Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B
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 Hypertension Notification

EMDN Code 712039092

Basicupt-ot sjo0sasSVZ
RiskClassificaon ~ Closslqrulesioandn
ntendedpurpose The Withings Hypertension Noiication is o

software-only medical device that analyses
demographic, anthropometric, and physiological
parameter data opportunistically collected by
Withings devices to identify patterns that are
suggestive of hypertension and provides «a
notification to the user.

The feature is intended for over-the-counter (OTC)
use by adults who have not been previously
diagnosed with hypertension.
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

Language: EN

The data generated by the Withings Hypertension
Notification is intended for informational use only. It is
not intended to replace traditional methods of
diagnosis, to monitor hypertension treatment effect,
or to be used as a method of blood pressure
surveillance. It is not intended for use during
pregnancy. The absence of a notification does not
indicate the absence of hypertension.

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 Il 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

/—Signed by Xavier Debreuil
0 Xaseicr Dbiruadl

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

| approve this document
29-Apr-2026 | 10:00 CEST
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

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 Hypertension Notification
Code EMDN
Z12039092
IUD-ID de base
3700546711732UZ

Classe derisque Class llg, rules 10 and 1

Destination
Withings Hypertension Notification est un dispositif
médical purement logiciel qui analyse les données
démographiques, anthropométriques et  les
parameétres physiologiques collectés de maniére
opportune par les appareils Withings afin d'identifier
des schémas suggestifs de Il'hypertension et de
fournir une notification & l'utilisateur.
Cette fonctionnalité est destinée & une utilisation en
accés libre (OTC) par des adultes n'ayant pas regu de
diagnostic préalable d’hypertension.
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

Language: FR

Les données générées par Withings Hypertension
Notification sont destinées & un usage informatif
uniquement. Elles ne sont pas destinées a remplacer
les méthodes traditionnelles de diagnostic, d suivre
les effets d'un traitement contre I'hypertension ou @
étre utilisées comme méthode de surveillance de la
pression artérielle. Elles ne sont pas destinées a étre
utilisées pendant la grossesse. Labsence de
notification n'indique pas I'absence d'hypertension.

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 Il du réglement 2017/745, a été
effectuée par I'organisme notifi€ mentionné ci-dessus.

Ainsi, C € 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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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

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 Hypertension Notification

EMDN-Code

Verwendungszweck

712039092

Withings Hypertension Notification ist ein reines
Software-Medizinprodukt, das demografische,
anthropometrische und physiologische
Parameterdaten analysiert, die von Withings-Gerdaten
opportunistisch erfasst wurden, um Muster zu
identifizieren, die auf Bluthochdruck hindeuten, und
dem Benutzer eine Benachrichtigung bereitstellt.

Die Funktion ist fur die Verwendung ohne Rezept
(OTC) durch Erwachsene bestimmt, bei denen zuvor
kein Bluthochdruck diagnostiziert wurde.

Die von Withings Hypertension Notification
generierten Daten sind ausschlie3lich zur Information
bestimmt. Sie sind nicht dazu gedacht, herkémmliche
Diagnosemethoden zu ersetzen, die Wirkung einer
Bluthochdruckbehandlung zu Uberwachen oder als
Methode zur Blutdruckiberwachung eingesetzt zu
werden. Sie sind nicht far die Verwendung wdéhrend
der Schwangerschaft vorgesehen. Das Ausbleiben
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Page 5 of 32

Withings

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



Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

einer Benachrichtigung deutet nicht auf das Fehlen
von Bluthochdruck hin.

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

Language: DE

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

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

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

Die Konformitdtsbewertung des Qualitdtsmanagementsystems und der technischen
Dokumentation gemdaR 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 fur alle anderen Versionen.
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

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 Hypertension Notification
EMDN-kode
............................................................................. 212039092 s
Grundlaeggende UDI-DI
_________________________________________________________________________ 3700546711732V ...
Risikoklassificering Class llg, rules 10 and 11

Tilsigtet anvendelse o ) o o
Withings Hypertension Notification er medicinsk

udstyr, der udelukkende bestdr af software, som
analyserer demografiske, antropometriske  og
fysiologiske parameterdata indsamlet lejlighedsvis af
Withings-enheder for at identificere monstre, der
tyder pd& hypertension, og giver en meddelelse til
brugeren.

Funktionen er beregnet til hdndkgbsbrug (OTC) aof
voksne, som ikke tidligere har fdet diagnosticeret
hypertension.

De data, der genereres af Withings Hypertension
Notification, er kun beregnet til informationsbrug. De
er ikke beregnet til at erstatte traditionelle
diagnosticeringsmetoder, til at overvége effekten af
hypertensionsbehandling eller til at blive brugt som
en metode til overvagning af blodtrykket. De er ikke
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

beregnet til brug under graviditet. Fravceret af en
meddelelse angiver ikke fravoer af hypertension.

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

Language: DA

overensstemmelse med de voesentlige krav i felgende direktiver:

- Forordning om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745

Forordning om medicinsk wudstyr: Vi erkleerer 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 1X, 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.
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

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 Hypertension Notification

Codice EMDN

Uso previsto

712039092

Withings Hypertension Notification € un dispositivo
medico esclusivamente software che analizza dati
demografici, antropometrici e parametri fisiologici
raccolti in modo opportunistico dai dispositivi
Withings per identificare modelli indicativi di
ipertensione e fornire una notifica all'utente.

La funzione & destinata alluso da banco (OTC) da
parte di adulti a cui non & stata precedentemente
diagnosticata lipertensione.

| dati generati da Withings Hypertension Notification
sono destinati esclusivamente a scopo informativo.
Non sono destinati a sostituire i metodi tradizionali di
diagnosi, a monitorare leffetto del trattamento
dellipertensione o a essere utilizzati come metodo di
sorveglianza della pressione arteriosa. Non &
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS Languiage:T

destinato alluso durante la gravidanza. L'assenza di
una notifica non indica I'assenza di ipertensione.

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 responsabilitd 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 € 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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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

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 Hypertension Notification
Codigo EMDN

U 12,4121
UDI-DI basico

e 3700046782V
Clasificacion de riesgos Class llg, rules 10 and 11

Propodsito previsto o _ o
Withings Hypertension Notification es un producto

sanitario de software que analiza datos
demogrdficos, antropométricos y pardmetros
fisioldgicos recopilados de forma oportuna por los
dispositivos Withings para identificar patrones que
sugieran  hipertensién y  proporciona  una
notificacion al usuario.

Esta funcion estd disefiada para su uso sin receta
(OTC) por parte de adultos a los que no se les haya
diagnosticado hipertension previamente.

Los datos generados por Withings Hypertension
Notification tienen Unicamente fines informativos. No
pretenden sustituir a los métodos tradicionales de
diagnéstico, ni controlar el efecto del tratamiento de
la hipertensién, ni utilizarse como método de
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

vigilancia de la presién arterial. No estd destinado a
su uso durante el embarazo. La ausencia de
notificacion no indica la ausencia de hipertension.

Language: ES

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

- 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
aplicard 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 Hypertension Notification

Kéd EMDN

Zamysleny Gcel

712039092

Withings Hypertension Notification je zdravotnicky
prostfedek tvoreny vyhradné softwarem, ktery
analyzuje demografické, antropometrické a
fyziologické Udaje o parametrech prilezitostné
shromaZdované zafizenimi Withings za Ucelem
identifikace vzorcl naznacujicich hypertenzi a
poskytuje uzZivateli ozndmeni.

Tato funkce je ur€ena pro volné prodejné pouziti
(OTC) dospélymi osobami, u nichz nebyla dfive
diagnostikovana hypertenze.

Udaje generované funkci Withings Hypertension
Notification jsou urCeny pouze pro informacni
Gcely. Nejsou ur€eny k nahrazeni tradi€nich
metod diagnostiky, ke sledovani Ucinku |éCby
hypertenze ani k pouziti jako metoda sledovani
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS Language:cs

téhotenstvi. Absence ozndmeni neznamend
absenci hypertenze.

My, spolecnost Withings, na viastni odpovédnost prohlasujeme, ze vyse uvedeny produkt(y)
spliuje zékladni pozadavky ndsledujicich smérnic:

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (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: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Language: PL

Producent Jednostka notyfikowana
Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf’e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francja HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 0123
Upowazniony przedstawiciel w  Osobaodpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Szwaijcarii
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Switzerland England, United Kingdom
CH RN: CHRN-AR-20000310 Numer referencyjny MHRA: 11457
Nazwa produktu Withings Hypertension Notification
Kod EMDN
_____________________________________________________________________________ 212039092 )
Podstawowy kod UDI-DI
_________________________________________________________________________ 3700946/1732UZ .
Klasyfikacjaryzyka e JGlassllordles 10 and T
Przeznaczenie Withings Hypertension Notification to wyrdb
medyczny bedqcy wytqcznie oprogramowaniem,
ktory analizuje dane demograficzne,
antropometryczne i parametry fizjologiczne

gromadzone okazjonalnie przez urzgdzenia Withings
w celu zidentyfikowania wzorcéw wskazujgcych na
nadcisSnienie tetnicze i przekazuje powiadomienie
uzytkownikowi.

Funkcja ta jest przeznaczona do  uzytku
bezreceptowego (OTC) przez osoby doroste, u
ktérych wczesniej nie zdiagnozowano nadciénienia
tetniczego.

Dane generowane przez Withings Hypertension
Notification sq przeznaczone wyitgcznie do celdw
informacyjnych. Nie majqg one na celu zastgpienia
tradycyjnych metod diagnozowania, monitorowania
efektdbw leczenia nadciSnienia tetniczego ani

HTNF-DoC-MDR_01 Page 15 of 32

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



Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

stuzenia jako metoda nadzoru cisnienia tetniczego.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w
czasie ciqzy. Brak powiadomienia nie oznacza braku
nadcisnienia tetniczego.

Language: PL

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 wyrobow medycznych: OsSwiadczamy na wiasng
odpowiedzialno$¢, ze produkty objete niniejszg deklaracjg sq zgodne z wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczehstwa i dziatania okre$lonymi w zatqczniku | i je spetniajq.

Ocena zgodnosci systemu zarzgdzania jokoscig oraz dokumentacji technicznej zgodnie z
zatqcznikiem IX, rozdziatami I, Il i lll rozporzgdzenia 2017/745 dotyczgcego wyrobdw
medycznych zostata przeprowadzona przez wyzej wymienionq jednostke notyfikowanaq.

W zwiqzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie C € 0123.
Nr certyfikatu WE: G15 108309 0001 — Data wazno$ci: 2030-07-17.

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

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Language: PT

Fabricante 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 Hypertension Notification
Coédigo EMDN
_____________________________________________________________________________ 212039092 s
UDI-DI bdsico
......................................................................... 37005467117320Z .
_Classificagdoderisco ... .Clossllordesloondll

Finalidade prevista o ) o _ .
Withings Hypertension Notification & um dispositivo

médico exclusivamente de software que analisa
dados demogrdficos, antropométricos e pardmetros
fisiolégicos recolhidos de forma oportuna pelos
dispositivos Withings para identificar padrées
sugestivos de hipertensdo e fornece uma notificagdo
ao utilizador.

A funcionalidade destina-se a utilizagéo de venda
livre (OTC) por adultos a quem ndo tenha sido
diagnosticada previamente hipertensdo.

Os dados gerados pelo Withings Hypertension
Notification destinam-se apenas a fins informativos.
N&o se destinam a substituir os métodos tradicionais
de diagnéstico, a monitorizar o efeito do tratamento
da hipertensdo ou a ser utilizados como um método
de vigil@ncia da pressdo arterial. NGo se destina a ser
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WITHINGS

utilizado durante a gravidez. A auséncia de uma
notificagdo ndo indica a auséncia de hipertensdo.

Nés, Withings, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o(s) produto(s)

Language: PT

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 declarag@o esta(@o) em
conformidade e cumpre(m) os requisitos gerais de seguranga e desempenho especificados
no Anexo |.

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

Assim, C € 0123 é colocado no produto
Certificado CE N.°: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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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 Hypertension Notification

EMDN-koéd

Rendeltetés célja

712039092

A Withings Hypertension Notification egy kizarélag
szoftverbdl 4&ll6 orvostechnikai eszkdz, amely a
Withings eszk6zék daltal alkalomszerlen gyujtétt
demogrdfiai, antropometriai és fiziologiai
paraméteradatokat elemzi a magas vérnyomdsra
utald mintdzatok azonositdsa érdekében, és
értesitést kuld a felhasznalonak.

A funkcidé vény nélkul kaphaté (OTC) haszndlatra
készult olyan feln6ttek szédmdara, akiknél kordbban
nem diagnosztizaltak magas vérnyomast.

A Withings Hypertension Notification daltal generdlt
adatok  kizGrélag tdjékoztatd jelleglek. Nem
hivatottak helyettesiteni a hagyomanyos
diagnosztikai mbdszereket, nem alkalmasak a
magas vérnyomds kezelésének monitorozasara,
illetve a vérnyomdas megfigyelésének mobdszerére.
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WITHINGS

Terhesség alatt nem haszndlhatd. Az értesités hidnya
nem jelenti a magas vérnyomds hidnyat.

Language: HU

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

- Orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 rendelet (MDR) 2017/745

Orvostechnikai eszk6z6krél sz616 rendelet: Sajat kizardlagos felelésséguinkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezd termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatérozott
dltaldnos biztonsagi és teljesitményi kdvetelményeknek.

A min&ségellendrzési rendszer és a muszaki dokumentdcidé megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszkdzdkrél sz6l6 2017/745 rendelet IX. mellékletének I, I1. és Il fejezete szerint a
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

igy kerul C E 0123 a termékre
EK-tandsitvany szdma: G15 108309 0001- Lejarati ddtum: 2030-07-17

A jelen Megfeleléségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirGst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mds valtozatra érvényes.
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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 1mpoiévTog Withings Hypertension Notification
Kwdik6¢ EMDN
............................................................................. 212039092 s
Baoiké UDI-DI
_________________________________________________________________________ 3700546/M732Vz ...
Tagivéounon kivduvou Class llg, rules 10 and 11

MNpoopi1féueEvog OKOTTOG o ) o
To Withings Hypertension Notification eivar pia

IOTPOTEXVOAOYIKI] OUOCKEUN OTTOKAEIOTIKA AOyIOHIKOU TTOU
avaAlel dnuoypa@ikd, avBpWTTOMETPIKA KAl (QUGCIOAOYIKA
Ocdopéva TTAPAPETPWY TTOU CUAAEYOVTAI EUKAIPIOKA QTTO
ouokeuég Withings yia Tov €vioTTIONO TTPOTUTTIWV TTOU
UTTOONAWVOUV UTTEPTOCT Kal TTapEXEl MIa €160TT0iN0Nn OTOV

Xpenaotn.

H Acitoupyia t1poopideTal yia Xprion Xwpeig 10TpIKAR ouvTayn
(OTC) amé evAAkeG TIou Sev  €XOUV  BIAYVWOTE
TIPONYOUUEVWG YE UTTEPTACT.

Ta Odedopéva Tou  TTapdyovral  aré 1o Withings
Hypertension Notification tipoopifovTal aTToKAEIOTIKG yia
EVNUEPWTIKA XpHon. Agv TTpoopifovTal yia TNV AvTIKATAOTAON
TTapadoCIaKwy HEBOSWV d1dyvwaong, yia v
mmapakoAouBnon Tng emmidpaong Tng Beparteiag  Tng
uTTépTaonG N yia xpnon w¢ péBodog emmtrpnong Tng
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WITHINGS

apTNPIOKNG TTieong. Aev TIPOOPICETal yia XPAON KAatd Tn
dldpkela NG eykupoouvng. H artouoia eidoroinong dev
UTTOONAWVEI ATTOUCIA UTTEPTACNG.

Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe aTTOKAEIOTIKA POG EUBUVN OTI TO TTPOAVAPEPBEV TTPOIOVOUUHOPPWVETAI

Language: EL

ME TIC BACIKEG ATTAITAOEIC TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:

- Kavovioudg 1atpotexvohoyikwv TTpoidviwy (MDR) 2017/745

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWY TTPOiOVTWYV: ANAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKA Yag euBUvn OTI TO TTPOIOV TTou
UTTOKEITOI OTNV TTapoUuoa OAAWGCN CUUHOPPWVETAI Kal TTANPOI TIG YEVIKEG ATTAITAOEIS aOQAAEIAG Kal
armodoong TTou kabopidovtal oTo Mapdptnua l.

H a&loAdynon Tng ocupudppwong Tou CUCTAPOTOS dlaxeEipiong TNG TToIGTATAG KAl TOU TEXVIKOU QaKEAOU
oUppwva pe To Mapdptnua IX, Kepahaia |, 11 kai 11l Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKG
TTPOIGVTa £XEI TTpayPaTOTTOINOEN aTTd TOV TTpoavaPEPBEVTA TTIOTOTTOINUEVO OPYQVIGUO.

‘ET01, 0 apiBudg c € 0123 Tot10B8€TEITAI GTO TTPOIOV
Ap. moTotToinTiko EC: G15 108309 0001- Hugpounvia Anéng: 2030-07-17

OAeg o YAwooikég ekdooelig authg TNG ARAwong Zupudpowong eival idieg. H uttoypaen Ba 1ebei otnv
ayyAIKr £kdoOn Kal I0XUEl Y1 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 Hypertension Notification

EMDN kods

Paredzétais mérkis

712039092

Withings Hypertension Notification ir tikai pWithings
Hypertension Notification ir tikai programmatdras
mediciniskd ierice, kas analizé demografiskos,
antropometriskos un fiziologisko parametru datus,
kurus nepieteikti apkopojusas Withings ierices, lai
identificetu modelus, kas liecina par hipertensiju, un
sniegtu pazinojumu lietotgjam.

ST funkcija ir paredzéta bezrecepsu (OTC) lietosanai
pieaugusajiem, kuriem ieprieks nav diagnosticéta
hipertensija.

Withings Hypertension Notification generétie dati ir
paredzéti tikai informativai lietoSanai. Tie nav
paredzéti, lai aizstatu tradiciondlds diagnostikas
metodes, uzraudzitu hipertensijas arstésanas
efektivitati vai tiktu izmantoti ka asinsspiediena
novéroSanas metode. lerice nav paredzéta lietosanai
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WITHINGS

gratniecibas laika. Pazinojuma neesamiba nenordda
uz hipertensijas neesamibu.

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

Language: LV

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 noraditas | 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 E 0123 tiek novietots uz produkta
EK sertifikata Nr.: G15 108309 0001 — Deriguma termins: 2030-07-17

Visas Sis atbilstibas deklaracijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm parejam 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 Hypertension Notification

EMDN kodas

Numatytoji paskirtis

712039092

.Withings  Hypertension  Notification” yra  tik
programinés jrangos medicinos priemoné,
analizuojanti demografinius, antropometrinius ir
fiziologinius parametry duomenis, kuriuos progiskai
surenka ,Withings” prietaisai, siekiant nustatyti
désningumus, rodancius hipertenzijg, ir pateikti
pranesimg naudotojui.

Si funkcija skirta nereceptiniom (OTC) naudojimui
suaugusiesiems, kuriems anksciau nebuvo
diagnozuota hipertenzija.

.Withings Hypertension Notification” sugeneruoti
duomenys yra skirti tik informaciniaom naudojimui. Jie
néra skirti pakeisti tradicinius diagnozavimo metodus,
stebéti hipertenzijos gydymo poveikj arba bati
naudojami kaip kraujospldzio stebéjimo metodas.
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WITHINGS

Priemoné néra skirta naudoti néStumo metu.
Pranesimo nebuvimas nerodo, kad hipertenzijos néra.

Language: LT

Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiskiome, 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 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 Hypertension Notification

Koda EMDN

Predvideni namen

712039092

Withings Hypertension Notification je medicinski
pripomocek, ki temelji izklju€no na programski opremi
in analizira demografske, antropometricne in
fizioloSke podatke o parametrih, ki jih priloznostno
zberejo naprave Withings, da prepozna vzorce, ki
kazejo na hipertenzijo, in uporabniku poslje obvestilo.
Funkcija je namenjena uporabi brez recepta (OTC)
pri odraslih, ki jim predhodno ni bila diagnosticirana
hipertenzija.

Podatki, ki jih generira Withings Hypertension
Notification, so namenjeni le informativni uporabi.
Niso namenjeni nadomestitvi tradicionalnih metod
diagnoze, spremljanju ucinka zdravljenja hipertenzije
ali uporabi kot metoda nadzora krvnega tlaka. Ni
namenjeno uporabi med nosecCnostjo. Odsotnost
obvestila ne pomeni odsotnosti hipertenzije.
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WITHINGS

Druzba Withings pod izkljucno odgovornostjo izjavljo, da zgoraj navedeni izdelek (izdelki)

Language: SL

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 splosnimi zahtevami glede varnosti in
delovanja, doloCenimi v Prilogi I.

Ocenjevanje skladnosti sistema vodenja kakovosti in tehni€ne dokumentacije v skladu s
poglavji |, Il in 1l Priloge IX uredbe o medicinskih pripomockih 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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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 Hypertension Notification

EMDN kon

NMpenHa3Ha4vyeHue

712039092

Withings Hypertension Notification e wmeauuuHcko
nsgenue camo nog copmata Ha codTyep, KOeTo aHanmaunpa
Aemorpadcky, aHTPOMOMETPUYHU U DU3UONOTMYHU AAHHU
3a napameTpyu, cbbpaHuM CBOEBPEMEHHO OT YCTPOWCTBA Ha
Withings, 3a pa waeHTuduumpa mopenu, nopckassalum
XUMNEPTOHMS, U NpefocTaBs M3BecTMe Ha noTtpebuTens.
dyHKUMATaA e npegHasHaveHa 3a ynotpeba 6e3 peuenta
(OTC) ot Bb3pacTHM, KOWUTO He ca BUNK ANArHOCTULIMPaHU C
XMNepToHMA no-paHo. [laHHuTe, reHepupann ot Withings
Hypertension Notification, ca npegHasHauyeHn camo 3a
nHopMaLmoHHa ynotpeba. Te He ca npegHasHayeHn va
3aMEHAT TPagUUMOHHWUTE METOAM 3a [AMarHocTuka, Aa
npocneasasar egekTa OT fIe4EHNETO Ha XMNEPTOHUSA Unn ga
ce u3nomn3eBaT kato MeToh 3a HabnogeHue Ha KpbBHOTO
HansdraHe. He e npegHasHayeHo 3a ynotpeba no Bpeme Ha
O6pemeHHoCT. Jluncata Ha M3BeCcTME He Mokasea Nnurnca Ha
XMNEPTOHMSA.
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS Lenguage:so

Hue, Withings, Aeknapupame Ha CBOSI OTFOBOPHOCT, Y€ FOpPenocoyeHnsT npoaykT(u) oTrosaps Ha
CbLLIECTBEHUTE U3NCKBAHWUSA Ha CneagHUTe AUPEKTUBU:

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

PernameHT 3a wmeauuMHCKUTE wuspenua: [leknapupame Ha Hawa nbfHaA OTFOBOPHOCT, u4e
npoaykTbT(1TE), NpeaMeT Ha Tasn Aeknapauus, € B ChOTBETCTBUE C U OTroBaps Ha OBLLMTe W3UCKBAHUS
3a 6e3onacHocT 1 edpeKTUBHOCT, Noco4veHu B NMpunoxeHue |.

OueHkaTa Ha CbLOTBETCTBMETO Ha cCuUcTeMaTa 3a YynpaBfneHWe Ha KayecTBOTO U TexHuyeckata
OOoKymMeHTauma cbrnacHo lMpunoxenue 1X, Maswn |, Il n lll oT PernameHTa 3a MeauUMHCKUTE nU3genus
2017/745 e n3BbpLUEHa OT rOpeCnoMeHaTVsi HOTUULIMPAH OpraH.

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

Bcuukn esnkoBu Bepcum Ha Tasu [eknapaumsi 3a CbOTBETCTBME ca MAOEHTMYHW. lMoanuchT we Obae
MOCTaBEeH BbpXY aHIMuinckaTa BEPCUS U BaXkW 38 BCUYKM OCTaHanm BEPCUMN.
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

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 Hypertension Notification

EMDN kéd

Predvidena namjena

712039092

Withings Hypertension Notification je medicinski
proizvod koji se sastoji iskljuCivo od softvera koji
analizira demografske, antropometrijske i fizioloSke
podatke o parametrima koje su povremeno prikupili
Withings uredaji radi identifikacije obrazaca koji
upu€uju na hipertenziju te pruza obavijest korisniku.
Znacajka je namijenjena za bezreceptnu (OTC)
uporabu od strane odraslih osoba kojima prethodno
nije dijagnosticirana hipertenzija.

Podaci koje generira Withings Hypertension
Notification namijenjeni su isklju¢ivo u informativne
svrhe. Nisu namijenjeni zamijeni tradicionalnih
metoda dijagnoze, pracenju ucCinka lije¢enja
hipertenzije niti koristenju kao metoda nadzora
krvnog tlaka. Nije namijenjeno za uporabu tijekom
trudnoCe. lzostanak obavijesti ne ukazuje na
izostanak hipertenzije.
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Docusign Envelope ID: 23DB53E2-1645-87B7-821C-BE693B892F3B

WITHINGS

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

Language: HR

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 opé&im zahtjevima sigurnosti i izvedve
navedenima u Prilogu .

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

Dakle, c E 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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