Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Language: EN

Manufacturer

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Notified Body

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italy

Notified body number: 1282

Swiss Authorized Representative

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

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

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United

Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Device Range Name

Withings ScanWatch 2

Withings ScanWatch 2 Series

38 mm
42 mm
Rosegold
Nova 42 mm
Nova 39mm

Model

HWAI0

Product Name

Withings ScanWatch 2

Catalog Numbers

hwal0-38-white-rosegold
Hwal0-38-blue-rosegold

hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
Hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-42-blue-div2

hwal0-42-green-div2

hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

hwal0-39-gold-silver

Supplies Charging cable
Charging dock

Language: EN

EMDN Code 712040199

‘Basicuor sj00sa6708286W5
‘miskClassification Clssiiouesosm
ntendedpurpose Withings ScanWatch 2is a medical device composed

of software and the dedicated hardware of a
reusable wrist applied device, which incorporates a
single-lead electrocardiograph (ECG) and a
reflectance photoplethysmograph (PPG). It is
intended for intermittent measurements.

Withings ScanWatch 2 measures, transfers, records,
and displays lead | of an ECG. It calculates the heart
rate and detects the presence of AF or sinus rhythm
on a classifiable ECG waveform. Withings ScanWatch
2 measures, transfers, records and displays pulse rate
to identify episodes of irregular heart rhythm
suggestive of AF and provides a notification to the
user. It can be used to supplement a clinician’s
decision to screen for possible AF.

Withings ScanWatch 2 is indicated for
over-the-counter (OTC) use in adults. Withings
ScanWatch 2 is not recommended for users with
other known arrhythmias.

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

- Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

- Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU

- Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/EU, as amended by Directive 2024/1416/EU

- Battery Regulation 2023/1542/EU
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

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

Language: EN

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

Waste Electrical and Electronic Equipment Directive: The product subject to the directive
2012/19/EU is marked with the logo from Annex IX and Withings supplies recycling information.

Radio Equipment Directive: The conformity assessment procedure as detailed in Article 3 has
been followed and performed.

Health & Safety (Article 3.1(a))
- ENIEC 62368I: 2020/A":2020
- EN62479: 2010
- EN 50663

EMC (Article 3.1(b))
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RF Spectrum (Article 3.2)
- EN 300 328 v2.2.2 (2019-07)

RoHS Directive: The product complies with the requirements set out in Article 4 of Directive
2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment, as amended by Directive 2024/1416/EU.

Compliance is demonstrated through the application of the EN IEC 63000:2018, which defines
the technical documentation to assess the restriction of hazardous substances.

Battery Regulation: The battery integrated into the product complies with the applicable
requirements, and the conformity assessment procedure outlined in Annex VIIl, Module A, has
been followed.

Additional Compliance:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Thus, C € 1282 is placed on the product
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Language: EN
EC Certificate No: ECM22MDROO1- Expiry date: 22/12/2027

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
3 Xaseicr Dbiruadl

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

J'approuve ce document
13-Dec-2025 | 00:01 CET
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Language: FR

Fabricant Organisme Notifié

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

SRN: FR-MF-000009505 Numeéro d'organisme notifié: 1282

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

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Nom de la gamme de produits Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38 mm
42 mm
Rosegold

Nova 42 mm
Nova 39mm

Modeéle HWAIO
Nom du produit Withings ScanWatch 2
Numéro(s) de catalogue/références hwal0-38-black-silver

hwal0-38-white-silver
Hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver
hwal0-38-white-rosegold
Hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

hwal0-39-gold-silver

Language: FR

Accessoires Cable de recharge
Station de recharge

Code EMDN 712040199

‘ubi-Didebase sj00sac708286Ws
Classederisque Classello,Regles 108
Destination Withings Scanwatch 2 est un dispositif médical

composé d'un logiciel et du matériel dédié,
comportant un dispositif réutilisable porté au poignet.
Il comprend également un électrocardiographe &
dérivation unique (ECG) et un photopléthysmographe
de réflectance (PPG). Il est utilisé pour effectuer des
mesures intermittentes. Withings ScanWatch 2
mesure, transfére, enregistre et affiche un ECG a une
seule dérivation. Il calcule la fréquence cardiaque et
détecte la présence d'une FA ou d’'un rythme sinusal
a partir d'une forme d’'onde ECG classable. Withings
ScanWatch 2 mesure, transfére, enregistre et affiche
le pouls pour identifier les épisodes d'arythmie
suggérant une FA, puis envoie une notification &
I'utilisateur. Il peut étre utilisé pour appuyer la
décision d'un clinicien de dépister une éventuelle FA.
Withings ScanWatch 2 est prévu pour étre vendu sans
ordonnance et pour une utilisation chez I'adulte.
Withings ScanWatch 2 n’est pas recommandé chez
les utilisateurs présentant d'autres arythmies
connues.

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

- Directive sur les équipements radioélectriques (RED) 2014/53/UE

- Directive relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

2012/19/UE
- Directive ROHS 2011/65/UE, telle que modifiée par la directive 2024/1416/UE
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

- Réglement sur les batteries 2023/1542/UE

Language: FR

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.

Directive DEEE : Le(s) produit(s) visé(s) par la directive 2012/19/UE est/sont marqué(s) du logo
figurant & I'Annexe IX, et Withings fournit les informations relatives au recyclage.

Directive RED (Equipements radioélectriques) : La procédure d'évaluation de la conformité
détaillée a I'Article 3 a été suivie et réalisée.

Santé et sécurité (Article 3.1(a))
- ENIEC 62368I: 2020/A]]:2020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

Compatibilité électromagnétique (Article 3.1(b))
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN301489-17 V3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

Spectre radioélectrique (Article 3.2)
- EN 300328 V2.2.2 (2019-07)

Directive RoHS : Le(s) produit(s) est/sont conforme(s) aux exigences énoncées a I'Article 4 de
la directive 2011/65/UE relative & la restriction de l'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, telle que modifiée par la
directive 2024/1416/UE.

La conformité est démontrée par I'application de la norme EN IEC 63000:2018, qui définit la
documentation technique permettant d’évaluer la restriction des substances dangereuses.

Réglement sur les batteries : La batterie intégrée au produit est conforme aux exigences
applicables, et la procédure d’évaluation de la conformité décrite a I'Annexe VI, Module A a
été suivie.
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Language: FR
Conformité additionnelle:
Batterie Lithium-ion: EN 62133-2:2017/A1:2021

Ainsi, C € 1282 est apposé sur le produit.

Certificate CE N° : ECM22MDRO0O01- Date d'expiration : 22/12/2027

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: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Language: DE

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller Benannte Stelle
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Frankreich Italien
SRN: FR-MF-000009505 Nummer der benannten Stelle: 1282
Bevollmdéchtigter der Schweiz Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9Bz
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 22395

Gerdatebereichsname Withings ScanwWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm

42mm

Rosegold
Nova 42mm
Nova 39mm

Modeli(e) HWAI0
Produktname(n)

Withings ScanWatch 2

Katalognummer hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
Hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
______________________________________________________________________ hwal0-39-gold-silver
Verbrauchsmaterial Ladekabel
Ladestation

Withings
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Language: DE

EMDN-Code e H2040199
Basis-UDI-DI 3700546708286W5

Risikoklassifizierung _  _______ Classllgruesi0&n
Verwendungszweck Withings ScanWatch 2 ist ein medizinisches Gerdt,

das die Software und die spezielle Hardware eines
wiederverwendbaren, am Handgelenk getragenen
Gerdats umfasst. Diese enthdlt einen
Ein-Kanal-Elektrokardiographen (EKG) und eine
Reflexionsphotoplethysmographie (PPG). Das Gerdit
ist fUr intermittierende Messungen vorgesehen.

Die Withings ScanWatch 2 misst, Ubertragt, zeichnet
auf und zeigt einen Kanal eines EKG an. Sie berechnet
die Herzfrequenz und erkennt Vorhofflimmern oder
einen Sinusrhythmus auf einer klassifizierbaren
EKG-Wellenform. Die Withings ScanWatch 2 misst,
Ubertragt, zeichnet Pulsfrequenzdaten auf, zeigt diese
an, identifiziert Episoden eines unregelmafigen
Herzrhythmus, die auf Vorhofflimmern hindeuten, und
benachrichtigt den Nutzer. Sie kann den Arzt bei der
Entscheidung fur eine Untersuchung auf mégliches
Vorhofflimmern unterstttzen. Die Withings
ScanWatch 2 ist fur die rezeptfreie Nutzung von
Erwachsenen vorgesehen.

Die Withings ScanWatch 2 wird nicht far Benutzer mit
oo SONStigen bekannten Arthythmien empfohlen.
Wir, Withings, erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt den

grundlegenden Anforderungen der folgenden Richtlinien entspricht:

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

- Funkgerdterichtlinie (RED) 2014/53/EU

- Elektro- und Elektronik-Altgeréte (WEEE) 2012/19/EU

- RoHS 2011/65/EU, gedndert durch die Richtlinie 2024/1416/EU

- Batterieverordnung 2023/1542/EU
Medizinprodukteverordnung: Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt,
das/die Gegenstand dieser Erklarung ist, den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemdlR Anhang | entsprichts.

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.
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerdte: Das Produkt, das der Richtlinie 2012/19/EU
unterliegt, ist mit dem Logo aus Anhang IX gekennzeichnet, und Withings stellt Informationen
zum Recycling zur Verfigung.

Language: DE

Funkgerditerichtlinie: Das Konformitatsbewertungsverfahren gemafd Artikel 3 wurde befolgt
und durchgefuhrt.

Gesundheit und Sicherheit (Artikel 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1122020
- EN62479: 2010
- EN 50663

EMV (Artikel 3.1(b))
- EN301489-1Vv2.2.3 (2019-1)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

HF-Spektrum (Artikel 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

RoHS-Richtlinie: Das Produkt/Die Produkte erfullt/erflllendie Anforderungen gemaR Artikel 4
der Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgerdten, gedndert durch die Richtlinie 2024/1416 [EU.

Die Konformitét wird durch die Anwendung der Norm EN [EC 63000:2018 nachgewiesen, die die
technische Dokumentation zur Bewertung der Beschrdnkung gefdhrlicher Stoffe definiert.

Batterieregelung: Die in das Produkt integrierte Batterie entspricht den geltenden
Anforderungen, und das in Anhang VIll, Modul A, beschriebene
Konformit&tsbewertungsverfahren wurde befolgt.

Zusdatzliche Compliance:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Somit wird C € 1282 auf dem Produkt platziert
EG-Bescheinigung Nr.. ECM22MDROO01 - Ablaufdatum: 22/12/2027

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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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Language: DA

Producent Bemyndiget organ
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Frankrig Italien
SRN: FR-MF-000009505 Nummer p& bemyndiget organ: 1282
Schweizisk autoriseret Ansvarlig person for Storbritannien
reprcesentant )
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 MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

Model HWAI0

Produktnavn(e) Withings Scanwatch 2

Catalog Number(s) hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver
hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold

hwal0-42-blue-div2

hwal0-42-green-div2

Hwal0-42-black-div2

hwal0-39-silver
______________________________________________________________________ hwal0-39-gold-silver .
Forsyninger Ladekabel
Ladestation
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

_Srundiggende UDI-DI 3700246708286WS e
_Risikoklassificering Classlia,rules10&M ...
Tilsigtet anvendelse Withings ScanWatch 2 er en medicinsk enhed, der

bestdr af software og den medfelgende hardware til
en genanvendelig hdndledsanvendt enhed, som
indeholder et elektrokardiogram med én enkelt
afledning (EKG), og en reflektansfotopletysmografi
(PPG). Det er beregnet til intermitterende malinger.
Withings ScanWatch 2 mdiler, overfarer, registrerer og
viser afledning | af et EKG. Det beregner
hjertefrekvensen og registrerer tilstedevcerelsen af
atrieflimren eller sinusrytme pd& en klassificerbar
EKG-bglgeform.

Withings ScanWatch 2 mdler, overferer, registrerer og
viser pulsfrekvensen for at identificere episoder med
uregelmceessig hjerterytme, der tyder pé atrieflimren,
og giver en meddelelse til brugeren. Det kan bruges
til at supplere en klinikers beslutning om at screene
for mulig atrieflimren.

Withings ScanWatch 2 er indiceret til hdndkab hos
voksne.

Withings ScanWatch 2 anbefales ikke til brugere med
e Gndre kendte arytmier.
Vi, Withings, erkloerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt er i overensstemmelse

med de voesentlige krav i falgende direktiver:

- Forordning om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745

- Radioudstyrsdirektiv (RED) 2014/53/EU

- Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/EU, som cendret ved direktiv 2024/1416 /EU

- Batteriforordning 2023/1542/EU
Forordning om medicinsk udstyr: Vi erklcerer under vores eneansvar, at produktet, 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.

Direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr: Produktet, der er omfattet af direktiv
2012/19/EU, er mcerket med logoet fra bilag IX og Withings leverer information om
genanvendelse.
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Language: DA

Radioudstyrsdirektivet: Overensstemmelsesvurderingsproceduren som beskrevet i artikel 3
er blevet fulgt og udfert.

Sundhed og sikkerhed (artikel 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A11:2020
-  EN 62479: 2010
- EN 50663

EMC (artikel 3.1(b))
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RF-spektrum (artikel 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

RoHS-direktivet: Produktet/produkterne overholder kravene i artikel 4 i direktiv 2011/65/EU om
begreensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, som cendret
ved direktiv 2024/1416/EU.

Overholdelse pdvises ved anvendelse af EN IEC 63000:2018, som definerer den tekniske
dokumentation til vurdering af begraensningen af farlige stoffer.

Batteriforordning: Batteriet, der er integreret i produktet, overholder de gceldende krav, og
overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VI, modul A, er blevet fulgt.

Yderligere overholdelse:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Sdledes er C € 1282 placeret pd produktet
EF-certifikat nr.ECM22MDROO01 — Udlgbsdato :22/12/2027

Alle sprogversioner af denne overensstemmelseserklcering er identiske. Underskriften vil blive
pd&fert den engelske version og geelder for alle andre versioner.
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Language: IT

Produttore

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francia

SRN: FR-MF-000009505

Organismo notificato

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italia

Numero dell'organismo notificato: 1282

Rappresentante autorizzato per la
Svizzera

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

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

England, United

Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Device Range Name

Withings ScanWatch 2

Withings ScanWatch 2 Series

38mm
42mm
Rosegold
Nova 42mm
Nova 39mm

Modelli

HWAI10

Nomi del prodotto

Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s)

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold

hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
Hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver

Cavo di ricarica
Stazione di ricarica

HWAIO-DoC-MDR_04

Withings

2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Codice EMDN e 212040199

UDEDldibase el 3700546708280W5

_Classificazione delrischio Classlia, rules 10 &N
Uso previsto Withings ScanWatch 2 & un dispositivo medico

composto da software e apposito hardware di un
dispositivo da polso riutilizzabile, che incorpora
elettrocardiogramma a singola derivazione (ECG) e
una fotopletismografia a riflettanza (PPG). E
destinato a misurazioni intermittenti.

Withings ScanWatch 2 misura, trasferisce, registra e
visualizza la derivazione | di un ECG. Calcola la
frequenza cardiaca e rileva la presenza di
fibrillazione atriale (FA) o ritmo sinusale su una forma
d'onda ECG classificabile.

Withings ScanWatch 2 misura, trasferisce, registra e
visualizza la frequenza del polso per rilevare episodi
di ritmo cardiaco irregolare sintomo di fibrillazione
atriale e fornisce una notifica allutente. Puo essere
utilizzato per integrare la decisione di un medico di
effettuare lo screening per una possibile FA.

In caso di utente adulto, Withings ScanWatch 2 pud
essere utilizzato senza prescrizione medica.
Withings ScanWatch 2 non é raccomandato per
utenti affetti da altre aritmie note.

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

- Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) 2014/53/UE

- Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) 2012/19/UE
- RoHS 2011/65/UE, modificata dalla direttiva 2024/1416 /UE

- Regolamento sulle batterie 2023/1542/UE

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 nell'allegato .

La valutazione della conformitd del sistema di gestione della qualitd e della documentazione
tecnica ai sensi dell'allegato IX, capitoli |, Il e Il del regolamento sui dispositivi medici 2017/745
e stata effettuata dall'organismo notificato sopra menzionato.
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche: | prodotti soggetti alla
direttiva 2012/19/UE sono contrassegnati con il logo riportato nellAllegato IX e Withings
fornisce informazioni sul riciclaggio.

Direttiva sulle apparecchiature radio: E stata seguita ed eseguita la procedura di
valutazione della conformitd descritta in dettaglio nell'articolo 3.

Salute e sicurezza (articolo 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1122020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

EMC (articolo 3.1(b))
- EN301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

Spettro RF (articolo 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Direttiva RoHS: | prodotti sono conformi ai requisiti di cui all'articolo 4 della direttiva
2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche, modificata dalla direttiva 2024/1416/ UE.

La conformitd & data dallapplicazione della norma EN |IEC 63000:2018, che definisce la
documentazione tecnica per valutare la restrizione delle sostanze pericolose.

Regolamento sulle batterie: La batteria integrata nel prodotto € conforme ai requisiti

applicabili ed é& stata seguita la procedura di valutazione della conformitd descritta
nell'allegato VI, modulo A.

Conformitd aggiuntiva:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Pertanto, c € 1282 viene posizionato sul prodotto
Certificato CE n.. ECM22MDRO0O01- Data di scadenza: 22/12/2027

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: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Language: ES

Fabricante Organismo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

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

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanwWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm
Modelo HWAIO

Nombre del producto Withings ScanWatch 2

Catalog Numbers Hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
Hwal0-42-white-silver

hwal0-42-blue-silver
hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

COdigo EMDN e D2040199

YDI-DIbasico 3700546708286W5 e

_Clasificacionderiesgos o Classlla, rules10&N oo
Propésito previsto El Withings ScanWatch 2 es un dispositivo médico

compuesto por el software y hardware especifico
para un dispositivo reutilizable aplicado en la
munfeca, que incorpora un electrocardidgrafo de un
solo cable (ECG) y un fotopletismégrafo de
reflectancia (PPG). Esta diseiado para realizar
mediciones intermitentes.

El Withings ScanWatch 2 mide, transfiere, registra y
muestra la derivacion | de un ECG. Calcula la
frecuencia cardiaca y detecta la presencia de
fibrilacion auricular (FA) o ritmo sinusal en una forma
de onda de ECG clasificable.

El Withings ScanWatch 2 mide, transfiere, registra y
muestra la frecuencia cardiaca para identificar
episodios de ritmo cardiaco irregular que sugieran FA
y envia una notificacion al usuario. Se puede utilizar
para complementar la decisién de un médico de
realizar un control para detectar un posible caso de
FA.

El Withings ScanWatch 2 estd indicado para su uso
en adultos sin prescripcion médica.

No se recomienda que usuarios con otras arritmias
e eeeee oo SONOCHOs Utilicen el Withings ScanWateh 2.
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

- Directiva sobre la comercializacién de productos radioeléctricos 2014/53/UE

- Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE) 2012/19/UE

- Reglamento sobre restriccién de sustancias peligrosas 2011/65/EU, modificada por la

Directiva 2024/1416/EU

- Reglamento sobre baterias 2023/1542/UE
Regulacion de dispositivos médicos: Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el(los) producto(s) sujeto(s) a esta declaraciéon es de conformidad y cumple con los
requisitos generales de seguridad y rendimiento especificados en el Anexo |.
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

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.

Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos: El(los) producto(s) sujeto(s)
a la directiva 2012/19/UE estd marcado con el logotipo del Anexo IX, asi como con la
informacion de reciclado de los productos Withings.

Directiva sobre productos radioeléctricos: se ha seguido y ejecutado el procedimiento de
evaluacidon de la conformidad detallado en el articulo 3.

Seguridad y salud (Articulo 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1]22020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

Compatibilidad electromagnética (Articulo 3.1(b))
- EN301489-1Vv2.2.3 (2019-1)
- EN301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

Espectro de RF (articulo 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Directiva sobre restriccion de sustancias peligrosas: El(los) producto(s) cumple(n) con los
requisitos establecidos en el Articulo 4 de la Directiva 2011/65/UE sobre la restriccion del uso
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, modificada por
la Directiva 2024/1416/UE.

Dicho cumplimiento se demuestra a través de la aplicacién de la norma EN [EC 63000:2018,
que define la documentacion técnica para evaluar la restriccion de sustancias peligrosas.
Reglamento sobre baterias: la bateria integrada en el producto cumple con los requisitos
aplicables, y se ha seguido el procedimiento de evaluacion de la conformidad descrito en el
Anexo VIII (Médulo A).

Cumplimiento adicional:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Por lo que el nUmero C € 1282 aparece indicado en el producto.

Certificado CE n.°; ECM22MDROO01- Fecha de caducidad: 22/12/2027
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WITHINGS

Todas las versiones linguisticas de esta Declaracién de Conformidad son idénticas. La firma se
aplicard a la version en inglés y es valida para todas las demds versiones.
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

EU PROHLASENI O SHODE

Language: CS

Vyrobce Oznameny subjekt
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francie Italie
SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozndmeného subjektu: 1282
Autorizovany zastupce pro Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
Svycarsko .
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 MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

Model(y) HWAI0

Nézev(nézvy) produktu Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s) hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver
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Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

KO EMDN e 12040199l

_ZékladniuDI-DI ] 3700546708286W5 ...
Klasifikace rizik Class llg, rules 10 & 11

"ZamyslenyGéel  Withings ScanWatch 2 je zdravotnicky prostfedek

tvoreny softwarem a specializovanym hardwarem
opakované pouzitelného zafizeni na zapésti, které
obsahuje jednosvodovy elektrokardiograf (EKG) a
reflexni fotopletysmograf (PPG). Je uren k
pferusovanym méfenim.

Withings ScanWatch 2 méfi, pfendsi, zaznamendava a
zobrazuje svod | EKG. Vypocitava srdecni frekvenci a
zjiStuje pritomnost AF nebo sinusového rytmu na
klasifikovatelné kfivce EKG.

Hodinky Withings ScanWatch 2 méfi, pfendsi,
zaznamendvaji a zobrazuji tepovou frekvenci, aby
identifikovaly epizody nepravidelného srdecniho
rytmu naznadujici atriaini fibrilaci (AF) a poskytly
uZivateli upozornéni. Lze je pouZivat jako doplnék k
rozhodnuti Iékafe o screeningu mozné AF.

Hodinky Withings ScanWatch 2 jsou ur€eny k volné
prodejnému pouZziti u dospélych.

Hodinky Withings ScanWatch 2 nejsou urCeny k
... POUZIt U uZivateld s fingmi zndmymi arytmiemi.
My, spole¢nost Withings, na viastni odpovédnost prohlasujeme, Ze vyse uvedeny produkt(y)

spliuje zakladni poZzadavky ndsledujicich smérnic:

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745

- Smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU

- Odpadni elektrické a elektronicka zafizeni (OEEZ) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/EU, ve zné&ni smérnice 2024/1416/EU

- Nafizeni o bateriich 2023/1542/EU
Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich: Prohlasujeme na viastni odpovédnost, Zze produkt(y)
, ha ktery se vztahuje toto prohldseni, je ve shodé a spliuje obecné pozadavky na bezpecnost
a vykon uvedené v Priloze |.

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

Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich: Produkt(y) podiéhaijici
smérnici 2012/19/EU je ozna&en logem z PFilohy IX a Withings poskytuje informace o recyklaci.
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WITHINGS

Language: CS

Smeérnice o radiovych zafizenich: Postup posuzovdni shody, jaok je podrobné popsén v ¢lanku
3, byl dodrzen a proveden.

Zdravi a bezpeénost (¢l. 3 odst. 1 pism. a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1]:202O
- EN62479: 2010
- EN 50663

EMC (¢l. 3, odst. 1, pism. b))
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RF spektrum (¢lanek 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

smeérnice RoHS: Produkt(y) spliuje poZzadavky stanovené v &lanku 4 smérnice 2011/65/EU o
omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
ve znéni smérnice 2024/1416/EU.

Shoda je prokdzdna uplatnénim normy EN [EC 63000:2018, kterd definuje technickou
dokumentaci pro posouzeni omezeni nebezpecnych latek.

Nafizeni o bateriich: Baterie integrovand do vyrobku spliuje prislusné pozadavky a byl dodrzen
postup posuzovani shody uvedeny v Pfiloze VIIl, modul A.

Dodatecnd shoda:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Na produkt je tedy umisténo c € 1282
Certifikat ES &.: ECM22MDROO1 — Datum vyprseni platnosti: 22/12/2027

V8echny jazykové verze tohoto ProhldSeni o shodé jsou identické. Podpis bude umistén na
anglické verzi a plati pro v§echny ostatni verze.
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WITHINGS

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Language: PL

Producent Jednostka notyfikowana
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francja Wiochy
SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 1282
Upowazniony przedstawiciel w Osobaodpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Szwajcarii )
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Switzerland England, United Kingdom
CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

Model(e) HWAIO0

Nazwa produktu Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s) hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
______________________________________________________________________ hwal0-39-gold-silver .
Materiaty eksploatacyjne Kabel fadujqcy
Stacja tadujgca

HWA10-DoC-MDR_04 Page 25 of 55
Withings
2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France



Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

KO M e B2080199

Podstawowy kod UDI-DI 3700546708286Ws
Klasyfikacja ryzyka Class llg, rules 10 & 11

‘Przeznaczenie ~ Withings ScanWatch 2 to wyréb medyczny

sktadajgcy sie z oprogramowania i dedykowanego
sprzetu w postaci urzgdzenia zaktadanego na
nadgarstek z jednoodprowadzeniowym
elektrokardiografem (EKG) oraz fotopletyzmografem
odbiciowym (PPG). Wyréb jest przeznaczony do
wykonywania pomiaréw okresowych.
Withings ScanWatch 2 mierzy, przenosi, rejestruje i
wySwietla dane z jednoodprowadzeniowego EKG.
Urzgdzenie mierzy tetno i wykrywa rytm zatokowy lub
obecno$¢ migotania przedsionké4w na
klasyfikowalnym przebiegu fali EKG.
Withings ScanWatch 2 mierzy, przesytq, rejestruje i
wyswietla tetno, aby zidentyfikowaé epizody
nieregularnego rytmu serca sugerujgce migotanie
przedsionkéw i powiadamia o tym uzytkownika.
Urzgdzenie to moze by¢ stosowane jako uzupetnienie
decyzji lekarza o badaniu przesiewowym pod kqtem
mozliwego migotania przedsionkéw.
Withings ScanWatch 2 to wyrdb bez recepty (OTC)
przeznaczony do uzytku przez osoby doroste.
Wyrdb Withings ScanWatch 2 nie jest zalecany
uzytkownikom z innymi znanymi zaburzeniami rytmu
My, firma Withings, oSwiadczamy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:

- Rozporzqdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745

- Dyrektywa w sprawie urzqdzen radiowych (RED) 2014/53/UE

- Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

2012/19/UE
- Dyrektywa RoHS 2011/65/UE z pbzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2024/1416/UE
- Rozporzqdzenie w sprawie baterii 2023/1542/UE
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WITHINGS

Language: PL

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw 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 zgodnos$ci 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.

Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego: Produkty objete
dyrektywq 2012/19/UE sq oznaczone symbolem z zatgcznika IX, a firma Withings udostepnia
informacje dotyczqgce recyklingu.

Dyrektywa w sprawie urzgdzen radiowych: Zastosowano i przeprowadzono procedure
oceny zgodnosci okreSlonq w artykule 3.

Zdrowie i bezpieczenstwo (artykut 3.1 lit. a)
- ENIEC 62368-1: 2020/A11:2020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

EMC (art. 3 ust. 1lit. b))
- EN301489-1Vv2.2.3 (2019-1)
- EN301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

Widmo RF (artykut 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Dyrektywa RoHS : Produkty spetniajg wymagania okreslone w artykule 4 dyrektywy 2011/65/UE
dotyczgcej ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym, z pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2024/1416/UE.

Zgodno$¢ zostata potwierdzona poprzez zastosowanie normy EN [EC 63000:2018, ktéra okresla
wymagania dotyczqgce dokumentacji technicznej stuzqcej ocenie ograniczenia stosowania
niebezpiecznych substanciji.

Regulacje dot. akumulatora: Akumulator zintegrowany z produktem spetnia obowiqzujgce
wymagania, a procedura oceny zgodnoSci okre§lona w zatgczniku VI, modut A, zostata
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Language: PL
zastosowana.

Dodatkowa zgodnos¢:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

W zwiqzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie c € 1282.
Nr certyfikatu WE: ECM22MDROO01- Data waznosci: 22/12/2027

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

Language: PT

Fabricante

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Franca

SRN: FR-MF-000009505

Orgdo notificado

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italia

Numero do orgdo notificado: 1282

Representante autorizado suigo
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Responsavel no Reino Unido
Emergo Consulting (UK) Ltd
c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision

Park Histon

Cambridge CB24 9Bz

England, United

Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Device Range Name

Withings ScanWatch 2

Withings ScanWatch 2 Series

38mm
42mm
Rosegold
Nova 42mm
Nova 39mm

Modelo

HWAIO

Nome do produto

Withings ScanWatch 2

Catalog Numbers

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold

hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver

Cabo de carregamento
Base de carregamento

HWAIO-DoC-MDR_04
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sl L L U 110"

UDI-Dibasico 3700246708286WS e

_Classificaglioderisco . Closslia,rules10&M ...
Finalidade prevista O Withings ScanWatch 2 é um dispositivo médico

composto por software e o hardware dedicado de
um dispositivo de pulso reutilizavel, que incorpora um
eletrocardiégrafo (ECG) de derivagéo Gnica e uma
fotopletismografia (PPG) reflexiva. Destina-se a
medig¢des intermitentes.

O Withings ScanWatch 2 mede, transfere, regista e
mostra uma derivagdo | de um ECG. Calcula a
frequéncia cardiaca e deteta a presenca de FA ou
ritmo sinusal em forma de onda de ECG classificavel.
O Withings ScanWatch 2 mede, transfere, regista e
mostra a pulsacdo para identificar episédios de
ritmo cardiaco irregular sugestivos de FA e envia
uma notificagdo ao utilizador. Pode ser utilizado para
complementar a decisdo de um médico de
monitorizar uma possivel FA.

O Withings ScanWatch 2 estd indicado para
utilizagdo ndo sujeita a receita médica em adultos.

O Withings ScanWatch 2 ndo é recomendado para
e dtilizadores com outras arritmias conhecidas.
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

- Diretiva relativa aos equipamento de radio (Radio Equipment Directive, RED)

2014/53/UE

- Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos{ (REEE) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/UE, conforme alterada pela Diretiva 2024/1416/ UE

- Regulamento da bateria 2023/1542/UE
Regulamento para dispositivos meédicos: Declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o produto sujeito a esta declaragdo estd em conformidade e cumpre
os requisitos gerais de seguranga 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.
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Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos: O produto sujeito a
diretiva 2012/19/UE estd marcado com o logétipo do Anexo IX e a Withings fornece
informagdes sobre a reciclagem.

Diretiva relativa aos equipamentos de radio: O procedimento de avaliagéo da
conformidade detalhado no Artigo 3 foi seguido e executado.

Saade e seguranca (Artigo 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1]:2020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

CEM (Artigo 3.1(b))
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 V3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

Espectro de RF (Artigo 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Diretiva RoHS: O(s) produto(s) estd(éo) em conformidade com os requisitos estabelecidos
no Artigo 4.° da Diretiva 2011/65/UE relativa & restrico da utilizagdo de determinadas
substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, conforme alterada pela
Diretiva 2024/1416/UE.

A conformidade é demonstrada através da aplicagdo da norma EN IEC 63000:2018, a qual
define a documentagdo técnica para avaliar a restricdo de substdncias perigosas.

Regulamentos da bateria : A bateria integrada no produto estd em conformidade com os
requisitos aplicaveis e foi seguido o procedimento de avaliagdo da conformidade descrito no
Anexo VIIl, Médulo A.

Conformidade adicional:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Assim, C € 1282 é colocado no produto

Certificado CE N.>:.ECM22MDRO001- Data de validade: 22/12/2027
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Todas as versodes linguisticas desta Declaragdo de Conformidade sdo idénticas. A assinatura
ser@ feita na versdo em inglés e é vdlida para todas as outras versées.
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Language: HU

Gyarto Bejelentett szervezet
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Franciaorszdg Olaszorszdag
SRN: FR-MF-000009505 Bejelentett szervezet szGma: 1282
Svajci hivatalos képvisel6é Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

Modell(ek) HWAIO
Termék neve(i) Withings ScanWatch 2
Catalog Number(s) hwal0-38-black-silver

hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver
hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
______________________________________________________________________ hwalo-39-gold-silver .
Kellékek Toltékabel
Toéltéallomas
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B U 1L .0'L )

D DDl e 3700246708286WS e

Kockazatibesorolds e Classllo, rules 10 &M e
Rendeltetés célja A Withings ScanWatch 2 egy olyan orvosi eszkéz,

amely egy szoftverbdl és egy Ujrafelhaszndlhatd,
csuklora szerelt eszkdz hardverébdl all, amely
tartalmaz egy egyvezetékes elektrokardiografot
(EKG) és egy reflexios fotopletizmografot (PPG). A
készulék id6szakos mérésekre szolgal.

A Withings ScanWatch 2 egy egycsatornds EKG-t
mér, tovabbit, régzit és jelenit meg. Kiszdmitja a
pulzusszdmot, valamint észleli a pitvarfibrillacidt vagy
a szinuszritmust egy osztdlyozhatd hulldmforman.

A Withings ScanWatch 2 méri, tovabbitja, régziti és
megjeleniti a pulzusszdmadatokat, azonositja a
pitvarfibrillécidra utald szabdlytalan
szivritmusepizédokat, és értesitést kuld a
felhaszndalonak. A klinikus déntése alapjdn
alkalmazhatd a lehetséges pitvarfibrillacid
kiszlirésére.

A Withings ScanWatch 2 vény nélkul kaphatd, és
felnéttek szdmara javallott.

A Withings ScanWatch 2 mds ismert ritmuszavarban
szenvedd betegek szdmara nem ajanlott.

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

- Orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 rendelet (MDR) 2017/745

- Arédidberendezésekrdl sz616 2014/53/EU iranyelv (RED)

- Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 2012/19/EU irdnyelv

- A 2024/1416/EU iranyelv alapjén moédositott RoHS 2011/65/EU

- Az elemekrél és akkumuldtorokrél szé16 2023/1542/EU rendelet

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

A mindségellenérzési rendszer és a muUszaki dokumentdcid megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745 rendelet IX. mellékletének I, II. és . fejezete szerint a
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.
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Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél sz616 iranyelv: A 2012/19/EU irGnyelv
hatalya ald tartozé termék(ek) a IX. melléklet logdjaval van(nak) megjeldlve, a termék(ek)
djrahasznositasi informacioit pedig a Withings biztositja.

Radioberendezésekrdl szo6lé iranyelv: A megfeleldségértékelési eljarast a 3. cikkben
részletezett Utmutatébnak megfeleléen végezték el.

Egészség és biztonsag (3.1. cikkely (a) pont)
- ENIEC 62368-1:2020/A11:2020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

EmC (3.1(b) cikkely)
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 V3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RF-spektrum (3.2. cikkely)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

RoHS iranyelv: A termék (ek) megfelel(nek) az egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozasardl széld, a 2024/1416/EU
iranyelv  alapjan  méodositott  2011/65/EU  irdnyelv 4. cikkelyében meghatdrozott
kédvetelményeknek.

A megfelelést az EN IEC 63000:2018 alkalmazdsa bizonyitja, amely eldirja a veszélyes anyagok
korlGtozdsdnak értékelésére szolgdldé muszaki dokumentdcioét.

Akkumulatorokrél szolé rendelet: A termékbe beépitett akkumulator megfelel a vonatkozd
kdévetelményeknek, tesztelése sordn a VIIl. melléklet A. moduljdban leirt megfeleldségértékelési
eljarast koévették.

Tovabbi megfeleléség:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

igy kerul C € 1282 a termékre

EK-tanasitvany szdma: ECM22MDROO1 - Lejarati datum: 22/12/2027
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A jelen Megfelel6éségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirGst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mas vdaltozatra érvényes.
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Language: EL

AHAQZH ZYMMOP®Q2ZHZ EE
KaTaokeuaoThg MoTotoInuévog opyaviouog
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
aAAia ITaAia
SRN: FR-MF-000009505 ApiBudég TmioToTTOINUEVOU OpYavIooU: 1282
ESouciodornuévog avTIMpoowTtog YTeUOuvog o1o Hvwpévo BaoiAeio
EABeTiag 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 MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm

42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

MovTéAro(a) HWAIO

Ovopampoiovrog Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s) hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
PPN L L ool s U
MpopunOsieg KaAwdio @opTiong
210066 POPTIONG

HWA10-DoC-MDR_04 Page 37 of 55
Withings
2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France



Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

BagikO UDI- Dl e 3700546708286W5 ...
Togivépnonkivdovou Classlio, rules10& 1 ...
Mpoopi1{oEvog OKOTTOG To Withings ScanWatch 2 givai pia 1atpikr) GUGKEUr) TTOU

artoteAeital arté Aoyiopikd Kail TO €I0IKO UNICHIKO JIag
ETTAVAXPNOIUOTTIOIOUEVNG OUCKEUAG TTOU £QapUOlETal OTOV
KOPTTO, N OTToI EVOWHATWVEI Evav NAEKTPOKAPDIOYPAPO
MOVAG armtaywyng (HKT) kai pia pwToTTAnBucpoypagia
avékhaong (PPG). Mpoopiletal yia SIGAEITTOUCES PHETPATEIC.
To Withings ScanWatch 2 petpd, petagEpel, Kataypdagel
Kal ep@avicel Eva nAekTpokapdioypd@nua artaywyng I.
YtioAoyidel Tov kapdiakd pubuod Kal avixvelel TV TTapouaia
KOATTIKAG JOapuapuyng i @AeBokoupikou puBuou oe
Tagivounoiun kupatopop®r HKI.
To Withings ScanWatch 2 petpd, petagEpel, Kataypagel
Kal ep@avicel Tov pubpuod o@uypou yia ToV EVIOTTIONO
ETTEIO0dIWV aKavovioTou KapdliakoU puBuou TTou
UTTOONAWVOUV KOATTIKA MOPMOPUYH KAl TTOPEXEI MIO
€1doT110inON OoTOoV XPAOTN. MTTOpEi va XpnoipoTToinBei wg
CUNTTARPWHA TNG arTépaong evog KAIVIKOU yIaTpoU va
eetdoel €M TNG 006vNG pia TTIBAVA KOATTIKA HAPHAPUYHA.
To Withings ScanWatch 2 gvdeikvuTal yia xprion xwpig
1aTpIkr ouvtayf (OTC) og evAAIKEC.
To Withings ScanWatch 2 dev tiporteiveTal yia XpAoTeG HE
e OMeg yvwOTE apUBES.
Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe armokAEIOTIKA pag eubuvn 6T To TTIPOAVAPEPBEV TTPOIOVOUHUOPPUVETAI
ME TIC BACIKEG ATTAITAOEIC TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:

- Kavoviopog 1atpoTexvoAoyIkwv TTpoidviwv (MDR) 2017/745

- Odnyia padioe€orthiopou (RED) 2014/53/EE

- ATOBANTa NAEKTPIKOU Kail nAekTpovikou e€ottAiopou (AHHE) 2012/19/EE

- ROHS 2011/65/EE, 6miw¢ TpotoTtoidnke aré Tnv odnyia 2024/1416/EE

- Kavoviopdg yia Tig praTapieg 2023/1542/EE

Kavoviouog 1aTpoTeEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV: ANAWVOULE PE ATTOKAEIOTIKI Hag uBUvVN OTI TO TTPOIGV TTOU
UTTOKEITOI OTNV TTapoUuoa OAAWON CUPHUOPPWVETAI Kal TTANPOI TIG YEVIKEG ATTAITAOEIS ACQAAEIAG Kal
artédoang 1Tou kKabopilovTal oto MapdapTtnua l.

H a&loAdynon Tng cupudppwong Tou CUCTAPOTOG BIaXEipIoNg TNG TTOIOTNTAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU
oUpwva pe To Mapdptnua 1X, Kepdhaia |, 1l kar Il Tou kavoviopoU 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKA
TTPOIGVTa £XEI TTpayPaToTTOINOE aTTd TOV TTpoavaPEPBEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYQVIGUO.
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Odnyia yia Ta atmmoBANTa NAeKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £EOTTIAICHOU: To TTIpoidv TTOU UTTOKEITAI OTNV
odnyia 2012/19/EE @épel To Aoyotutto ard 1o lMapdptnua IX kal TIG TTANPOQOpPIEG avakUKAwWGoNG
rpounBeiwv NG Withings.

Odnyia padiogiotTAiopou: ‘Exel akoAouBbnBsi kal ekTeAeoTel N dladikaoia agloAdynong TG CUPKOPPWONG,
OTTWG TTEPIYPAPETAI AETTTOPEPWS 0TO ApBpo 3.

Yyeia kai acpdAsia (Ap6po 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1]:2020
- EN62479: 2010
- EN 50663

EMC (Ap6po 3.1(B))
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

®doua pasdioouyvorirwy (Apbpo 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Odnyia ROHS: To Tpoidv cuupoppuwveTal PE TIS ATTAITACEIG TTou opilovtal oTo ApBpo 4 Tng odnyiag
2011/65/EE yia Tov TTEPIOPIoUS TS XPHONS OPICUEVWV ETTIKIVEUVWY OUCIWV G€ NAEKTPIKO KOl NAEKTPOVIKO
£€OTTAIOUO, OTTWC TPOTTOTTOINONKE aTTd TNV 0dnyia 2024/1416/EE.

H ocuppopoewon arrodeikvieTal Jéow TnG e@apuoyrg Tou Tipoturtiou EN IEC 63000:2018, 1o orioio
KaBopilel TNV TEXVIKA TEKUNPIWON yIa TNV a&loAdynon Tou TTEPIOPICHOU TwV ETTIKIVOUVWY OUCIWV.

Kavoviouog yia Tig urrarapieg: H prmartapia 1Tou €ival evowuaTtwuévn GTo TTPOIOV CUMUOPQUWVETAI UE TIG
IOXUOUCEG aTTaITACEIS KAl £xEl akoAouBnBei n diadikacia agloAdynong TNG CUPKOPPWONG TTOU TTEPIYPAPETAI
oto Mapdaptnua VI, Evotnra A.

Additional Compliance:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

‘ET01, 0 apiBudg c E 1282 TotT0B¢€TEITON OTO TTPOIGV
Ap. TIioToTTOINTIKG EC: ECM22MDROO1 — Hpepounvia Aiénc: 22/12/2027

OAeg o1 YAwoolkég ekdoOoelg authg TnG AnAwong Zupudpowong cival idieg. H uttoypagr Ba 1eB¢ei otnv
ayyAIKr €kdoan Kal IoXUEl yia OAEC TIG AAAEG KDOOEIG.
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Language: LV

RazZotajs

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Pazinota struktira

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italija

Pazinotas struktGras numurs: 1282

Swiss Authorized Representative

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

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

Park Histon

Cambridge CB24 9Bz

England, United

Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Device Range Name

Withings ScanWatch 2

Withings ScanWatch 2 Series

38mm
42mm
Rosegold
Nova 42mm
Nova 39mm

Modelis(-1i)

HWAIO

Produkta nosaukums(-i)

Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s)

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold

hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver

hwal0-42-blue-div2
Hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver

Ladesanas kabelis
Ladésanas stacija

HWAIO-DoC-MDR_04

Withings
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WITHINGS

MO KOS e 2080199

Pamata DD 3700546708280W5 il
Riska klasifikacija Class llg, rules 10 & 11

‘Paredzétaismérkis ~ Withings ScanWatch 2 ir mediciniska ierice, kas

sastav no atkartoti lietojamas plaukstas locitavas
ierices programmatdras un fpasas aparatdras, kurd ir
ietverts viena pievada elektrokardiografs (RKG) un
atstarojuma fotopletizmografs (PPG). Tas ir paredzéts
periodiskiem meérijumiem.

Withings ScanWatch 2 méra, parsata, registré un
pardda viena novadijuma EKG. Tas aprékina
sirdsdarbibas atrumu un nosaka priekskambaru
fibrilacijas (AF) vai sinusa ritma klatbatni
klasificejoma EKG [ikné.

Withings ScanWatch 2 méra, parsata, registré un
parada pulsa atrumu, lai identificétu neregulara sirds
ritma epizodes, kas liecina par AF, un par to pazino
lietotGjam. To var izmantot k& papildindjumu arsta
[Emumam par iespéjamas AF skriningu.

Withings ScanWatch 2 ir paredzéts pieaugusajiem
lietoSanai bez receptes.

Withings ScanWatch 2 nav ieteicams lietotdjiem ar
e SHAMZINGMAM aritmiiam,
M@&s, Withings, uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst

Sadu direktivu pamatprasibam:

- Medicinisko iericu regula (MDR) 2017/745

- Radioiekartu direktiva (RED) 2014/53/ES

- Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA) 2012/19/ES

- ROHS 2011/65/ES, kas grozita ar Direktivu 2024/1416[ES

- Bateriju regula 2023/1542/ES
Medicinisko ieri¢u regula: Més 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 IX
pielikuma |, I un Il nodalu.

Direktiva par elektrisko un elektronisko iekdartu atkritumiem: Produkts(-i), uz ko attiecas
Direktiva 2012/19/ES, ir markéts(-i) ar logotipu no IX pielikuma, un Withings piegdda otrreizéjas
parstrades informaciju.
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WITHINGS

Language: LV

Radioiekartu direktiva: Ir ievérota un veikta 3. pantd aprakstitd atbilstibas novértésanas
proceddra.

Veseliba un drosiba (3.1. panta a) apakspunkts)
- ENIEC 62368-1:2020/A11:2020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

EMS (3. panta 1. punkta b) apakspunkts)
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RF spektrs (3. panta 2. punkts)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

RoHS direktiva: Produkts(-i) atbilst prasibdm, kas noteiktas 4. panta Direktiva 2011/65/ES par
dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanu elektriskds un elektroniskas iekartds, kas
grozita ar Direktivu 20241416 /ES.

Atbilstiba tiek pieradita, piemérojot EN IEC 63000:2018, kas nosaka tehnisko dokumentaciju
bistamo vielu ierobeZojuma novértésanai.

Akumulatoru regula: lericé iebuvétais akumulators atbilst piemérojamajam prasibdm, un ir
ievérota atbilstibas novertésanas proceddra, kas izklastita VIl pielikuma A modulr.

Papildu atbilstiba:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Tadejadi C E 1282 tiek novietots uz produkta
EK sertifikdta Nr.. ECM22MDROO1 — Deriguma termins: 22/12/2027

Visas Sis atbilstibas deklardcijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm parejam versijam.

HWA10-DoC-MDR_04 Page 42 of 55
Withings
2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France



Docusign Envelope ID: D119001F-DB4F-48A9-BA98-AGE92FA977C2

WITHINGS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Language: LT

Gamintojas

+Withings”

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Prancuzija

SRN: FR-MF-000009505

Notifikuotoji jstaiga

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italija
Notifikuotosios j

staigos numeris: 1282

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Atsakingas asmuo JK

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

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United

Kingdom

MHRA Reference Number: 22395

Device Range Name

Withings ScanWatch 2

Withings ScanWatch 2 Series

38mm
42mm
Rosegold
Nova 42mm
Nova 39mm

Modelis (-iai)

HWAI0

Produkto pavadinimas (-ai)

Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s)

hwal0-38-white-rosegold
Hwal0-38-blue-rosegold

hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
Hwal0-42-white-silver

hwal0-42-blue-silver

Hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2

hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver

Jkrovimo kabelis
Jkrovimo stotis

HWAIO-DoC-MDR_04
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WITHINGS

MO KOdas e 2080199

PagrindinisUDISDI 3700546708280W5 il
Rizikos klasifikacija Class llg, rules 10 & 11

‘Numatytojipaskitis ~,Withings ScanWatch 2 yra medicinos prietaisas, |

sudarytas i programineés jrangos ir daugkartinio
naudojimo rieSo aparatinés jrangos, kurioje yra
elektrokardiografas (EKG) ir atspindzio
fotopletizmografija (PPG). Jis skirtas protarpiniams
matavimams.
.Withings ScanWatch 2“ matuoja, perkelia, jraso ir
rodo I-gjq EKG derivacijq. Jis apskaiciuoja Sirdies
ritmaq ir pagal klasifikuojomaq EKG bangos formq
nustato priesirdziy virpéjimo ar sinusinio ritmo
buvimaq.
+Withings ScanWatch 2” matuoja, perduoda, jraso ir
rodo pulso daznio duomenis, kad identifikuoty
nereguliaraus Sirdies ritmo epizodus, rodancius PV
(priesirdziy virpéjimaq), ir pateikia naudotojui
pranesima. Jis gali bati naudojamas kaip papildoma
priemoné gydytojo sprendimui tikrinti dél galimo PV.
.Withings ScanWatch 2“ skirtas suaugusiesiems ir
parduodamas be recepto.
+Withings ScanWatch 2” nerekomenduojama naudoti
... GsMenims, turintiems Kity Zinomy aritmily.
Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiSkiame, kad auksS€iau nurodytas
produktas (-ai) atitinka esminius $iy direktyvy reikalavimus:
- Medicinos prietaisy reglamentas 2017/745
- Radijo jrenginiy direktyva (RED) 2014/53/ES
- Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA) 2012/19/ES
- ROHS 2011/65/ES su pakeitimais, padarytais Direktyva 2024/1416[ES
- Baterijy reglamentas 2023/1542/ES
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.
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WITHINGS

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyva. Produktas (-ai), kuriom (-iems) taikoma
Direktyva 2012/19/ES , yra pazymétas (-i) logotipu i$ IX priedo, o ,Withings” pateikia perdirbimo
informacijq.

Radijo jrenginiy direktyva. Buvo laikomasi ir atlikta 3 straipsnyje nurodytos atitikties
jvertinimo proceddara.

Sveikata ir sauga (3 straipsnio 1 dalies a punktas)
- ENIEC 62368-1: 2020/A11:2020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

EMS (3 straipsnio 1 dalies b punktas)
- EN 301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RD spektras (3 straipsnio 2 dalis)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Pavojingy medziagy naudojimo apribojimo direktyva: Produktas (-ai) atitinka reikalavimus,
nustatytus Direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medzZiagy naudojimo elektros ir
elektroningje jrangoje apribojimo, i§ dalies pakeistos Direktyva 2024/1416 [ES, 4 straipsnyje.

Atitiktis jrodoma taikant EN [EC 63000:2018, kuriame apibréziami techniniai dokumentai, skirti
pavojingy medziagy apribojimams jvertinti.

Baterijy reglamentas: | prietaisg jmontuota baterija atitinka taikomus reikalavimus ir buvo
laikomasi atitikties jvertinimo procedudros, aprasytos VIl priedo A modulyje.

Papildoma atitiktis:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Taigi, C E produktas zymimas 1282
EB sertifikato Nr.. ECM22MDRO001 - Galiojimo data: 22/12/2027

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 Priglaseni organ
Podjetje Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francija Italija
SRN: FR-MF-000009505 Stevilka priglasenega organa: 1282
Svicarski pooblaséeni predstavnik Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

Model(i) HWAIO0

Ime(-na) izdelka Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s) hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
Hwal0-42-white-silver

hwal0-42-blue-silver
hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver

Zaloge Kabel tadujgcy
__________________________________________________________________________ Stacjatadujgca ...
Koda EMDN e H2040199
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WITHINGS

Language: SL

________________________________________________________________________ 3700546708286W5 ...
_Razvrstitev tVegan| e Classlio, rules10& W . eeeee.
Predvideni namen Withings ScanWatch 2 to wyréb medyczny

sktadajgcy sie z oprogramowania i dedykowanego
sprzetu w postaci urzgdzenia zaktadanego na
nadgarstek z jednoodprowadzeniowym
elektrokardiografem (EKG) oraz fotopletyzmografem
odbiciowym (PPG). Wyréb jest przeznaczony do
wykonywania pomiardéw okresowych.

Withings ScanWatch 2 mierzy, przenosi, rejestruje i
wysSwietla dane z jednoodprowadzeniowego EKG.
Urzgdzenie mierzy tetno i wykrywa rytm zatokowy lub
obecno$¢ migotania przedsionké4w na
klasyfikowalnym przebiegu fali EKG.

Withings ScanWatch 2 mierzy, przesytq, rejestruje i
wysSwietla tetno, aby zidentyfikowaé epizody
nieregularnego rytmu serca sugerujgce migotanie
przedsionkéw i powiadamia o tym uzytkownika.
Urzgdzenie to moze by¢ stosowane jako uzupetnienie
decyzji lekarza o badaniu przesiewowym pod kqtem
mozliwego migotania przedsionkéw.

Withings ScanWatch 2 to wyréb bez recepty (OTC)
przeznaczony do uzytku przez osoby doroste.

Wyrdb Withings ScanWatch 2 nie jest zalecany
uzytkownikom z innymi znanymi zaburzeniami rytmu

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

Uredba o medicinskih pripomockih (MDR) 2017/745

Direktiva o radijski opremi (RED) 2014/53/EU

Odpadna elektriéna in elektronska oprema (OEEO) 2012/19/EU
RoHS 2011/65/EU, kakor je bila spremenjena z Direktivo 2024/1416/EU
Uredba o baterijah 2023/1542/EU

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

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

Direktiva o odpadni elektriéni in elektronski opremi: Izdelek (izdelki), za katerega velja
direktiva 2012/19/EU , je oznagen z logotipom iz Priloge IX, Withings dobavlja informacije o
recikliranju.

Direktiva o radijski opremi: Postopek ugotavljanja skladnosti, kot je podrobno opisan v €lenu
3, je bil upostevan in izveden.

Zdravje in varnost (¢len 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A11:2020
- EN62479: 2010
- EN 50663

EMC (¢len 3.1(b))
- EN 301489-1V2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RF spekter (¢len 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Direktiva RoHS: Izdelek (izdelki) izpolnjuje [-jo zahteve 4. &lena Direktive 2011/65/EU za
zmanjsanje uporabe nevarnih snovi v elektricnih in elektronskin napravah, kot je bilo
spremenjeno z Direktivo 2024/1416/EU.

Skladnost se dokazuje z uporabo standarda EN [EC 63000:2018, ki opredeljuje tehnic¢no
dokumentacijo za oceno omejitve nevarnih snovi.

Regulacija baterije: Baterija, vgrajena v izdelek, je skladna z veljavnimi zahtevami, in upostevan
je bil postopek ugotavljanja skladnosti, opisan v modulu A Priloge VIII.

Dodatna skladnost:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Zato se oznaka C € 1282 namesti na izdelek

St. EC-certifikata: ECM22MDROO01 — Datum poteka veljavnosti: 22/12/2027
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WITHINGS

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

AEKNAPALUNA 3A CbOTBETCTBUE B EC

Language: BG

MpounsBoguten HotudmumpaH opraH
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
®dpaHums NTanus
SRN: FR-MF-000009505 Homep Ha HoTudmMumMpaHus opraH: 1282
YnbnHoMolleH npeacTaBuTen 3a OTroBOpPHO nuLie 3a O6eANHEHOTO KpancTBo
LLBeliLapus 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 MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

Moaen(v) HWAIO
Ume(na) Ha npoaykra Withings ScanWatch 2
Catalog Number(s) hwal0-38-black-silver

hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
hwal0-42-blue-silver
hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-42-black-div2
hwal0-39-silver
hwal0-39-gold-silver

MaTepuanu Kaben 3a 3apexaaHe
e CTAHUNMA 3@ 3BDEKAANE
EMDN kon 712040199
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WITHINGS

_Ochosen UDI-DI 3700546/08286W5
_Knacudwmkaunmamwapueka Classlla rules10&M ...
NpegHa3HayeHue Withings ScanWatch 2 e megmumHcko nsgenue,

CbCTOSLLO ce OT codbTyep 1 crieumaneH xapayep Ha
YCTPOWCTBO 3a NMOCTaBSAHE HA KMTKaTa 3a MHOroKpaTHa
ynotpeba. To BkMouYBa eAHOKaHareH enekTpokapguorpad
(EKI) u pecbniektopHa cdotonnetvamorpadms ().
MpenHa3Ha4eH e 3a NepuoauyHN N3MepBaHus.

Withings ScanWatch 2 namepsa, npexsbpns, 3anvcsa u
nokassa kaHan | Ha EKT. Ton nsuncnaea cbpaedHarta
YyecTtoTa un oTKpuea Hann4ymeTo Ha MM unm cnHycoB pUTbLM
Ha knacuduumpaHa EKI BbnHa.

Withings ScanWatch 2 namepsa, npexsbpns, 3anvcsa u
nokasBa 4YectoTaTa Ha nynca v ngeHTuduumpa enn3oan Ha
HepaBHOMEPEH CbpAeYeH pUTHLM, Npearonaraiy
npeacbpaHo MbXAEHE, U n3npalla cboblieHre Ha
notpebutens. Moxe ga ce n3nonsea 3a 4ONbriBaHe Ha
peLleHNETO Ha KITMHNLUMUCTA 3a CKPUHUHTE 32 Bb3MOXHO M.
Withings ScanWatch 2 e npegHasHayeH 3a n3nonssaHe
6e3 nekapcko npeanucaHve nNpu Bb3pacTHM.

Withings ScanWatch 2 He ce npenopbuysa 3a
e enn.. MOTPEOATENN © ADYTM M3BECTHU ADUTMAM.
Hue, Withings, aeknapupame Ha CBOs OTTOBOPHOCT, Y€ ropenocoyeHusT npoaykT(n) oTrosaps Ha

CbLLIECTBEHNTE U3NCKBaAHWS HA CneaHNTe ANPEKTUBU:
- PernameHT 3a meguumHckuTte usnenust (MDR) 2017/745
- JwupexTtnBa 3a pagnoo6opyasaHeto (RED) 2014/53/EC
- [MpekTviBa 3a OTNaabLM OT ENEeKTPUYEcKo 1 enekTpoHHo obopyasare (OEEO) 2012/19/EC
- ROHS 2011/65/EU, nameHeHa ¢ Oupektusa 2024/1416 [EC
- PernameHT 3a 6atepunte 2023/1542/EC
PernameHT 3a MeAMUMHCKUTE wu3penuAa: [leknapvpame Ha Hawa nbfHa OTFOBOPHOCT, e

I'IpOﬂ,yKT'bT(VITe), npegMeT Ha Tasu feknapauusi, € B CbOTBETCTBME C M OTroBapsi Ha 00LWMTe N3NCKBaHKWS
3a 6e3onacHocT 1 edheKTUBHOCT, NocoveHu B MpunoxeHue .

OueHkaTa Ha CbLOTBETCTBMETO Ha CUCTEMAaTa 3a yMNpaelNeHMe Ha KayecTBOTO W TexHM4eckara
JoKymeHTauma cbrnacHo lMpunoxenue IX, Maswu |, Il n lll oT PernameHTa 3a MeauuMHCKUTE n3genusa
2017/745 e M3BbpLLEHA OT rOpecnoMeHaTns HoTUduLMpaH opraH.

[MpeKTMBa 3a oTNaAbLUM OT eNEeKTPUYECKO U eneKTPOHHO o6opyaBaHe: MpoaykTbT(UTe), npeamer Ha
Ovpektusata 2012/19/EC, e mapkupan c noroto ot [punoxenne IX, a Withings npemocTass
MHopMaLms 3a peuuknupaHe.
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WITHINGS

Language: BG

OuvpekTuBa 3a paguoobopyaBaHeTo: [lpouedypaTta 3a oOuUeHsiIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, OMMcaHa
noapobHO B UneH 3, e cnaseHa v U3nbrHeHa.

3dpase u 6esonacHocm (4neH 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1]:2020
- EN62479: 2010
- EN 50663

EnekmpomazHumHa ceemecmumocm (4ner 3.1(6))
- EN301489-1V2.2.3 (2019-11)
- EN 301489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

PY criekmbp (4neH 3.2)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

OvpekTuBa 3a orpaHuyeHue Ha onacHute BewectBa (ROHS): MpoaykTbT OTrOBaps Ha W3UCKBAHUATA,
nocoueHn B uneH 4 ot [Aupektnea 2011/65/EC 0THOCHO orpaHUYeHUETO 3a ynoTpebaTa Ha onpeeneHi
onacHM BellecTBa B ENEeKTPUYECKOTO U EenekTPOHHOTO obopyaBaHe, M3MeHeHa C [upekTuBa
2024/1416/EC.

CvoTBeTCcTBMETO Cce fokassa Ype3 npunaraHeto Ha EN I[EC 63000:2018, kovito onpeaenst TexHmyeckara
OOKyMeHTaLMs 3a OLeHKa Ha OrpaHMYeHNeTo Ha onacHUTE BeLLecTBa.

PernameHT 3a 6aTepunTe: batepuata, BrpageHa B NPoaykTa, OTroBaps Ha NPUOXKUMUTE U3NCKBAHUS U €
chnaseHa npoueaypaTta 3a oueHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, onncaHa B Npunoxerue VI, Mogyn A.

[onbnHUTENHO CbOTBETCTBME:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Mo TO31 HaYMH BbPXY NPOAYKTa € NOCTaBEH C € 1282
Homep Ha cepTudumkat Ha EO: ECM22MDROO1- Cpok Ha BanuaHocT: 22/12/2027

Bcuukn e3nkoBu BEpCUn Ha Ta3un ,D,GKJ'IapaLI,I/IFl 3a CbOTBETCTBME Ca MAEHTUMYHWU. NoanuchbT we Obae
NoCcTaBeH BbpPXY aHrnnmnckara BepCcuA " BaXkm 3a BCUYKN OCTaHaInm Bepcun.
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WITHINGS

Language: HR

EVU IZJAVA O SUKLADNOSTI
Proizvodaé Prijavljeno tijelo
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francuska Italija
SRN: FR-MF-000009505 Broj prijavljenog tijela: 1282
Svicarski ovlasteni predstavnik Odgovorna osoba za Ujedinjenu Kraljevinu
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 22395
Device Range Name Withings ScanWatch 2
Withings ScanWatch 2 Series 38mm
42mm
Rosegold

Nova 42mm
Nova 39mm

Model(i) HWAIO

Naziv(i) proizveda Withings ScanWatch 2

Catalog Number(s) Hwal0-38-black-silver
hwal0-38-white-silver
hwal0-42-black-silver
hwal0-42-white-silver
Hwal0-42-blue-silver

hwal0-38-white-rosegold
hwal0-38-blue-rosegold
Hwal0-42-blue-div2
hwal0-42-green-div2
hwal0-39-silver

Pribor Kabel za punjenje
________________________________________________________________________ Postaja za punjenje
EMDNKGd e ...om2040199
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Predvidena namjena

WITHINGS

Language: HR

Withings ScanWatch 2 je medicinski uredaj koji se
sastoji od softvera i namjenskog hardvera uredaja za
viSekratnu upotrebu i noSenje na ru¢nom zglobu koji
sadrzi elektrokardiograf s jednim kanalom (EKG) i
refleksijski fotopletizmograf (PPG). Namijenjen je
povremenim mjerenjima.

Withings ScanWatch 2 mijeri, prenosi, biljezi i prikazuje
prvi kanal EKG-a. IzraCunava broj otkucaja srca i
otkriva prisutnost fibrilacije atrija (AF) ili sinusnog
ritma na kategorizirajuéem valnom obliku EKG-a.
Withings ScanWatch 2 mijeri, prenosi, biljezi i prikazuje
puls kako bi identificirao epizode nepravilna srcanog
ritma koje upuc€uju na AF i pruza obavijest korisniku.
Moze se upotrijebiti kao dopuna odluci lije¢nika da
provjeri mogucu AF.

Withings ScanWatch 2 indiciran je za primjenu bez
lijeénickog recepta (OTC) kod odraslih osoba.
Withings ScanWatch 2 ne preporucuje se korisnicima
s drugim poznatim aritmijoma.

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

- Uredba o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745

- Direktiva o radijskoj opremi (engl. Radio Equipment Directive, RED) 2014/53/EU

- Otpadna elektriéna i elektroni¢ka oprema (OEEO) 2012/19/EU

- RoOHS 2011/65/EU, kako je izmijenjeno Direktivom 2024/1416/EU

- Uredba o baterijama 2023/1542/EU

Uredba o medicinskim proizvodima: Pod viastitom 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 tehni¢ke dokumentacije prema
Prilogu IX. poglavljima 1., II. i lll. Uredbe o medicinskim proizvodima 2017/745 provelo je gore

navedeno prijavijeno tijelo.

Direktiva o otpadnoj elektricnoj i elektroni¢koj opremi: Proizvod  koji podlijeze Direktivi
2012/19/EU oznacen je logotipom iz Priloga IX. i Withings isporuéuje informacije o recikliranju.
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WITHINGS

Language: HR

Direktiva o radijskoj opremi: Pracen je i proveden postupak ocjenjivanja uskladenosti kako je
detaljno opisano u ¢lanku 3.

Zdravlje i sigurnost (&lanak 3.1(a))
- ENIEC 62368-1: 2020/A1]22020
- EN 62479: 2010
- EN 50663

EMC (¢lanak 3.1(b))
- EN301489-1Vv2.2.3 (2019-11)
- EN 301 489-17 v3.2.4 (2020-09)
- EN 55035: 2017/A11:2020
- EN 55032: 2015/A1:2020

RF spektar (&lanak 3.2.)
- EN 300 328 Vv2.2.2 (2019-07)

Direktiva RoHS: Proizvod ispunjava zahtjeve navedene u &lanku 4. Direktive 2011/65/EU o
ograniCenju upotrebe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi, kako je
izmijenjena Direktivom 2024/1416/EU.

Uskladenost se dokazuje primjenom norme EN IEC 63000:2018, koja definira tehniCku
dokumentaciju za procjenu ogranic¢enja opasnih tvari.

Uredba o baterijama: Baterija integrirana u proizvod u skladu je s primjenjivim zahtjevima te je
proveden postupak ocjenjivanja sukladnosti naveden u Prilogu VIil, u Modulu A.

Dodatna uskladenost:
Lithium-ion Battery: EN 62133-2:2017/A1:2021

Dakle, C € 1282 nalazi se na proizvodu
EZ potvrda br: ECM22MDROO1- Datum isteka: 22/12/2027

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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WITHINGS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Language: EN

Manufacturer Notified Body

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

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

Swiss Authorized Representative UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Model(s) HWA-CPN

Product Name(s) Withings ScanWatch 2 companion app

EMDN Code 712040182

‘Basicuotot s700s46708695Ws
‘RiskClassification Class o, Rule T (applying implementing rule 33)
ntendedpurpose Withings Scanwatch 2 companion app is  software

accessory of the Withings ScanWatch 2. It is part of
the Withings App.

Withings ScanWatch 2 companion app allows the
installation of the watch, activates its medical
features, and displays the results of performed
measurements.

We, Withings, declare under our sole responsibility that the above-named product conforms
to the essential requirements of the following Directives:
- Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

HWA-CPN-DoC-MDR_03 Page 10of 32
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WITHINGS

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

Language: EN

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

Thus, C € 1282 is placed on the product

EC Certificate No: ECM22MDROO]1 — Expiry date: 22/12/2027

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-Moulineaus,

Name: Xavier Debreuil

Function: Product Director
/—Signé par Xavier Debreuil

0 YXawivr Ddsreudl

\—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 Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

SRN: FR-MF-000009505 Numeéro d'organisme notifié: 1282

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

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

Modéle HWA-CPN
Nom du produit Withings ScanWatch 2 companion app
Code EMDN 712040182
wo-Ddebase s700546708695Ws
Classe de risque Classe lia, Régle 11 (par application de la régle

d'application 3.3)

Destination Withings ScanWatch 2 companion app est un
accessoire logiciel de la Withings ScanWatch 2.
Elle fait partie de I'application Withings.

Withings ScanWatch 2 companion app permet
Iinstallation de la montre, l'activation de ses
fonctionnalités médicales et I'affichage des résultats
des mesures effectuées.

Nous, Withings, déclarons sous notre seule responsabilité que le produit mentionné ci-dessus
est conforme aux exigences essentielles des directives/réglements suivantes :
- Réglement sur les dispositifs médicaux (RDM) 2017/745

HWA-CPN-DoC-MDR_03 Page 3 of 32
Withings
2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-Les-Moulineaux, France



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

WITHINGS

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

Language: FR

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

Ainsi, C € 1282 est apposé sur le produit.

Certificat CE n° : ECM22MDRO0O01- Date d'expiration : 22/12/2027

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

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Language: DE

Hersteller Benannte Stelle

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Frankreich Italien

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

Bevollmdchtigter der Schweiz Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision

6302 Zug Park Histon

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

Modell(e) HWA-CPN

Produktname(n) Withings ScanWatch 2 companion app
EMDN-Code e E2040182
Basiem DDl e 3700546708695Ws e

Risikoklassifizierung Klasse lla, Regel 11 (unter Anwendung von
______________________________________________________________________ Anwendungsregel33)

Verwendungszweck Withings ScanWatch 2 Companion App ist ein

Software-Zubehér der Withings ScanWatch 2. Sie ist
Teil der Withings App.

Die Withings ScanWatch 2 Companion App
ermoglicht die Installation der Uhr, aktiviert ihre
medizinischen Funktionen und zeigt die Ergebnisse
der durchgefuhrten Messungen an.

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

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

HWA-CPN-DoC-MDR_03 Page 5 of 32
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WITHINGS

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

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

Somit wird C € 1282 auf dem Produkt platziert
EG-Bescheinigung Nr.. ECM22MDROOI1 — Ablaufdatum: 22/12/2027

Alle Sprachversionen dieser Konformitdtserkl@rung sind identisch. Die Unterschrift wird auf der
englischen Version angebracht und gilt fur alle anderen Versionen.
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WITHINGS

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Language: DA

Producent Bemyndiget organ

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Frankrig Italien

SRN: FR-MF-000009505 Nummer p& bemyndiget organ: 1282

Schweizisk autoriseret Ansvarlig person for Storbritannien

reprcesentant )

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 MHRA Reference Number: 11457

Model(ler) HWA-CPN

Produktnavn(e) Withings ScanWatch 2 companion app
EMDN-kode e E2040182
_Grundieeggende UDI-DI 3700546708695Ws e

Risikoklassificering Klasse lla, Regel 11 (under anvendelse af

.. g8NNEMfOTEISOSbEStOMMEISE 33)
Tilsigtet anvendelse Withings ScanWatch 2 Companion App er et
softwaretilbeheor til Withings ScanWatch 2. Den er en

del of Withings-appen.

Withings ScanWatch 2 Companion App ger det
muligt at installere uret, aktivere dets medicinske
funktioner og vise resultaterne af de udferte mdlinger.

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.
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WITHINGS

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 € 1282 placeret pd produktet
EF-certifikat nr.ECM22MDROO01 — Udlgbsdato :22/12/2027

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

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Language: IT

Produttore Organismo notificato

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

SRN: FR-MF-000009505 Numero dell'organismo notificato: 1282

Rappresentante autorizzato per la Responsabile per il Regno Unito

Svizzera .
Emergo Consulting (UK) Ltd

MedEnvoy 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 MHRA Reference Number: 11457

Modelli HWA-CPN

Nomi del prodotto Withings ScanWatch 2 companion app
Codice EMDN e 12040082l
_Upl-Didibase ] 3700546708695Ws ...

Classificazione del rischio Classe llg, Regola 11 (in applicazione della regola di

attuazione 3.3)

Uso previsto
Withings ScanWatch 2 Companion App € un

accessorio software della Withings ScanWatch 2. Fa
parte della Withings App.

Withings ScanWatch 2 Companion App consente
I'installazione dell'orologio, attiva le sue funzionalitd
mediche e visualizza i risultati delle misurazioni
effettuate.

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 .
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WITHINGS

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

Pertanto, c E 1282 viene posizionato sul prodotto
Certificato CE n.. ECM22MDROO0I - Data di scadenza: 22/12/2027

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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WITHINGS

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Language: ES

Fabricante Organismo notificado

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

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

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

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision

6302 Zug Park Histon

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

Modelo(s) HWA-CPN

Nombre(s) del producto Withings ScanWatch 2 companion app
COdigo EMDN e H12040182
UDEDIbAsICO e 3700546708699WS

Clasificacion de riesgos Clase lla, Regla 11 (en aplicaciéon de la regla de

aplicacién 3.3)

‘Propésitoprevisto
Withings ScanWatch 2 Companion App es un

accesorio de software de la Withings ScanWatch 2.
Forma parte de la app Withings.

Withings ScanWatch 2 Companion App permite la
instalacidn del reloj, activa sus funciones médicas y
muestra los resultados de las mediciones realizadas.

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

HWA-CPN-DoC-MDR_03 Page 1 of 32
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WITHINGS

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 € 1282 aparece indicado en el producto.
Certificado CE n.°: ECM22MDRO0O01 - Fecha de caducidad: 22/12/2027

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

WITHINGS

EU PROHLASENI O SHODE

Language: CS

Vyrobce Oznameny subjekt

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Francie Italie

SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozndmeného subjektu: 1282

Autorizovany zastupce pro Zodpovédnda osoba pro Spojené kralovstvi

Svycarsko .

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 MHRA Reference Number: 11457

Model(y) HWA-CPN

Néazev(nézvy) produktu Withings ScanWatch 2 companion app
KOAEMDN e D12040182
ZakladniUDI-DI 3700246708695WS ...

Klasifikace rizik TFida llg, Pravidlo 11 (s pouzitim provédéciho pravidla
_________________________________________________________________________________ 33)

Zamysleny Gcel

Withings ScanWatch 2 Companion App je softwarové
pfisluSenstvi k Withings ScanWatch 2. Je soucdsti
aplikace Withings.

Withings ScanWatch 2 Companion App umoznuje
instalaci hodinek, aktivuje jejich zdravotni funkce a
zobrazuje vysledky provedenych méreni.

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

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745
Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich: Prohlasujeme na viastni odpovédnost, ze produkt(y)
, ha ktery se vztahuje toto prohldseni, je ve shodé a splfiuje obecné pozadavky na bezpecnost
a vykon uvedené v Priloze |.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

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

Na produkt je tedy umisténo c € 1282
Certifikat ES &.: ECM22MDROO0I- Datum vyprseni platnosti: 22/12/2027

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 Jednostka notyfikowana

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Francja Wiochy

SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 1282

Upowazniony przedstawiciel w Osobaodpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Szwajcarii )

Emergo Consulting (UK) Ltd

MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision

Gotthardstrasse 28 Park Histon

6302 Zug Cambridge CB24 9BZ

Switzerland England, United Kingdom

CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA Reference Number: 11457

Model(e) HWA-CPN

Nazwa produktu Withings ScanWatch 2 companion app
S Y 2.4 S
_Podstawowy kod UDI-DI il 3700246708695WS ...

Klasyfikacja ryzyka Klasa lla, Reguta 11 (z zastosowaniem reguty

wykonawczej 3.3)

Przeznaczenie
Withings ScanWatch 2 Companion App jest

oprogramowaniem uzupetniajgcym dla Withings
ScanWatch 2. Jest czeSciq aplikacji Withings.

Withings ScanWatch 2 Companion App umozliwia
instalacje zegarka, aktywuje jego funkcje medyczne i
wyswietla wyniki wykonanych pomiaréw.
My, firma Withings, oSwiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:
- Rozporzqdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw 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.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

Ocena zgodnosci systemu zarzgdzania joko$cig oraz dokumentacji technicznej zgodnie z
zatqgcznikiem 1X, rozdziatami I, Il i Il rozporzqdzenia 2017/745 dotyczqcego wyrobow
medycznych zostata przeprowadzona przez wyzej wymienionq jednostke notyfikowanaq.

W zwiqzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie C € 1282.
Nr certyfikatu WE: ECM22MDRO0O01 - Data waznosci: 22/12/2027

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 Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Franga Italia

SRN: FR-MF-000009505 Numero do orgdo notificado: 1282

Representante autorizado suigo Responsavel no Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision

6302 Zug Park Histon

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

Modelo(s) HWA-CPN

Nome(s) do(s) produto(s) Withings ScanWatch 2 companion app
COdigo EMDN e D12040182
UDI-DIbdsico 3700546708695WS e

Classificagdo de risco Classe llg, Regra 11 (por aplicagéo da regra de

aplicagéo 3.3)

Finalidade prevista
Withings ScanWatch 2 Companion App é um

acessoério de software do Withings ScanWatch 2. Faz
parte do aplicativo Withings.

Withings ScanWatch 2 Companion App permite a
instalagdo do reldgio, ativa suas fungdes médicas e
exibe os resultados das medicdes realizadas.

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

WITHINGS

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

Assim, C € 1282 é colocado no produto
Certificado CE N.°: ECM22MDRO0O1 - Data de validade: 22/12/2027

Todas as versodes linguisticas desta Declaragdo de Conformidade sdo idénticas. A assinatura
serd feita na versdo em inglés e é vdalida para todas as outras versdes.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Language: HU

Gyarto Bejelentett szervezet

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Franciaorszdg Olaszorszdag

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

Svajci hivatalos képvisel6é Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision

6302 Zug Park Histon

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

Modell(ek) HWA-CPN

Termék neve(i) Withings ScanWatch 2 companion app
Lo U 4. 5212 2
Al DDl 3700546708695WS ...

Kockazati besorolas lla. osztaly, 11. szabdly (a 3.3. alkalmazdsi szabdly

alkalmazéasaval)

Rendeltetés célja
Withings ScanWatch 2 Companion App a Withings

ScanWatch 2 szoftveres kiegészitéje. A Withings
alkalmazds része.

Withings ScanWatch 2 Companion App lehetdvé teszi
az Ora telepitését, aktivalja orvosi funkcidit, és
megjeleniti a végrehajtott mérések eredményeit.

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 eszk6z6krél sz616 rendelet: Sajdt kizardélagos felelésséguinkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezé termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatdérozott
dltaldnos biztonsagi és teljesitményi kdvetelményeknek.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

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

igy kerul c € 12820 termékre
EK-tandsitvény szdma: ECM22MDROO]1 — Lejarati datum: 22/12/2027

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 ZYMMOP®QIHX EE
KaTaokeuaoThg MoTotoInuévog opyaviouog
Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
raAAia ITaAia
SRN: FR-MF-000009505 ApiBudég TmioToTTOINUEVOU OpYavIooU: 1282
ESouciodornuévog avTIMpoowTtog YTeUOuvog o1o Hvwpévo BaoiAeio
EABeTiag 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 MHRA Reference Number: 11457
MovTéAro(a) HWA-CPN
‘Ovopa MpoidvTog Withings ScanWatch 2 companion app
_KwBik6gEMDN Q04082 L
Baoo UDI-Dl e 3700546708695Ws ...
Tagivopunon Kivduvou Katnyopia lla, Kavévac 11 (kat’ epappoyr Tou eKTeAEOTIKOU
kavova 3.3)

Mpoopi{devog OKOTTOG
H Withings ScanWatch 2 Companion App civai éva

Aoyiopiké ageooudp Tou Withings ScanWatch 2. ArtoteAei
pEPOG TNG epappoyng Withings.

H Withings ScanWatch 2 Companion App eTITpErTel TV
EYKATAOTOON TOU POAOYIOU, €VEPYOTIOIEI TIG IOTPIKEG TOU
AeiToupyie¢  kal  gu@avifel  Ta ATTOTEAéOPOTA TWV
TIPAYHOTOTTIOINUEVWY PETPHOEWV.

Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe aTTOKAEIOTIKA POG EUBUVN OTI TO TTIPOAVAPEPBEV TTPOIOVOUUHOPPWVETAI
ME TIG BACIKEG ATTAITACEIG TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:
- Kavoviouog 1atpoTexvohoyikwv TTpoidviwy (MDR) 2017/745

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWY TIPOioVTWV: ANAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKN Jag euBUvn OTI TO TTPOIGV TToU
UTTOKEITOI OTNV TTapouoa OAAWGCN OCUUHUOPPWVETAI Kal TTANPOI TIG YEVIKEG ATTAITHOEIGC QOQAAEIAG Kal
armedoang 1Tou kabopilovTal oto Mapdaptnua l.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

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

Language: EL

‘ET01, 0 apiBudg C € 1282 TotT0B¢€TEITON OTO TTPOIOV
Ap. TIioToTTOINTIKG EC: ECM22MDROO01- Hugpopnvia AjEnc: 22/12/2027

OAeg ol YAwoolkég ekdooelig autng Tng AnAwong Zupudpowong civarl idieg. H uttoypagr Ba 1eBei otnv
ayyAIKn €kdoOn Kal IoXUEl Y1 OAEG TIG AAAEG EKDOTEIG.
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WITHINGS

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Language: LV

Razotdjs

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Pazinota struktira

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italija
Pazinotads struktdras numurs: 1282

Swiss Authorized Representative

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

UK Responsible Person
Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 11457

Modelis(-1i)

HWA-CPN

Produkta nosaukums(-i)

Withings ScanWatch 2 companion app

EMDN kods

712040182

lla klase, 11. noteikums (piemérojot 3.3. Tstenosanas

noteikumu)

Paredzétais mérkis

Withings ScanWatch 2 Companion App ir Withings
ScanWatch 2 programmatdras papildingjums. Ta ir

dala no Withings lietotnes.

Withings ScanWatch 2 Companion App lauj instalét
pulksteni, aktivizé tad mediciniskas funkcijas un

parada veiktGs mérijumu rezultatus.

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

8adu direktivu pamatprasibam:

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

Medicinisko ieriéu regula: Mé&s uz savu atbildibu pazinojam, ka produkts(-i) , uz ko attiecas &
deklaracija, atbilst visparejam drosibas un veiktspéjas prasibam, kas noraditas | pielikuma.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

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

Tadejadi C € 1282 tiek novietots uz produkta
EK sertifikgta Nr.. ECM22MDROOI1 — Detiguma termins: 22/12/2027

Visas §is atbilstibas deklardcijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm paréjam versijam.
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WITHINGS

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Language: LT

Gamintojas

+Withings”
2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Notifikuotoji jstaiga

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

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

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

Modelis (-iai)

HWA-CPN

Produkto pavadinimas (-ai)

Withings ScanWatch 2 companion app

EMDN kodas

Numatytoji paskirtis

712040182

Withings ScanWatch 2 Companion App yra Withings
ScanWatch 2 programineés jrangos priedas. Ji yra
Withings programeélés dalis.

Withings ScanWatch 2 Companion App leidzia jdiegti
laikrodj, suaktyvina jo medicinines funkcijas ir rodo
atlikty matavimy rezultatus.

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.
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WITHINGS

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 1282
EB sertifikato Nr.. ECM22MDRO0O01 - Galiojimo data: 22/12/2027

Visos 8Sios 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 Priglaseni organ
Podjetje Withings Ente Certificazione Macchine
2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243
92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle
Francija Italija
SRN: FR-MF-000009505 Stevilka priglasenega organa: 1282
Svicarski pooblaséeni predstavnik Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Switzerland Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 11457
Model(i) HWA-CPN
Ime(-na) izdelka Withings ScanWatch 2 companion app
Koda EMDN
USRS s i 1< U UUUUUUSTURR
Osnovni UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546708695WS e
Razvrstitev tveganj Razred lig, Pravilo 11 (ob uporabi izvedbenega pravila
3.3)

Predvideni namen
Withings ScanWatch 2 Companion App je

programska oprema, ki dopolnjuje  Withings
ScanWatch 2. Je del aplikacije Withings.

Withings ScanWatch 2 Companion App omogoca
namestitev ure, aktivira njene medicinske funkcije in
prikazuje rezultate opravljenih meritev.

Druzba Withings pod izklju¢no odgovornostjo izjavlja, 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 izjavljiomo, da je izdelek (so
izdelki) , za katerega velja ta izjava , v skladu s splo$nimi zahtevami glede varnosti in
delovanja, dolo€enimi v Prilogi I.
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WITHINGS

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

Zato se oznaka C € 1282 namesti na izdelek
St. EC-certifikata: ECM22MDRO0O01 — Datum poteka veljavnosti: 22/12/2027

Vse jezikovne razliCice te Izjave o skladnosti so identicne. Podpis bo na angleski razlicici in velja
za vse druge razlicice.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

AEKNAPALUNA 3A CLOTBETCTBUE B EC

Language: BG

MpounsBoguten HotudmumpaH opraH

Withings Ente Certificazione Macchine

2 rue Maurice Hartmann Via Ca Bella 243

92130 Issy Les Moulineaux 40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

®dpaHums NTanus

SRN: FR-MF-000009505 Homep Ha HoTudmMumMpaHus opraH: 1282

YnbnHomMmolleH npeacTaBuTen 3a OTroBOpPHO nuue 3a O6eanHEHOTO KpancTBo

LLBeliLapus 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 MHRA Reference Number: 11457

Moaen(u) HWA-CPN

WUme(Ha) Ha npoaykTa Withings ScanWatch 2 companion app
EMDNkon Q204082 L
_OcHoBeH UDI-DI ] 3700546708695Ws ...

Knacudmkaumsa Ha pucka Knac lla, Mpasuno 11 (¢ npunaraHe Ha npaswro 3a

npunaraHe 3.3)

NpeaHa3HayeHue
Withings ScanWatch 2 Companion App e codtyepeH

akcecoap 3a Withings ScanWatch 2. To e wuact ot
npunoxeHueTto Withings.
Withings ScanWatch 2 Companion App nossonsisa
MHCTannpaHeTo Ha 4YaCOBHUKAa, akTmsupa HerosuTe
MEAVWUMHCKM  (PyHKUMM U nokasBa pesynTatute OT
N3BBbPLUEHUTE N3MEPBAHMSI.

Hue, Withings, Aeknapupame Ha CBOS OTIOBOPHOCT, Ye ropenocoueHusT npoaykT(u) oTrosaps Ha
CbLLECTBEHWUTE U3NCKBAHWS HA CIIEQHUTE UPEKTVBM:
- PernameHT 3a MeguumHckute uagenust (MDR) 2017/745

PernameHT 3a wmeauuMHCKUTE wuspenusa: [leknapupame Ha Hawa nbfHa OTFOBOPHOCT, 4e
npoaykTbT(1TE), NpeaMeT Ha Tasn Aeknapauus, € B ChOTBETCTBUE C U OTroBaps Ha OBLLMTe N3UCKBAHUS
3a 6e3onacHocCT 1 edpeKTUBHOCT, Noco4veHu B MpunoxeHue |.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

OueHkaTa Ha CbLOTBETCTBMETO Ha cuUcTemMarta 3a ynpaBneHne Ha KayeCtBOTO W TexXHU4ecKaTta

Language: BG

OOoKyMeHTauus cbrnacHo lNpunoxexne IX, Mnaswu |, Il u Il oT PernameHTa 3a MeauUMHCKUTE U3aenus
2017/745 e n3BbpLUEHa OT rOpecnoMeHaTV st HOTUULIMPAH OpraH.

Mo TO31 HaYMH BbPXY NPOAYKTa € NOCTaBEH C € 1282
Homep Ha cepTudumkat Ha EO: ECM22MDROO1 — Cpok Ha BanuaHocT: 22/12/2027

Bcuukn esnkoBu BEpCUn Ha Ta3un ,EI,eKnapau,M;l 3a CbOTBETCTBME Ca MAeHTMYHW. lNMognucbT we O6bae
NnocTaBeH BbpPXY aHrnunckara BepCua 1 BaXXn 3a BCUHKM OCTaHasim BepCun.
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Language: HR

Proizvodaé

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francuska

SRN: FR-MF-000009505

Prijavijeno tijelo

Ente Certificazione Macchine
Via Ca Bella 243

40053 Valsamoggia, Castello di Serravalle

Italija
Broj prijavljenog tijela: 1282

Svicarski ovlasteni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

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

England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 11457

Model(i)

HWA-CPN

Naziv(i) proizvoda

Withings ScanWatch 2 companion app

EMDN kéd

712040182

Predvidena namjena

Withings ScanWatch 2 Companion App je softverski
dodatak za Withings ScanWatch 2. Dio je Withings

aplikacije.

Withings ScanWatch 2 Companion App omogucuje
instalaciju sata, aktivira njegove medicinske funkcije i

prikazuje rezultate izvrSenih mjerenja.

Mi, Withings, pod vlastitom odgovorno$éu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljedeéih direktiva:
- Uredba o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745

Uredba o medicinskim proizvodima: Pod viastitom 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 .
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Docusign Envelope ID: C38A59D5-7F46-43FF-A64A-18419F4BF344

WITHINGS

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

Language: HR

Dakle, C € 1282 nalazi se na proizvodu
EZ potvrda br: ECM22MDRO00I1 - Datum isteka: 22/12/2027

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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