Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Notified Body

Withings TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
France HRB 85742

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

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

MHRA Reference Number: 11457

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Model(s)
wbsecg
Product Name(s) Withings ECG Monitor
EMDN Code
712050392
Basic UDI-DI
3700546708084VP
Risk Classification Class llg, rule 11

Intended purpose o L )
The Withings ECG Monitor is a software-only device

intended for use with the Withings Body Scan
(wbs08) to create, record, store, transfer and display
lead-I1l and lead-lll of a two-channel
electrocardiogram (ECG). It derives and displays
leads |, aVR, aVF and aVL. The Withings ECG Monitor
determines the presence of atrial fibrillation (AFib),
sinus rhythm, and high heart rate (no signs of AFib
but a sinus rhythm with heart rate between 100-150
bpm) on a classifiable waveform. The Withings ECG
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Monitor is not recommended for users with other
known arrhythmias.

The Withings ECG Monitor is intended for
over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed
by the Withings ECG Monitor is intended for
informational use only. The user is not intended to
interpret or take clinical action based on the device
output without consultation of a qualified healthcare
professional. The ECG waveform is meant to
supplement rhythm classification for the purposes of
discriminating AFib from sinus rhythm and is not
intended to replace traditional methods of diagnosis
or treatment. The Withings ECG Monitor is intended
for use by an adult population.

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

- Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

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

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

Thus, C € 0123 is placed on the product
EC Certificate No: G15 108309 0001 - Expiry date: 2027-12-22

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 /—Signed by Xavier Debreuil

Function: Product Director
0 Xawit i Do v il
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant Organisme Notifié
Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
France HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Numeéro d’organisme notifié: 0123
Représentant autorisé suisse Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Suisse Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Angleterre, Royaume-Uni
Numeéro de référence MHRA: 11457
Modéle(s)
whbsecg
Nom(s) du/des produit(s) Withings ECG Monitor
Code EMDN
712050392
IUD-ID de base
3700546708084VP
Classe de risque Class lig, rule 11
WBSECG-DoC-MDR_03 Page 3 of 33
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Language: FR

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

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

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

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

L'évaluation de la conformité du systéme de gestion de la qualité et de la documentation
technique, conformément & I'Annexe IX, chapitres |, Il et Il du réglement 2017/745, a été
effectuée par I'organisme notifié€ mentionné ci-dessus.
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Ainsi, ( € 0123 est apposé sur le produit.

Certificat CE n°: G15 108309 0001 — Date d’expiration : 2027-12-22

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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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller Benannte Stelle
Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Frankreich HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Nummer der benannten Stelle: 0123
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
Schweiz Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 England, Vereinigtes Kénigreich
MHRA-Referenznummer: 11457
Modeli(e)
wbsecg
Produktname(n) Withings ECG Monitor
EMDN-Code
TSRS 4.2 ) ic)2 SRR
Basis-UDI-DI
. 3700546708084VP
_Risikoklassifizierung ! Classllo,rulell ..
Verwendungszweck o o ) )
Der Withings ECG Monitor ist ein reines Software-Gerat
zur Verwendung mit der Withings Body Scan zur
Messung, Aufzeichnung, Speicherung, Ubertragung und
Anzeige von Ableitung Il und Ableitung Il eines
Zweikanal-Elektrokardiogramms (EKG). Zudem werden
die Ableitungen |, aVR, aVF, aVL berechnet und
angezeigt. Der Withings ECG Monitor ermittelt das
Auftreten von Vorhofflimmern (AFib), den Sinusrhythmus
und eine hohe Herzfrequenz (keine Anzeichen von AFib,
aber ein Sinusrhythmus mit einer Herzfrequenz zwischen
100 und 150 Schlégen pro Minute) in einer
klassifizierbaren Wellenform. Der Withings ECG Monitor
e empfiehlt _sich _nicht _fur Benutzer mit sonstigen
WBSECG-DoC-MDR_03 Page 6 of 33
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bekannten Arrhythmien. Der Withings ECG Monitor ist fur
die rezeptfreie Nutzung vorgesehen. Die vom Withings
ECG Monitor angezeigten EKG-Daten dienen nur zur
Information. Der Nutzer soll basierend auf der Anzeige
des Gerdts keine Interpretationen vornehmen oder
medizinische MaRnahmen ergreifen, ohne diese mit
einem Arzt zu besprechen. Die EKG-Wellenform soll die
Rhythmusklassifizierung ergdnzen, um Vorhofflimmern
vom normalen Sinusrhythmus zu unterscheiden, nicht
jedoch traditionelle Diagnose- oder
Behandlungsmethoden ersetzen. Der Withings ECG
Monitor ist far die Nutzung durch Erwachsene bestimmt.

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

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

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

Zuséitzliche Konformitat:

Somit wird C € 0123 auf dem Produkt platziert
EG-Bescheinigung Nr.: G15 108309 0001 — Ablaufdatum: 2027-12-22

Alle Sprachversionen dieser Konformitatserkl@rung sind identisch. Die Unterschrift wird auf der
englischen Version angebracht und gilt fur alle anderen Versionen.
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Producent Organismo notificato
Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Frankrig HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Numero dell'organismo notificato: 0123
Schweizisk autoriseret Ansvarlig person for Storbritannien
repraesentant )
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9Bz
Schweiz England, Storbritannien
CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA-referencenummer: 11457
Model(ler)
wbsecg
Produktnavn(e) Withings ECG Monitor
EMDN-kode
_____________________________________________________________________________ 212050392 .
Grundlaeggende UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546708084VP ..o
Risikoklassificering Class llg, rule 11

Tilsigtet anvendelse o ) )
Withings ECG Monitor er en enhed kun beregnet til

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

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 udstyr: Vi erklcerer under vores eneansvar, at
produktet(produkterne) , der er omfattet af denne erklcering , er i overensstemmelse med og
opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er angivet i bilag I.

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

Sdledes er C € 0123 placeret pd produktet
EF-certifikat nr..G15 108309 0001 — Udlgbsdato : 2027-12-22

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

Produttore

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francia

SRN: FR-MF-000009505

Organismo notificato

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstraflke 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Numero dell'organismo notificato: 0123

Rappresentante autorizzato per la

Svizzera

MedEnvoy Svizzera
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svizzera

CH RN: CHRN-AR-20000310

Responsabile per il Regno Unito

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Inghilterra, Regno Unito

Numero di riferimento MHRA: 11457

Modelli
wbsecg

Nomi del prodotto
Codice EMDN
712050392

Withings ECG Monitor

Uso previsto o L ) .
Withings ECG Monitor € un dispositivo solo software

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

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

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

Pertanto, C € 0123 viene posizionato sul prodotto
Certificato CE n.: G15 108309 0001- Data di scadenza: 2027-12-22

Tutte le versioni linguistiche di questa Dichiarazione di Conformitd sono identiche. La firma sard
apposta sulla versione inglese e vale per tutte le altre versioni.
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE
Fabricante Organismo notificado
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francia HRB 85742
Nimero de Registro Unico (SRN): NUmero de organismo notificado: 0123
FR-MF-000009505
Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Suiza Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Inglaterra, Reino Unido
NUmero de referencia de la MHRA: 11457
Modelo(s)
wbsecg
Nombre(s) del producto Withings ECG Monitor
Coédigo EMDN
............................................................................. 212050392 .
UDI-DI bdsico
________________________________________________________________________ 8700546/08084VP .
Clasificacion de riesgos Class llg, rule 11

Propésito previsto o ) ) .
Withings ECG Monitor es un dispositivo de software

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

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

- Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745

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

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

Por lo que el nUmero C € 0123 aparece indicado en el producto.
Certificado CE n.°: G15 108309 0001 - Fecha de caducidad: 2027-12-22

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

Vyrobce Oznameny subjekt
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf’e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francie HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozndmeného subjektu: 0123
Autorizovany zastupce pro Zodpovédné osoba pro Spojené kralovstvi
Svycarsko .
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Svycarsko cf/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Svycarsko Anglie, Spojené kralovstvi
CH RN: CHRN-AR-20000310 Referencni Cislo MHRA: 11457
Model(y)
wbsecg
Nézev(néazvy) produktu Withings ECG Monitor
Koéd EMDN
_____________________________________________________________________________ 212050392 e,
Zakladni UDI-DI
........................................................................ 3700546/08084VP ...
Klasifikacerizik Classlia,rulell .
Zamysleny Gcel o o
Withings ECG Monitor je pouze softwarové zafizeni
urcené k pouziti s véhou Withings Body Scan k
vytvareni, zdznamu, ukldddani, pfenosu a zobrazeni
svodu Il a svodu lll dvoukandalového
elektrokardiogramu (EKG). Kromé toho vypog&itava a
zobrazuje svody |, aVR, aVF a aVL. Withings ECG
Monitor uréuje pfitomnost fibrilace sini (AFib),
sinusového rytmu a vysoké srdecni frekvence (bez
zndmek AFib, ale se sinusovym rytmem a srdecni
frekvenci mezi 100-150 Gdery za minutu) na
klasifikovatelné kfivce. Withings ECG Monitor neni
ur¢en uzivateldm s jinymi zndmymi arytmiemi.
e Withings ECG Monitor je urcen i Kk laickému pouziti.
WBSECG-DoC-MDR_03 Page 14 of 33
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Udaje EKG zobrazovand produktem Withings ECG
Monitor slouZzi pouze pro informativni Gcely. Na
uzivateli neni vyklddat méfeni ani provadét klinicka
opatfeni na zakladé vystupu zarfizeni bez konzultace s
kvalifikovanym zdravotnikem. EKG kfivka slouZi k
doplnéni klasifikace rytmu za G¢elem rozliSeni AFib od
sinusového rytmu a nenahrazuje tradi€¢ni metody
diagnostiky nebo IéCby. Withings ECG Monitor je

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

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745

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

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

Na produkt je tedy umisténo c € 0123
Certifikat ES €.: G15108309 0001 — Datum vyprseni platnosti: 2027-12-22

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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WITHINGS

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Language: PL

Producent

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Francja
SRN: FR-MF-000009505

Jednostka notyfikowana

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstraf’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Nr jednostki notyfikowanej: 0123

Upowazniony
Szwajcarii

przedstawiciel

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom
Numer referencyjny MHRA: 11457

Model(e)

wbsecg

Nazwa produktu

Withings ECG Monitor

Kod EMDN

712050392

Przeznaczenie

Withings ECG Monitor to wyréb w postaci
oprogramowania przeznaczony do uzytku z
urzqgdzeniem Withings Body Scan w celu tworzenia,
zapisywania, przechowywania, przekazywania i
wySwietlania danych z odprowadzenia Il i lll w trybie
dwukanatowego elektrokardiogramu (EKG).
Dodatkowo obliczane i wyswietlane sqg dane z
odprowadzenia |, aVR, aVF oraz aVL. Wyréb Withings
ECG Monitor wykrywa obecno$§¢ migotania
przedsionkéw (AFib), rytmu zatokowego i wysokiego
tetna (brak objawéw migotania przedsionkdw, ale

WBSECG-DoC-MDR_03
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WITHINGS

Language: PL

na minute) i prezentuje wyniki w postaci
klasyfikowalnej krzywej. Wyréb Withings ECG Monitor
nie jest zalecany uzytkownikom z innymi znanymi
zaburzeniami rytmu serca. Withings ECG Monitor to
wyrbb przeznaczony do uzytku bez recepty (OTC).
Dane dotyczgce EKG wysSwietlane przez wyréb
Withings ECG Monitor mogqg by¢ wykorzystywane
wytgcznie w celach informacyjnych. Uzytkownik nie
powinien interpretowa¢ danych wyjsciowych
urzqdzenia ani podejmowac dziatan klinicznych w
oparciu o te dane bez konsultacji z wykwalifikowanym
pracownikiem ochrony zdrowia. Krzywa EKG ma na
celu uzupetnienie klasyfikaciji rytmu serca w celu
odréznienia AFib od rytmu zatokowego i nie zastepuje
tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia.
Wyrdb Withings ECG Monitor jest przeznaczony do

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 wyrobow medycznych: OsSwiadczamy na wiasng
odpowiedzialnos¢, ze produkty objete niniejszg deklaracjg sq zgodne z wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczehstwa i dziatania okreSlonymi w zatgczniku | i je spetniajq.

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

W zwiqzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie C € 0123.

Nr certyfikatu WE: G15 108309 0001 — Data wazno$ci: 2027-12-22

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

Language: PT

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Fabricante Orgdo notificado
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf’e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Franca HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 NUmero do orgdo notificado: 0123
Representante autorizado suigo Responsavel no Reino Unido
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
Suica Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Inglaterra, Reino Unido

Ndmero de referéncia MHRA: 11457
Modelo(s)

wbsecg
Nome(s) do(s) produto(s) Withings ECG Monitor
Codigo EMDN
_____________________________________________________________________________ 212000892 e
UDI-DI basico
________________________________________________________________________ 3700546708084VP ...

Classificagdo de risco Class lig, rule Tl

Finalidade prevista o o ) . _
O Withings ECG Monitor & um dispositivo exclusivo de

software destinado a ser utilizado com a Withings
Body Scan para criar, gravar, armazenar, transferir e
exibir um eletrocardiograma (ECG) de dois canais
com derivagdo Il e derivagdo lll. Além disso, calcula e
exibe derivagdo |, aVR, aVF e aVL. O Withings ECG
Monitor identifica a presencga de fibrilha¢cdo auricular
(AFib), ritmo sinusal e frequéncia cardiaca elevada
(sem sinais de AFib, mas um ritmo sinusal com
frequéncia cardiaca entre 100-150 bpm) numa forma
de onda classificavel. O Withings ECG Monitor ndo é
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WITHINGS

Language: PT

conhecidas. O Withings ECG Monitor destina-se a uso
ndo sujeito a receita médica. Os dados
eletrocardiograficos exibidos pelo Withings ECG
Monitor destinam-se apenas a uso informativo. O
utilizador n@o deve interpretar ou tomar medidas
clinicas com base nos dados emitidos pelo
dispositivo sem antes consultar um profissional de
saude qualificado. A forma de onda do ECG
destina-se a complementar a classificagdo do ritmo
e identificar AFib no ritmo sinusal, e ndo se destina a
substituir os métodos tradicionais de diagndstico ou
tratamento. O Withings ECG Monitor destina-se a ser

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

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

Assim, C € 0123 é colocado no produto.
Certificado CE N.°:G15 108309 0001 — Data de validade: 2027-12-22

Todas as versodes linguisticas desta Declaragdo de Conformidade sdo idénticas. A assinatura
ser@ feita na vers@do em inglés e é vdlida para todas as outras versées.
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WITHINGS

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Language: HU

Gyarto

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Franciaorszdg

SRN: FR-MF-000009505

Bejelentett szervezet

TOV SUD PS GmbH

Ridlerstraf’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Bejelentett szervezet szGma: 0123

Svdijci hivatalos képviselo

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svajc

CH RN: CHRN-AR-20000310

Felelds személy az Egyesiilt Kiralysagban

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Egyesult Kiralysag

MHRA hivatkozdsi szdm: 11457

Modell(ek)

wbsecg

Termék neve(i)

Withings ECG Monitor

EMDN-koéd

Rendeltetés célja

712050392

A Withings ECG Monitor egy csak szoftveres eszkdz,
amely a Withings Body Scan készulékkel vald
haszndlatra szolgdl egy kétcsatornds EKG
(elektrokardiogram) két és harom elvezetésének
létrehozdsara, régzitésére, tarolasara, atvitelére és
megjelenitésére. Ezenkivul kiszGmitja &s megjeleniti
az |, aVR, aVF, aVL elvezetéseket. A Withings ECG
Monitor egy osztdlyozhatd hulldmformdn hatdrozza
meg a pitvarfibrillaciét (AFib), a szinuszritmust és a
magas pulzusszémot (nincs AFib, hanem egy
100-150/perc kdzétti pulzusszdmmal rendelkezd
szinuszritmus). A Withings ECG Monitor mds ismert
ritmuszavarban szenvedd betegek szdmara nem
ajanlott. A Withings ECG Monitort vény nélkdl kaphatd

WBSECG-DoC-MDR_03
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WITHINGS

(OTC) haszndlatra tervezték. A Withings ECG Monitor
altal megjelenitett EKG adatok csak tdjékoztatd
jelleglek. A felhaszndalé nem értelmezheti az eszkdz
dltal leolvasott adatokat, és azok alapjan nem
kezdeményezhet orvosi kezelést szakképzett
egészségugyi szakemberrel térténd konzultacio
nélkul. Az EKG-hulldmforma a szivritmus
osztdlyozdsdnak kiegészitésére szolgdl, célja, hogy a
pitvarfibrillaciot (Afib) megkulénbdztesse a
szinuszritmustol, €s nem helyettesiti a hagyomanyos
diagnosztikai vagy kezelési mbdszereket. A Withings
ECG Monitor felndttek szamara készult.

Language: HU

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

______ ~_. Orvostechnikai eszkzokrél sz016 rendelet (MDR) 2017/745
Orvostechnikai eszk6z6krél sz616 rendelet: Sajat kizardélagos felelésséguinkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezd termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatérozott

dltaldnos biztonsagi és teljesitményi kdvetelményeknek.

A min&ségellendrzési rendszer és a muszaki dokumentdcidé megfeleldségértékelését az
orvostechnikai eszkdzdkrél sz6l6 2017/745 rendelet IX. mellékletének 1., I1. és IIl. fejezete szerint a
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

igy kerul c € 0123 a termékre
EK-tanudsitvany szadma: G15 108309 0001- Lejarati datum: 2027-12-22

A jelen Megfeleléségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirGst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mas vdaltozatra érvényes.
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WITHINGS

Language: EL

AHAQZH ZYMMOP®QEHE EE
KaraokeguaoTig MoTommoinuévog opyaviopog
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
FaAAia HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Ap1Bu6¢ TmioToTToINuéVOou opyaviopou: 0123
ESouo1050TnNpéVOg avTITIPOOWITOG EABeTiag, YreuBuvog oto Hvwpévo BaaoiAgio
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
EABeTia Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 AyyAia, Hvwpévo BaaiAeio

Ap1Buédg avagopds MHRA: 11457

MovTtéAro(a)
wbsecg
‘Ovopa 1TpoidovTog Withings ECG Monitor
Kwdik6g EMDN
_____________________________________________________________________________ 212050392 .
Baoiké UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546708084VP .
Tagivopunon Kivduvou Class llg, rule 11

Mpoopi{devog okoTTdg )
To Withings ECG Monitor €ival gia GuoKeur) AoyIoHIKOU

TTou TIpoopileTal yia xpAon pe To Withings Body Scan yia
TN dnuioupyia, Kataypagry, arrobrKeuar, HETAPOPA Kal
arreikévion Twv arraywywy Il kai ll evég
nAekTpokapdioypagriuatog duo kavahiwv (ECG). EmTAéoy,
uttoAoyicer kail epgavicel Tig armaywyég |, aVR, aVF, aVvL.

To Withings ECG Monitor 1ipocdiopiCel TNV TTapouacia
KOATTIKAS pappapuyrg (AFib), pAeBokopBikoU pubuoy Kal
uynAoU KapdiakoU puBuou (dev urtdpyouv evdeiteig AFib,
aAAG €vag @AEBOKOUBIKOG puBUGG pE KapdIakd pubuod petagu
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WITHINGS

100-150 bpm) ot TagivopAciun Kupatopopen. To Withings
ECG Monitor dev TTpoTeiveTal yia XproTeS
ME GAANEG YVWOTEG appubieg.

Language: EL

To Withings ECG Monitor mpoopieTail yia
eEwypnuaTioTnpiakn xpAon (over-the-counter - OTC). Ta
dedopéva HKI tTou epgaviovral oto Withings ECG
Monitor TTpoopilovTal atToKAEIOTIKA yia TTANPOQOPIOKA
xpnon. O xpnotng dev TTPETEl va epuNveUEl 1 va AapBavel
1aTPIKA A KAIVIKA MEPIUVA JOVO e BAon TIG eVOEIEEIS TNG
OUOKEUNG, XWpPIiS va auuBouAeuTei évav eCeIBIKEUUEVO
ermayyeApaTia Tou kKAGdou uyeiag. H kupatopopery HKIM
TTIPOOPICETAI WG CUPTTARPWHA TNG TagIvOounong Tou pubuou
ME oKOTTO TN DIAKPION TNG KOATTIKAG HOPUAPUYRG ATTO TOV
QAeBokouPIKO pubuo Kal Ogv TTpooPICETAl WG UTTOKATACTATO
TwV TTapadociakwy PHeBddwyv didyvwaong f Beparreiag.

To Withings ECG Monitor tipoopifetal yia xprion arié
eVAAIKO TTANBUOO.

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

- Kavoviopog 1aTpoTeXVoAoyIKWV TTpoidviwv (MDR) 2017/745

Kavoviouog 1aTpoTEXVOAOYIKWY TIPOiOVTWYV: ANAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKA Yag euBuvn OTI TO TTPOIGV TTou
UTTOKEITOI OTNV TTapoUuoa OAAWOCN OCUUHUOPQWVETAl Kal TTANPOI TIG YEVIKEG ATTAITAOEIG QOQAAEIAG Kal
arredoang 1Tou kabopilovTal oto Mapdaptnua l.

H afloAdynon tTng ocupudppwong Tou CUCTAPATOG dlaxeipiong TNG TToIdTATAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU
oUpwva de To Mapdptnua IX, KepaAaia |, I kai 11l Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKA
TTPoIGVTa £XEI TTpayPaToTTOINOEN aTTd TOV TTpoavaPEPBEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYQVIGUO.

‘ET01, 0 apIBuog c € 0123 Tot10B¢€TEITAI GTO TTPOIOV
Ap. moTotrtoinTiko EC: G15 108309 0001- Hugpounvia Angng: 2027-12-22

OAeg o1 YAwoOIKEG ekdOOEIG auTAG TNG ARAwong Zupuopewong eival idieg. H uttoypaer Ba 1ebei otnv
ayyAIKr €kdoan Kal IoXUEl YIa OAEG TIG AAAEG KDOOEIG.

WBSECG-DoC-MDR_03 Page 23 of 33

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



Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Language: LV

RaZotajs Pazinota struktira

Withings TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstrafl3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

Francija HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Pazinotas struktGras numurs: 0123
Sveices pilnvarotais parstavis Apvienotas Karalistes atbildiga persona
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglija, Apvienotd Karaliste

MHRA atsauces numurs: 11457

Modelis(-1i)

wbsecg
Produkta nosaukums(-i) Withings ECG Monitor
EMDN kods
_____________________________________________________________________________ 212050392 .
Pamata UDI-DI
........................................................................ 3700546/708084VF ...
Riska klasifikdacija Class llg, rule 11

Paredzétais mérkis . i o o
Withings EKG monitors ir tikai programmatdras ierice,

kas paredzéta lietoSanai ar Withings Body Scan, lai
izveidotu, ierakstitu, uzglabdtu, parsatitu un attélotu
divu kandlu elektrokardiogrammas (EKG) Il un |l
novadijumus. Papildus tas aprékina un attélo |, aVvR,
aVF, aVL novadijumus. Withings EKG monitors
klasificejama vilnu rakstd nosaka priekSkambaru
mirdzésanas (PM), sinusa ritma un padtringtas
sirdsdarbibas klatbdtni (bez PM pazimém, bet ar
sinusa ritmu un sirdsdarbibas atrumu no 100 lidz 150
sitieniemm  minQté). Withings EKG monitors nav
ieteicams lietotdjiem ar citdm zindmam aritmijam.
Withings EKG monitors ir paredzéts lietoSanai bez
receptes (OTC). Withings EKG monitora attélotie EKG
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WITHINGS

Language: LV

dati ir paredzeti tikai informativiem nolGkiem.
LietotGjam nav paredzéts interpretét vai veikt
kliniskas darbibas, pamatojoties uz ierices izvadi, bez
konsultacijos ar kvalificétu veselilbas apripes
specidlistu. EKG vilnu raksts ir paredzéts, lai
papildinatu ritma klasifikaciju, atskirot PM no sinusa
ritma, un tas nav paredzets, lai aizstatu tradicionalds
diagnostikas vai darstéSanas metodes. Withings EKG
monitors  ir paredzéts lietoSanai  pieauguso
populdacija.

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

Sadu direktivu pamatprasibam:

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

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

lepriek§ minétad pazinotd struktdra ir veikusi Kvalitdtes vadibas sistémas un tehniskas
dokumentdcijas atbilstibas novértésanu saskand ar 2017/745 medicinisko iericu regulas IX

pielikuma |, Il un Il nodalu.

Tadejadi C € 0123 tiek novietots uz produkta

EK sertifikata Nr.: G15 108309 0001 — Deriguma termins: 2027-12-22

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

Language: LT

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas Notifikuotoji jstaiga

,Withings” TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Prancizija HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Notifikuotosios jstaigos numeris: 0123
Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje Atsakingas asmuo JK

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

Sveicarija Kembridzas CB24 9BZ

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

MHRA nuorodos numeris: 11457

Modelis (-iai)

wbsecg
Produkto pavadinimas (-ai) Withings ECG Monitor
EMDN kodas
_____________________________________________________________________________ 212000892 e
Pagrindinis UDI-DI
________________________________________________________________________ 3700546708084VP ...
Rizikos klasifikacija Class llg, rule 11

Numatytoji paskirtis o ) o
Withings ECG Monitor” yra programinés jrangos

prietaisas, skirtas naudoti su ,Withings Body Scan”
funkcija norint sukurti, jrasyti, iSsaugoti, perkelti ir
rodyti Il ir Il laidy dviejy kanaly elektrokardiogramas
(EKG). Be to, ji apskaigiuoja ir parodo | laido, aVR, aVF,
aVL duomenis. ,Withings ECG Monitor” fiksuoja
priesirdziy virpéjimg (AFib), sinusinj ritmq ir didelj
sirdies susitraukimy daznj (kai néra AFib pozymiy, bet
yra sinusinis ritmas, kai Sirdies susitraukimy daznis
yra 100-150 ddziy per minute) klasifikuojamoje
kreivéje. ,Withings ECG Monitor” nerekomenduojama
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WITHINGS

Language: LT

.Withings ECG Monitor” yra prietaisas, parduodamas
be recepto. ,Withings ECG Monitor” rodomi EKG
duomenys skirti naudoti tik informaciniais tikslais.
Naudotojas neturi interpretuoti ar imtis klinikiniy
veiksmy, pagrjsty prietaiso rodmenimis,
nepasikonsultaves su kvalifikuotu sveikatos priezitros
specialistu. EKG bangos forma skirta papildyti ritmo
klasifikacijg, siekiant atskirti AFib nuo sinusinio ritmo, ir
néra skirta pakeisti tradicinius diagnos ar gydymo
metodus. ,Withings ECG Monitor” skirtas naudoti
suaugusiems asmenims.

Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiskiome, kad aukS€iau nurodytas
produktas (-ai) atitinka esminius $iy direktyvy reikalavimus:

- Medicinos prietaisy reglamentas 2017/745

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

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

Taigi, C E produktas zymimas 0123.
EB sertifikato Nr.: G15 108309 0001 — Galiojimo data: 2027-12-22

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

IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Language: SL

Proizvajalec

Podjetje Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francija

SRN: FR-MF-000009505

Priglaseni organ

TUV SUD PS GmbH

Ridlerstrafl3e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Stevilka priglasenega organa: 0123

Svicarski pooblaséeni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svica

CH RN: CHRN-AR-20000310

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglija, Zdruzeno kraljestvo
Referencna Stevilka MHRA: 11457

Model(i)

wbsecg

Ime(-na) izdelka

Withings ECG Monitor

Koda EMDN

712050392

Predvideni namen

Pripomocek Withings ECG Monitor je programska
naprava, namenjena uporabi s tehtnico Withings
Body Scan za ustvarjanje, snemanje, shranjevanje,

prenos in prikazovanje odvoda Il in

odvoda lll

dvokanalnega elektrokardiograma (EKG). Poleg tega
izraCunava in prikazuje odvode |, aVR, aVF, aVL.

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

WBSECG-DoC-MDR_03
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WITHINGS

Monitor ne priporo€amo uporabnikom, ki imajo druge
znane aritmije.

Language: SL

Pripomocek Withings ECG Monitor je namenjen
uporabi brez recepta. Podatki o EKG, ki jih prikaze
pripomocek Withings ECG Monitor, so namenjeni
samo informativni uporabi. Uporabnik ne sme
tolmaciti ali izvajati klinicnih ukrepov na podlagi
rezultata pripomocka brez posvetovanja z
usposobljenim zdravstvenim delavcem. Valovna
oblika EKG je namenjena dopolnitvi razvrstitve ritma z
namenom razlikovanja atrijske fibrilacije od
sinusnega ritma in ne nadomesc¢a tradicionalnih
metod diagnosticiranja ali zdravljenja.

Withings ECG Monitor je namenjen uporabi odraslin

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

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

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

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

Zato se oznaka C € 0123 namesti na izdelek
St. EC-certifikata: G15 108309 0001 — Datum poteka veljavnosti: 2027-12-22

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

AEKINAPALUA 3A CbOTBETCTBUE B EC

Language: BG

MpounsBoguten HotudnumpaH opraH
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
®paHuns HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Homep Ha HoTUmumpaHusa oprax: 0123
YnbnHoOMoOLWeH npeacTaBuTen 3a OTroBOpHO nuue 3a O6eaMHEHOTO KpancTBoO
LLBenuapusa
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
LWBenuyapus AHrnng, O6egMHEHOTO KpancTeo
CH RN: CHRN-AR-20000310 PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 11457
Moaen(u)
wbsecg
WUme(Ha) Ha npoaykTa Withings ECG Monitor
EMDN kon
e 12000892 L
OcHogeH UDI-DI
I A4 i 0 54
_Knacudukaumawapueka  Clossllarulent
NMpepnHa3Ha4vyeHue
Withings ECG Monitor e camo codTyepHO yCTPONCTBO,
npeaHasHadeHo 3a nanonssaHe ¢ Withings Body Scan 3a
Ccb3aaBaHe, 3an1McBaHe, CbxpaHsiBaHe, NMPeXBbPIsSHE U
nokassaHe Ha oTeexzaaHe |l u otBexxaaxe Ill Ha aBykaHarnHa
enektpokapanorpama (EKI). B gombnHeHWe, To U34ncrsisa
1 nokasea oteexaanus |, aVR, aVF, aVL.
Withings ECG Monitor onpeaensi HanMuneTo Ha
npeacbpaHo MbxaeHe (AFib), cMHYCOB pUTbM U BUCOKa
cbpaeyHa yectota (6e3 npuaHaum Ha AFib, HO cuHycoB
pUTBbM CbC cbpaedHa yectota mexay 100-150 ygapa B
MWUHYTa) BbPXY POpMa Ha BbIIHATA, KOSITO Moxe Aa 6bae
knacudmumpana. Withings ECG Monitor He ce
................................................... npenopeysa sanotpeburenv
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WITHINGS

Language: BG

C APYr1 U3BECTHU apUTMUMN.
Withings ECG Monitor e npegHa3HayeH 3a nsnonasaHe
6e3 nekapcko npegnucanue. EKIN gaHHUTe, nokasaHu ot
Withings ECG Monitor, ca npegHasHa4eHn camo 3a
nHcpopmaTnBHa ynotpeba. lNotpedbutenat He moxe aa
TbIIKyBa UN1 ga npegnpuema KnmHUYHU AeACTBUS Bb3
OCHOBa Ha pesynTaTuTe OT YCTPOMCTBOTO, 6e3 fa ce
KOHCYNTMpa ¢ KBanupuuupaH MeaULMHCKN CNeUmnanmcr.
dopmarta Ha BbnHaTa Ha EKI™ nma 3a uen ga gonbnHu
KnacudpukaumaTa Ha puTbMa 3a LenuTe Ha
pasrpaHWyaBaHeTo Ha NpeachbpaHo MbxaeHe (AFib) ot
CVHYCOBUS pUTHM U HE e NpefHa3HayYeHa fa 3amMeHn
TPaaNLNOHHNTE METOAM 3a AMarHoCTMKa Ui NeYeHune.

Withings ECG Monitor e npeaHa3HayeH 3a ynotpeba ot
Bb3PacTHW.

Hue, Withings, aeknapvpame Ha CBOs OTTOBOPHOCT, Y€ ropenocoyYeHusT npoaykT(n) otroBaps Ha
CbLUECTBEHNTE M3NCKBAHMS Ha CreaHUTe OUPEKTUBMK:

- PernameHT 3a MmeguumHckute nagenvsi (MDR) 2017/745

PernameHT 3a MeaMUMHCKUTe wusgenua: [leknapypamMe Ha Hawa nMbNHA OTFOBOPHOCT, u4e
I'IpOﬂ,yKT'bT(VITe), npeaMeT Ha Tas3n Aeknapauusi, € B CbOTBETCTBME C U OTroBapsi Ha obLIMTE N3NCKBAHWS
3a 6e3o0MacHOCT U edheKTMBHOCT, Nnoco4veHun B [NpunoxeHue .

OueHkaTa Ha CBLOTBETCTBMETO Ha CUCTEMAaTa 3a yMNpaeBlNeHMe Ha KayecTBOTO W TexHM4eckara
JoKymeHTauma cbrnacHo lNpunoxenue IX, Maswn |, Il n lll oT PernameHTa 3a MeauuMHCKUTE n3genusa
2017/745 e M3BbpLLEHA OT rOpecnoMeHaTns HoTuduLuMpaH opraH.

Mo To3n HauMH BLPXY NPOAYKTa € NocTaBeH C € 0123
Homep Ha ceptudmkat Ha EO: G15 108309 0001- Cpok Ha BanugHocT: 2027-12-22

Bcuukm esnkoBM Bepcum Ha Tasum [eknapaumsi 3a CbOTBETCTBME Ca MAEHTMYHW. [loanucbT we Obae
NMOCTaBEH BbPXY aHrMMncKaTa BEPCUS U BaXKU 3a BCUYKM OCTaHanm BEPCUN.
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WITHINGS

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Language: HR

Proizvoda¢é

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Francuska
SRN: FR-MF-000009505

Prijavljeno tijelo

TUV SUD PS GmbH
Ridlerstrafl3e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Broj prijavljenog tijela: 0123

Svicarski ovlasteni predstavnik

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svicarska

CH RN: CHRN-AR-20000310

Odgovorna osoba za Ujedinjenu Kraljevinu

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Engleska, Ujedinjena Kraljevina

MHRA referentni broj: 11457

Model(i)

wbsecg

Naziv(i) proizvoda

Withings ECG Monitor

EMDN kéd

Predvidena namjena

712050392

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

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

Language: HR

s drugim poznatim aritmijama.

Withings ECG Monitor namijenjen je za upotrebu bez
lijeénickog recepta (OTC). Podaci EKG-a koje
prikazuje Withings ECG Monitor namijenjeni su
isklju€ivo informativnoj upotrebi. Korisnik ne smije
tumaciti niti poduzimati kliniCke postupke na temelju
rezultata uredaja bez savjetovanija s kvalificiranim
zdravstvenim djelatnikom. Valni oblik EKG-a
namijenjen je nadopunjavanju kategorizacije ritma u
svrhu razlikovanja AFib-a od sinusnog ritma i nije
namijenjen zamjeni tradicionalnih dijagnostickih ili
terapijskin metoda.

Withings ECG Monitor namijenjen je odrasloj
RN =1 5. = | LSRR
Mi, Withings, pod vlastitomm odgovorno$éu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljede¢ih direktiva:

- Uredba o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745

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

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

Dakle, C € 0123 nalazi se na proizvodu
EZ potvrda br: G15 108309 0001 — Datum isteka: 2027-12-22

Sve jeziCne verzije ove lIzjave o sukladnosti su identiCne. Potpis €e biti stavljen na englesku
verziju i vrijedi za sve ostale verzije.
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