MbxaeHe (AFib) u  knacuduumpaHe Ha
CcbpAeyHaTa 4ecToTa. YCTPOWCTBOTO € NnpeaHa3Ha4deHo 3a
ynoTpeba oT 3ApaBHU creumanucTi u/unm HecneumanucTy.
DaHHuTe, reHepupann ot Withings ECG Monitor 2, ca
npegHasHadeHn camo  3a  MHPOPMAUMOHHU  Lenu.
HecneumanuctbT He TpsabBa Oa wHTepnpeTupa wnm ga
npegnpuema KnvHWYHW OENCTBMS Bb3 OCHOBA Ha AaHHUTE
OT YCTpOMCTBOTO 6€3 KOoHcynTauusi € KBanuduvumpaH
3gpaBeH cneumanuct. M3xogHute gaHHM vMmat 3a uen ga
AOMBbNHAT  KnacudmkaumsaTa Ha  puTbMa € Uen
pasrpaHnyaBaHe Ha NpeacbpAHOTO MbXAEHE OT CUHYCOBUA
PUTBM N HE ca NpeaHa3Ha4YeHn ga 3aMeHdaT TPaguunoHHUTE
meToaM 3a AuarHoctvka unu nedvexne. Withings ECG
Monitor 2 He ce npenopbyBa 3a MOTPEOUTENU C ApPYru
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WITHINGS Lenguage:so

nssectHn aputmun. Withings ECG Monitor 2 e
npeaHasHayeH 3a ynotpeba oT Bb3pacTHM.

ETo cnucbk Ha ycTporcTBaTta Ha Withings, cbBmectumn ¢ Withings ECG Monitor 2:
- Cwmaprt BeaHu: Withings Body Scan (WBS08)
- Cwmapt yacoeHuuyym: Withings ScanWatch 2 (HWAIO)
- Cmaprt anapatu 3a KpbBHO Hansrane: Withings BPM Vision (WPMO07-08), Withings BPM Pro 2
(WPMO07-07)
- Cwmapt Tepmometpu: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

Hue, Withings, aeknapupame Ha CBOSi OTTOBOPHOCT, 4Ye ropenocoudeHusiT npoaykt(u) oTroBaps Ha
CbLLIECTBEHUTE U3NCKBAHWUSA Ha CneaHUTe ANPEKTUBU:

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

PernameHT 3a wmeauuMHCKUTE wuspgenua: [leknapupame Ha Hawa nbfHaA OTrOBOPHOCT, u4e
npoaykTbT(1TE), NpeaMeT Ha Tasn Aeknapaums, € B ChOTBETCTBUE C U OTroBapst Ha OBLLMTE N3UCKBAHUS
3a 6e3onacHocT 1 edheKTUBHOCT, Noco4veHu B NMpunoxeHue |.

OueHkaTta Ha CbOTBETCTBMETO Ha cucTemMata 3a ynpaBfieHWe Ha KayeCcTBOTO W TexHuyeckarta
JoKymeHTauma cbrnacHo lMpunoxenue IX, Maswn |, Il n lll oT PernameHTa 3a MeauuUMHCKUTE nU3genus
2017/745 e M3BbpLLEHA OT ropecnoMeHaTnsa HoOTUULMpPaH opraH.

Mo TO3n Ha4MH BbLPXY NPOAYKTa € NOCTaBeH C € 0123
Howmep Ha ceptudmkat Ha EO: G15 108309 0001- Cpok Ha BanugHocT: 2030-07-17

Bcuukn esnkoBu Bepcum Ha Tasu [leknapaumsi 3a CbOTBETCTBME ca MAOEHTMYHWU. lMoanuchbT we Obae
NOCTaBEH BbPXY aHrnuiickaTa BEPCUS U BaXkn 38 BCUYKM OCTaHanm BePCUMn.
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WITHINGS

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Language: HR

Proizvodaé

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Francuska
SRN: FR-MF-000009505

Prijavijeno tijelo

TUV SUD PS GmbH
Ridlerstraf’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Broj prijavljenog tijela: 0123

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: 11457

Naziv(i) proizvoda

Withings ECG Monitor 2

EMDN kéd

712050392

Predvidena namjena

Withings ECG Monitor 2 je medicinski uredaj koji se
temelji iskljucivo na softveru, namijenjen za analizu i
filtriranje signala elektrokardiograma (EKG) dobivenih
s kompatibilnih uredaja, u svrhu otkrivanja atrijske
fiorilacije (AFib) i klasifikacije sréane frekvencije.
Uredaj je namijenjen za koriStenje od strane
zdravstvenih djelatnika ifili laickih korisnika. Podaci
generirani Withings ECG Monitor 2 namijenjeni su
isklju€ivo u informativne svrhe. Laicki korisnik ne smije
tumaciti niti poduzimati kliniCke radnje na temelju
izloza uredaja bez savjetovanja s kvalificiranim
zdravstvenim djelatnikom. Izlazni podaci namijenjeni
su dopunjavanju klasifikacije ritma u  svrhu
razlikovanja AFib od sinusnog ritma i nisu namijenjeni
zamjeni tradicionalnihn  metoda dijagnostike ili
lijeCenja. Withings ECG Monitor 2 se ne preporucuje za
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WITHINGS

ECG Monitor 2 namijenjen je za koriStenje od strane
e Qdrasle populaciie. L
Ovo je popis Withings uredaja kompatibilnih s Withings ECG Monitor 2:
- Pametne vage: Withings Body Scan (WBS08)
- Pametni satovi: Withings ScanWatch 2 (HWAI0)
- Pametni tlakomijeri: Withings BPM Vision (WPM07-08), Withings BPM Pro 2 (WPM07-07)

- Pametni toplomijeri: Withings BeamO (SCT02-02), Withings BeamO Pro (SCT02-03)

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

Language: HR

udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljede¢ih 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 .

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

Dakle, C € 0123 nalazi se na proizvodu
EZ potvrda br: G15 108309 0001 — Datum isteka: 2030-07-17

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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