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WITHINGS

Language: EN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Notified Body

TUV SUD PS GmbH
Ridlerstral’e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Notified body number: 0123

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

Product Name

Intended purpose

Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector is a medical device software
intended for use with Withings Sleep Analyzer
(wsmO02).

Sleep Apnea Detector is a medical device used in the
management of the sleep apnea syndrome at home.
It is not intended to monitor vital signs in critical
conditions.
Sleep Apnea Detector is indicated for use on adults
(18 years of age or older).
Sleep Apnea Detector may be used:
K as a diagnostic test for the risk of sleep apnea
syndrome
K as a monitoring tool in patients treated by
alternative treatments to CPAP,
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K as an educational tool for patients treated with
CPAP,
X and by health-conscious individuals.

We, Withings, declare under our sole responsibility that the above-named product(s)
conforms to the essential requirements of the following Directives:
- Medical Device Directive 93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC

Medical Device Directive: We declare under our sole responsibility that the product(s) subject
to this declaration is in conformity with the essential requirements of Annex | of Directive
93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC.

The conformity assessment of the quality management system and the technical
documentation has been performed, as per Annex Il (excluding clause 4) of the Directive
93/42/EEC as amended by the Directive 2007/47/EC, by the Notified Body mentioned above.

Thus, C € 0123 is placed on the product.

This Declaration of Conformity has been updated due to the switch in notified bodies. It is
issued in continuity with the initial Declaration of Conformity dated 26 March 2020, under
Directive 93/42/EEC, for the same device placed on the market before 26 May 2021.

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-Moulineauy,

Name: Xavier Debreuil
Function: Product Director

/—Signed by Xavier Debreuil
0 Xaseicr Dbiruadl

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

| approve this document
31-Aug-2026 | 15:17 CEST
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant Organisme Notifié

Withings TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstrafl’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

France HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Numéro 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-Uuni

Numéro de référence MHRA: 11457

Nom du produit Sleep Apnea Detector

Le Sleep Apnea Detector est un logiciel de dispositif
médical destiné a étre utilisé avec le Withings Sleep
Analyzer (wsm02).

Classe de risque lla (régle 10)

Destination ) o ey
Sleep Apnea Detector est un dispositif médical utilisé

pour le suivi du syndrome d’apnée du sommeil &
domicile. Il n‘est pas destiné & la surveillance des
signes vitaux dans des conditions critiques.

Sleep Apnea Detector est indiqué pour une utilisation
chez les adultes (agés de 18 ans ou plus).

Sleep Apnea Detector peut étre utilisé :
K comme test diagnostique du risque de
syndrome d’apnée du sommeil,
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K comme outil de suivi chez les patients traités
par des thérapies alternatives au CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure en

anglais),

K comme outil éducatif pour les patients traités
par CPAP,

K ainsi que par des individus soucieux de leur
santé.

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 :
- Directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE, telle que modifiée par la Directive
2007/47/CE

Directive sur les dispositifs médicaux : Nous déclarons sous notre seule responsabilité que
le(s) produit(s) concerné(s) par cette déclaration est/sont conforme(s) aux exigences
essentielles de I'Annexe | de la Directive 93/42/CEE, telle que modifiée par la Directive
2007/47/CE.

L'évaluation de la conformité du systéme de gestion de la qualité et de la documentation
technique a été effectuée, conformément & I'Annexe Il (hors clause 4) de la Directive
93/42/CEE telle que modifiée par la Directive 2007/47/CE, par I'organisme notifié mentionné
ci-dessus.

Ainsi, C € 0123 est apposé sur le produit.

Cette déclaration de conformité a été mise & jour en raison du changement d'organisme
notifié. Elle est Emise en continuité avec la Déclaration de Conformité initiale datée du 26 Mars
2020, conformément & la Directive 93/42/CEE, pour le méme dispositif mis sur le marché avant
le 26 mai 2021.

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 TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstrafse 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

Frankreich HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Nummer der benannten Stelle: 0123
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

Schweiz Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 England, Vereinigtes Kénigreich

MHRA-Referenznummer: 11457

Produktname Sleep Apnea Detector

Der Sleep Apnea Detector ist eine Software fur
Medizinprodukte, die fur die Verwendung mit dem
Withings Sleep Analyzer (wsm02) bestimmt ist.

Verwendungszweck Sleep Apnea Detector ist ein Medizinprodukt zur
Uberwachung des Schlafapnoe-Syndroms im
hauslichen Umfeld. Es ist nicht zur Uberwachung
vitaler Parameter unter kritischen Bedingungen
bestimmt.

Sleep Apnea Detector ist fur die Anwendung bei
Erwachsenen (ab 18 Jahren) vorgesehen.

Sleep Apnea Detector kann verwendet werden:
X als diagnostischer Test zur Beurteilung des
Risikos eines Schlafapnoe-Syndroms,
X als Uberwochungsinstrument bei Patienten, die
mit alternativen Therapien zur CPAP behandelt

Sleep Apnea Detector-DoC-MDD_05 Page 5 of 32

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



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

WITHINGS

Language: DE

werden (Continuous Positive Airway Pressure
auf Englisch),
K als Schulungsinstrument fur Patienten, die mit
CPAP behandelt werden,
X sowie von gesundheitsbewussten Personen.
Wir, Withings, erkl@ren in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt/die oben
genannten Produkte den grundlegenden Anforderungen der folgenden Richtlinien
entspricht/entsprechen:

- Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG

Medizinprodukterichtlinie: Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e),
das/die Gegenstand dieser Erkldrung ist/sind, den grundlegenden Anforderungen gemdan
Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
entspricht/entsprechen.

Die Konformitatsbewertung des Qualitditsmanagementsystems und der technischen
Dokumentation wurde gemdR Anhang Il (mit Ausnahme von Abschnitt 4) der Richtlinie
93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG, von der oben genannten benannten
Stelle durchgefuhrt.

Somit ist C € 0123 auf dem Produkt angebracht.

Diese Konformitatserklérung wurde aufgrund eines Wechsels der benannten Stelle aktualisiert.
Sie wird in Fortfihrung der urspringlichen Konformitatserkldrung vom 26. Mérz 2020 gemanR
der Richtlinie 93/42/EWG fur dasselbe Gerdt ausgestellt, das vor dem 26. Mai 2021 in Verkehr
gebracht wurde.

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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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Producent

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Frankrig
SRN: FR-MF-000009505

Bemyndiget organ

TUV SUD PS GmbH

RidlerstralRe 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Nummer p& bemyndiget organ: 0123

Schweizisk autoriseret
repreesentant

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Schweiz

CH RN: CHRN-AR-20000310

Ansvarlig person for Storbritannien

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, Storbritannien

MHRA-referencenummer: 11457

Produktnavn

Tilsigtet anvendelse

Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector er medicinsk udstyrssoftware,
der er beregnet til brug sammen med Withings Sleep
Analyzer (wsm02).

Sleep Apnea Detector er et medicinsk udstyr, der
bruges til opfelgning af sevnapne-syndrom i
hjemnmet. Det er ikke beregnet til overvagning aof
vitale tegn under kritiske forhold.

Sleep Apnea Detector er beregnet til brug hos voksne
(18 &r eller celdre).

Sleep Apnea Detector kan anvendes:
K som en diagnostisk test for risikoen for
sgvnapng-syndrom,
K som et opfelgningsveerktej for patienter, der
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(Continuous Positive Airway Pressure pd
engelsk),
K som et undervisningsveerktgj for patienter, der
behandles med CPAP,
K samt af sundhedsbevidste personer.
Vi, Withings, erkloerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt(er) er i
overensstemmelse med de voesentlige krav i felgende direktiver:

- Direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr, som cendret ved direktiv 2007/47/EF

Direktiv om medicinsk udstyr: Vi erklcerer under vores eneansvar, at produktet/produkterne,
der er omfattet af denne erklcering, er i overensstemmelse med de vecesentlige krav i bilag | til
direktiv 93/42/EQF, som cendret ved direktiv 2007/47/EF.

Overensstemmelsesvurderingen af kvalitetsstyringssystemet og den tekniske dokumentation
er udfert i henhold til bilag Il (undtogen punkt 4) i direktiv 93/42/EQF som cendret ved direktiv
2007/47/EF aof det ovenncevnte bemyndigede organ.

Sdledes er C € 0123 placeret pd produktet.

Denne overensstemmelseserkloering er blevet opdateret pd grund af et skift af bemyndiget
organ. Den er udstedt i forloengelse af den oprindelige overensstemmelseserkloering dateret
den 26. marts 2020 i henhold til direktiv 93/42/EQF for det samme udstyr, der blev markedsfort
for den 26. maj 2021.

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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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Produttore Organismo notificato
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francia HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Numero dell'organismo notificato: 0123
Rappresentante autorizzato per la Responsabile per il Regno Unito
Svizzera
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Svizzera c/o Cr360 - UL International, Compass House,
Gotthardstrasse 28 Vision Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Svizzera Inghilterra, Regno Unito
CH RN: CHRN-AR-20000310 Numero di riferimento MHRA: 11457
Nome del Prodotto Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector & un software per dispositivi
medici destinato all'uso con Withings Sleep Analyzer

(wsmO02).
Classificazione del rischio lla (regola 10)
Uso previsto Sleep Apnea Detector € un dispositivo medico

utilizzato per il monitoraggio della sindrome delle
apnee notturne a domicilio. Non € destinato al
controllo dei segni vitali in condizioni critiche.

Sleep Apnea Detector € indicato per I'uso negli adulti
(di eta pari o superiore a 18 anni).

Sleep Apnea Detector pud essere utilizzato:
K come test diagnostico del rischio di
sindrome delle apnee notturne,
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K come strumento di monitoraggio per
pazienti trattati con terapie alternative
alla CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure in inglese),

K come strumento educativo per i
pazienti trattati con CPAP,

X nonché da persone attente alla propria
salute.

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

- Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, modificata dalla direttiva 2007/47/CE

Direttiva sui dispositivi medici: Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilitd che i
prodotti oggetto della presente dichiarazione sono conformi ai requisiti essenziali
dellallegato | della direttiva 93/42/CEE, modificata dalla direttiva 2007/47/CE.

La valutazione della conformitd del sistema di gestione della qualita e della documentazione
tecnica & stata effettuata, ai sensi dellAllegato Il (esclusa la clausola 4) della direttiva
93/42/CEE modificata dalla direttiva 2007/47/CE, a opera dell'organismo notificato sopra

menzionato.

Pertanto, C € 0123 viene posizionato sul prodotto.

La presente dichiarazione di conformitd & stata aggiornata a causa di un cambiamento
dell'organismo notificato. E emessa in continuitd con la dichiarazione di conformita iniziale
datata 26 marzo 2020, ai sensi della direttiva 93/42/CEE, per lo stesso dispositivo immesso sul
mercato prima del 26 maggio 2021.

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 RidlerstralRe 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francia HRB 85742

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

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Suiza Cambridge CB24 9BZ

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

NUmero de referencia de la MHRA: 11457

Nombre del producto Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector es un software de dispositivo
médico destinado a utilizarse con Withings Sleep
Analyzer (wsm02).

Propésito previsto Sleep Apnea Detector es un dispositivo médico
destinado al seguimiento del sindrome de apnea del
suefo en el dmbito domiciliario. No estd disefiado
para la monitorizaciobn de signos vitales en
condiciones criticas.

Sleep Apnea Detector estd indicado para su uso en
adultos (18 afios o més).

Sleep Apnea Detector puede utilizarse para:
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K realizar pruebas diagnosticas del riesgo de
sindrome de apnea del suefio,
X el seguimiento de pacientes tratados con
terapias alternativas a la CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure, en inglés),
X fines educativos en pacientes tratados con
CPAP,
K asi como por personas interesadas en el
cuidado de su salud.
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:

- Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios modificada por la Directiva
2007/47/CE

Directiva sobre dispositivos médicos: Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el(los) producto(s) sujeto(s) a esta declaracién cumple con los requisitos bdsicos
especificados en el Anexo | de la Directiva 93/42/CEE, modificada por la Directiva 2007/47/CE.

Se ha llevado a cabo la evaluaciéon de la conformidad del sistema de gestion de la calidad y
la documentacién técnica conforme a lo establecido en el Anexo Il (excluyendo la cléusula
4) de la Directiva 93/42/CEE modificada por la Directiva 2007/47/CE, por el organismo
notificado mencionado anteriormente.

Por lo que el numeroc € 0123 aparece indicado en el producto.

Esta declaracién de conformidad se ha actualizado debido a un cambio de organismo
notificado. Se emite en continuidad con la declaracién de conformidad inicial de fecha 26 de
marzo de 2020, conforme a la Directiva 93/42/CEE, para el mismo dispositivo comercializado
antes del 26 de mayo de 2021.

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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EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce Oznameny subjekt
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francie HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Cislo ozndmeného subjektu: 0123
Autorizovany zastupce pro Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
Svycarsko .
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy §vycorsko c/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
Nézev produktu Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector je software zdravotnického
prostfedku ur¢eny k pouziti s Withings Sleep Analyzer

(wsm02).
Klasifikace rizik lla (pravidio 10)
Zamysleny Gcel Sleep Apnea Detector je zdravotnicky prostfedek

ur€eny k sledovani syndromu spdnkové apnoe v
domdcim prostfedi. Neni uren k monitorovani
Zivotné dulezitych funkci v kritickych podminkach.

Sleep Apnea Detector je ur€en k pouziti u dospélych
osob (18 let a starsich).

Sleep Apnea Detector Ize pouZit k:
K diagnostickému testovani rizika syndromu
spdnkové apnoe,
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K sledovéani pacientd |é¢enych alternativnimi
terapiemi k CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure v anglicting),

K vzdéldvacim Gc¢ellm u pacientd lé€enych
CPAP,

K stejné jako osobami, které dbaji o své zdravi.

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

- Smérnice o zdravotnickych prostifedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES

Smérnice o zdravotnickych prostfedcich: ProhlaSujeme na vlastni odpovédnost, Ze
produkt(y) , na ktery se vztahuije toto prohldseni, je v souladu se zakladnimi pozadavky pfilohy
| smérnice 93/42/EHS ve zné&ni smérnice 2007/47/ES.

Posouzeni shody systému fizeni kvality a technické dokumentace bylo provedeno podle
Pfilohy Il (s vyjimkou bodu 4) smérnice 93/42[/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES vyse
uvedenym ozndmenym subjektem.

Na produkt je tedy umisténo c € 0123.

Toto prohlaseni o shodé bylo aktualizovédno v duisledku zmény ozndmeného subjektu. Je
vyddno v ndvaznosti na puvodni prohléseni o shodé ze dne 26. bfezna 2020 podle smérnice
93/42/EHS pro stejné zafizeni uvedené na trh pred 26. kvétnem 2021.

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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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent Jednostka notyfikowana
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francja HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Nr jednostki notyfikowanej: 0123
Upowazniony przedstawiciel w Osoba odpowiedzialna 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 Numer referencyjny MHRA: 11457
Nazwa produktu Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector jest oprogramowaniem
wyrobu medycznego przeznaczonym do uzytku z
urzgdzeniem Withings Sleep Analyzer (wsm02).

Przeznaczenie Sleep Apnea Detector jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do monitorowania zespotu
obturacyjnego bezdechu sennego w warunkach
domowych. Nie jest przeznaczony do monitorowania
parametréw zyciowych w sytuacjach krytycznych.

Sleep Apnea Detector jest wskazany do stosowania u
dorostych (w wieku 18 lat i starszych).
Sleep Apnea Detector moze by¢ uzywany do:
K przeprowadzania testébw diagnostycznych w
celu oceny ryzyka zespotu obturacyjnego
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X monitorowania pacjentow leczonych
alternatywnymi terapiami w stosunku do CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure po
angielsku),
K celdw edukacyjnych u pacjentdw leczonych
CPAP,
X a takze przez osoby dbajgce o swoje zdrowie.
My, firma Withings, oSwiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:

- Dyrektywa dotyczqca wyrobéw medycznych 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami
wprowadzonymi dyrektywq 2007/47[WE

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych: Oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze
produkty objete niniejszq deklaracjg sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami okreSlonymi w
zatgczniku | do dyrektywy 93/42/EWG, z pbzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2007/47/WE.

Ocena zgodnoSci systemu zarzgdzania jakoscig oraz dokumentaciji technicznej zostata
przeprowadzona przez wyzej wymieniong jednostke notyfikowang zgodnie z zatgcznikiem Il (z
wylgczeniem punktu 4) dyrektywy 93/42/EWG, z pbézniejszymi zmianami wprowadzonymi
dyrektywq 2007/47/WE.

W zwiqzku z tym oznaczenie c E 0123 zostato umieszczone na produkcie.

Niniejsza deklaracja zgodnoSci zostata zaktualizowana w zwiqzku ze zmiang jednostki
notyfikowanej. Wydaje sig je w kontynuaciji pierwotnego O$wiadczenia o zgodnosci z dnia 26
marca 2020 r., zgodnie z Dyrektywq 93/42/EWG, dla tego samego urzqdzenia wprowadzonego
na rynek przed 26 maja 2021 r.

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

Fabricante Orgdo notificado

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Franga 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

NUmero de referéncia MHRA: 11457

Nome do produto Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector € um software de dispositivo
médico destinado & utilizagdo com o Withings Sleep
Analyzer (wsm02).

P

Sleep Apnea Detector € um dispositivo médico
destinado ao acompanhamento da sindrome da
apneia do sono em ambiente domiciliar. NGo se
destina & monitorizagdo de sinais vitais em
condi¢des criticas.

P

Sleep Apnea Detector é indicado para uso em
adultos (18 anos ou mais).

Sleep Apnea Detector pode ser utilizado para:
K realizar testes diagnodsticos do risco de
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X acompanhamento de pacientes tratados com
terapias alternativas & CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure em inglés),
X fins educativos para pacientes tratados com
CPAP,
K bem como por pessods interessadas na sua
salde.
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:

- Diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE, conforme alterada pela Diretiva
2007/47/CE

Diretiva relativa a dispositivos médicos: Declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o(s) produto(s) sujeito(s) a esta declaracdo estd(@o) em
conformidade com os requisitos essenciais do Anexo | da Diretiva 93/42/CEE, conforme
alterada pela Diretiva 2007/47/CE.

A avaliagcdo da conformidade do sistema de gestdo da qualidade e da documentagéo
técnica foi realizada, de acordo com o Anexo Il (excluindo a cldusula 4) da Diretiva
93/42/CEE, conforme alterada pela Diretiva 2007/47/CE, pelo Orgdo notificado supra
mencionado.

Assim, C € 0123 é colocado no produto.

Esta Declaragdo de Conformidade foi atualizada devido a uma alteragcdo do organismo
notificado. E emitida em continuidade com a Declaragéo de Conformidade inicial datada de
26 de marco de 2020, ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE, para o mesmo dispositivo colocado no
mercado antes de 26 de maio de 2021.

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

Gyarto Bejelentett szervezet

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Franciaorszag HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Bejelentett szervezet szGma: 0123

Svajci hivatalos képvisel6 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

Svadjc Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglia, Egyesult Kiralysag

MHRA hivatkozdasi szadm: 11457

Termék neve Sleep Apnea Detector

A Sleep Apnea Detector egy orvostechnikai eszk6z
szoftver, amely a Withings Sleep Analyzer (wsm02)
készulékkel vald haszndlatra készult.

Rendeltetés célja Sleep Apnea Detector egy orvostechnikai eszkéz,
amelyet az alvadsi apnoe szindrbma otthoni
kévetésére haszndlnak. Nem alkalmas az életfunkciok
kritikus kéralmények kézotti monitorozdsara.

Sleep Apnea Detector felnéttek (18 éves vagy anndl
idésebb személyek) szamara alkalmazhaté.

Sleep Apnea Detector a kévetkezbkre haszndalhaté:
K az alvaGsi apnoe szindrobma kockdzatédnak
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X a CPAP (Continuous Positive Airway Pressure
angolul) alternativ terdpidival kezelt betegek
kobvetésére,

K oktatdsi célokra CPAP-kezelésben részesuld
betegek szdmara,

K valamint egészségtudatos személyek dltal
térténd haszndlatra.

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

- A 2007/47/EK iraGnyelv alapjan médositott, orvostechnikai eszkézokrél sz616 93/42/EGK
irGnyelv

Orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 iranyelv: Sajat kizarélagos felelésségunkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezé termék(ek) megfelel(nek) a 2007/47/EK iranyelv alapjan
modositott 93/42/EGK irdnyelv I. mellékletében foglalt alapvetd kdvetelményeknek.

A mindségellendrzési rendszer és a muszaki dokumentdcidé megfeleléségértékelését a
2007/47/[EK irdnyelv alapjan modositott 93/42/EGK irdnyelv IIl. melléklete (kivéve a 4. pontot)
szerint a fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

igy kerul az C € 0123 a termékre.

Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot a bejelentett szervezetek megvdaltozdsa miatt frissitették. Az
eredeti, 2020. mdrcius 26-i megfeleléségi nyilatkozattal ésszhangban kerul kiaddsra, a
93/42/EEC irényelv értelmében, ugyanazon készulékre vonatkozéan, amely 2021. mdjus 26-a
elétt kerdlt forgalomba.

A jelen Megfeleléségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirdst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mds valtozatra érvényes.
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AHAQZH ZYMMOP®QIHX EE

KaTaokeuaoThg MoTotoinuévog opyaviouog

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

aAAia HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 ApIBu6G TTioToTTOINUEVOU Opyaviouou: 0123

ESouoiodotnpévog avTIMipoocwttog  YreUuBuvog oto Hvwpévo Baoileio

EABeTiag
Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Gotthardstrasse 28 Park Histon

6302 Zug Cambridge CB24 9BZ

EABeTia AyyAia, Hvwuévo BaaiAelo

CH RN: CHRN-AR-20000310 ApiBudg avagopdc MHRA: 11457

‘Ovopa mrpoiévrog Sleep Apnea Detector

To Sleep Apnea Detector eival AoyiopIKo
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU TTpoOopIdeTal yia Xprion YE
To Withings Sleep Analyzer (wsmO02).

Tagivéunon kivdivou lla (kavévag 10)

Mpoopigépevog okorrég To Sleep Apnea Detector gival pia 1aTPIKA CUCKEUN TToU
Xpnoiyorroigital yia Tn dlaxeipion Tou cuvOpdUoU UTTVIKAG
drtvolag oTo oTIiTI. Agv TTpoopIdeTal yIa TNV TTapakoAouBnon
{WTIKWV ONUEIWV O€ KPIOIUEG KATOOTACEIG.

To Sleep Apnea Detector gvdeikvuTal yia xpAon o€
evihikeg (18 €10V kal vw).
To Sleep Apnea Detector pmiopei va xpnaoigorioinoei:
K wg dlayvwaoTiKA doKIYN yia Tov KivOouvo ouvopduou
___________________________________________________________ UMVIKAG ATVOIRS, .
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K  wg epyaleio TTapakoAolBnong o€ aoBeveig TTou
uTToBAAAOVTaI O€ EVOANAKTIKEG BEPATTEIEG AVTI TNG
CPAP,
K wc ekrTaideuTIkO £pyaleio yia aoBeveic TTou
uttoBd&AAovTal o€ Beparteia pe CPAP,
K KaBwg kal artdé AToua TToU evaIa@EPOVTAl YIA TNV
uyEia Toug.
Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe aTTOKAEIOTIKA POG EUBUVN OTI TO TTPOAVAPEPBEV TTPOIOVOUUHOPPWVETAI
ME TIG BACIKEG ATTAITAOEIG TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:

- Odnyia 93/42/EOK yia Ta 10TpoTEXVOAOYIKG TTPOIdVTA, OTwg TpoTToTToINONnKe artd Tnv odnyia
2007/47[EK

Odnyia yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA: ANAWVOUUE PE OTTOKAEIOTIKA PJag euBUvn 6Tl TO TTPOIGV TTOU
UTTOKEITOI OTNV TTapouca OAAWGCN CGUMMOPQWVETAI PE TIS PaCIKEG artaitioelg Tou Mapaptiuartog | g
Odnyiac 93/42/EOK, émwg TpoTToroiienke amtd v Odnyia 2007/47/EK.

H afloAdynon TnG ocupudppwaong Tou CUCTAMATOS dlaxeipiong TToIOTNTAG KAl TOU TEXVIKOU QOKEAOU EXEI
TTpaypaToroindsi, cupewva pe 1o Mapaptnua Il (e€aipoupévne Tne prTpac 4) Tne Odnyiac 93/42/EOK
Omwg TporTorioinke amé Tnv  Odnyia 2007/47/EK, omé Tov TTPOAVAPEPOUEVO  TTIOTOTTOINKEVO
opyaviouo.

‘ET01, 0 apiBudég c € 0123 Tot10B¢€TEITOI GTO TTPOIOV.

H mmapouoa dnAwaon Cuppopewaong evnuepwinke Adyw aAAayAg Tou KolvorToinuévou opyaviopou. EkdideTal
0€ OUVEXEID TNG apXIKNG ANRAwong ZUuppopewaong Pe nuepounvia 26 Maptiou 2020, cUyewva pe TNV
Odnyia 93/42/EOK, yia Tnv idia GUCKEUN TTOU BIaTéBNKE OTNV ayopd TTPIV artd Tic 26 Mdiou 2021.

OAeg o1 YAwaoolkég exkddoeig autng TnG AnAwong Zuuudépewong civar idieg. H uttoypagry Ba 1eBei otnv
ayyAIKR £kdo0N Kal IoXUEl YIa OAEG TIG AAAEG EKDOTEIG.
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs Pazinota struktira

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

Francija HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Pazinotds struktdras 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

Produkta nosaukums Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector ir mediciniskas ierices
programmatura, kas paredzéta lietoSanai ar Withings
Sleep Analyzer (wsm02).

Paredzétais mérkis Sleep Apnea Detector ir medicinas ierice, kas
paredzeta majas apstaklos veikt miegosSanas
apnojas sindroma uzraudzibu. TG nav paredzeta
dzivibas pazimju monitorésanai kritiskos apstak|os.

Sleep Apnea Detector ir paredzéts lietoSanai
pieaugusajiem (18 gadus veciem un vecdkiem).

Sleep Apnea Detector var izmantot:
X diagnostikas testu veikS8anai, lai novertétu
miegosSanas apnojas sindroma risku,
K pacientu wuzraudzibai, kuri tiek arsteti ar
alternativam terapijdm pret CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure anglu valoda),
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X izglitibas nolUikos pacientiem, kuri tiek arstéti ar
CPAP,
X ka arf veselibas apzinigiem cilvekiem.
M@és, Withings, uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst
8adu direktivu pamatprasibdam:

- Medicinas ieri¢u direktiva 93/42/EEK, kas grozita ar Direktivu 2007/47/EK

Medicinisko ieriéu direktiva: Més uz savu atbildibu pazinojam, ka produkts(-i) , uz ko attiecas
8T deklardcija, atbilst Direktivas 93/42[EEK | pielikuma pamatprasibam, kas grozitas ar
Direktivu 2007/47/EK.

lepriek§ minétd pazinotd struktdra ir veikusi kvalitdtes vadibas sistémas un tehniskas
dokumentacijas atbilstibas novértésanu saskana ar Il pielikumu (iznemot 4. punktu) Direktiva
93/42/EEK, kas grozita ar Direktivu 2007/47/EK.

Tadejadi C € 0123 tiek novietots uz produkta.

ST Atbilstibas deklardcija ir atjaunindta sakard ar pazinotds iestddes mainu. Ta tiek izsniegta
turpinot sdkotnéjo Atbilstibas deklardciju, kas datéta ar 2020. gada 26. martu, saskana ar
Direktivu 93/42/EEC, attieciba uz to pasu ierici, kas laista tirgh pirms 2021. gada 26. maija.

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

Gamintojas Notifikuotoji jstaiga

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Prancuzija 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

Produkto pavadinimas .Sleep Apnea Detector”

.Sleep Apnea Detector” yra medicinos prietaiso
programiné jranga, skirta naudoti su ,Withings Sleep
Analyzer” (wsm02).

Numatytoji paskirtis .Sleep Apnea Detector” yra medicinos priemong,
skirta miego apnéjos sindromo stebésenai namy
sqlygomis. Ji néra skirta gyvybiniy funkcijy stebéjimui
kritinémis sglygomis.

.Sleep Apnea Detector” yra skirta naudoti
suaugusiems (18 mety ir vyresniems).

.Sleep Apnea Detector” gali bati naudojama:
e diagnostinioms testams, skirtoms miego
apnéjos sindromo rizikai jvertinti,
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e pacienty stebésenai, gydomy alternatyviomis
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure
angly kalba) terapijomis,

e mokomaisiais tikslais pacientams, gydomiems
CPAP,

e taip pat sveikata besirdpinantiems asmenims.

Mes, ,Withings”, prisimdami visq atsakomybe pareiskiaome, kad aukSCiau nurodytas
produktas (-ai) atitinka esminius $iy direktyvy reikalavimus:
- Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB su pakeitimais, padarytais Direktyva
2007/47/EB

Medicinos prietaisy direktyva: Mes prisimdami visq atsakomybe pareiSkiome, kad
produktas (-ai), kuriam (-iems) taikoma §i deklaracija, atitinka Direktyvos 93/42/EEB su
pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/EB, | priedo esminius reikalavimus.

Kokybés valdymo sistemos ir techniniy dokumenty atitikties vertinimg pagal Direktyvos
93/42/EEB su pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/EB, Il priedq (igskyrus 4 punktq) atliko
pirmiau minéta notifikuotoji jstaiga.

Taigi, produktas Zzymimas C € 0123.

Sis atitikties deklaracijos dokumentas buvo atnaujintas del pasikeitusios paskirtosios jstaigos.
Jis iSduodamas tesiant pradine Atitikties deklaracijg, datuotq 2020 m. kovo 26 d. pagal
Direktyvg 93/42/EEB, tam pagiam jrenginiui, kuris buvo pateiktas j rinkq iki 2021 m. geguzés 26 d.

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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IZJAVA EU O SKLADNOSTI
Proizvajalec Priglaseni organ
Podjetje Withings TUV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francija HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Stevilka priglasenega organa: 0123

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

Svica Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglija, Zdruzeno kraljestvo

Referencna Stevilka MHRA: 11457

Ime izdelka Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector je programska oprema
medicinskega sredstva, namenjena uporabi z
Withings Sleep Analyzer (wsm02).

Predvideni namen Sleep Apnea Detector je medicinski pripomocek,
namenjen sledenju sindroma spalne apneje doma. Ni
namenjen spremljanju vitalnih znakov v kriticnih

pogojih.

Sleep Apnea Detector je namenjen uporabi pri
odraslih (starih 18 let ali veg).

Sleep Apnea Detector se lahko uporabilja za:
X diagnostiChe teste za oceno tveganja za
sindrom spalne apneje,
K spremljanje pacientov, zdravljenih z
alternativnimi  terapijomi namesto CPAP
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(Continuous  Positive Airway Pressure Vv
anglescini),
X izobrazevalne namene pri pacientih,
zdravljenih s CPAP,
X kot tudi za posameznike, ki skrbijo za svoje
zdravje.
Druzba Withings pod izkljucno odgovornostjo izjavlja, da zgoraj navedeni izdelek (izdelki)
ustreza [-jo bistvenim zahtevam naslednijih direktiv:

- Direktiva o medicinskih pripomockih 93/42/EGS, kot je bilo spremenjeno z Direktivo
2007/47/ES

Direktiva o medicinskih pripomo¢kih: Pod izkljuéno odgovornostjo izjavljamo, da je izdelek
(so izdelki), za katerega velja ta izjava, v skladu z bistvenimi zahtevami Priloge | k Direktivi
93/42/EGS, kot je bilo spremenjeno z Direktivo 2007/47/ES.

Ocenjevanje skladnosti sistema vodenja kakovosti in tehni¢ne dokumentacije je izvedel zgoraj
navedeni priglaseni organ v skladu s Prilogo Il (razen klavzule 4) Direktive 93/42/EGS, kot je
bilo spremenjeno z Direktivo 2007/47/ES.

Zaradi tega se na izdelek pritrdi oznaka c € 0123.

Ta Izjava o skladnosti je bila posodobljena zaradi spremembe priglasenega organa. Izdana je v
nadaljevanju zagetne Izjave o skladnosti z dne 26. marca 2020, v skladu z Direktivo 93/42/EGS,
za isto napravo, ki je bila dana na trg pred 26. majem 2021.

Vse jezikovne razliCice te Izjave o skladnosti so identiCne. Podpis bo na angleski razlicici in velja
za vse druge razlicice.
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AEKNAPALUA 3A CbOTBETCTBUE B EC

MpounsBoguten HotudmumpaH opraH

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

®dpaHums HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Homep Ha HoTudmumpanus oprax: 0123
YnbnHoMoOLEeH NnpeacTaBuUTeN 3a OTroBOpPHO nuue 3a O6eanHEHOTO KpancTBo
Lsenuapus Emergo Consulting (UK) Ltd

MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon

6302 Zug Cambridge CB24 9BZ

LWsenuapus AHrnns, O6eguHEHOTO KparncTBo

CH RN: CHRN-AR-20000310 PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 11457
HanmeHoBaHue Ha npoayKTa Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector e codTyep 3a MeguUMHCKO
n3genue, npegHasHayeH 3a nanonssare ¢ Withings Sleep
Analyzer (wsm02).

NMpepnHasHa4vyeHue Sleep Apnea Detector e wMeguuuHCKO un3genve,
npegHasHadeHo 3a HabniogeHwe Ha CUMHAPOMa Ha CbHHa
anHess B gomMalwHu ycnoBusi. He e npeaHasHadeHo 3a
HabnogeHne Ha KM3HEeHW nokasaTenn B KPUTUYHU
CbCTOSIHUS.

Sleep Apnea Detector e npegHasHayeHo 3a ynotpeba npu
BbapacTHu (Ha 18 roguHu unu noseve).

Sleep Apnea Detector moxe aa ce nsnonssa 3a:
X A[amarHocTMyeH TecT 3a OLeHKa Ha pucka OT CMHOPOM
Ha CbHHa anHes,
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X HabniogeHune Ha nauueHTw, nekyBsaHu C
anTtepHaTuBHU Tepanuu smecto CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure Ha aHrmuickm),
X obpasoBatenHu uUenu nNpuv NauuveHTWn, NeKyBaHu C
CPAP,
X KakTo 1 OT Nuua, 3arpuxeHn 3a CBOETO 3apase.
Hue, Withings, geknapupame Ha CBOSI OTFOBOPHOCT, Y€ FOPenoCOYeHUAT npoaykT(n) otroBaps Ha
CbLUECTBEHUTE U3NCKBAHUS Ha CneaHNTe ANPEKTUBU:

- wupekTnBa 3a MmeanumHckuTte usnenvst 93/42/EVNO, nsmerena c Qupektuea 2007/47/EO

ﬂMpeKTVIBa 3a MeANUUHCKNTEe nsgenusa: ,El,eKnapMpame Ha CBOA OTFOBOPHOCT, 4e NpoAyKTbT, NpeaMeT Ha
Ta3n geknapauus, e B CbOTBETCTBUE CbC CblLLEeCTBEHUTE U3UCKBAHUA HA NPUNOXeHne | KbM E,leeKTVIBa
93/42/EN0O, nameHeHa ¢ Aupektvisa 2007/47/EO.

OueHkaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ha CHUCTeMaTa 3a YhpaBfeHWe Ha KayecTBOTO M TexXHWyeckaTta
[OKyMEHTaLMsi e u3BbplueHa cbrmacHo Mpunoxenue Il (¢ usknioveHve Ha Touka 4) oT [upekTviBa
93/42/EWNO, nameHeHa ¢ Onpektusa 2007/47/EO, oT ropecnomMeHaTnsi HOTUULMPAH OpraH.

Mo TO3n Ha4MH BbLPXY NPOAYKTa Ce NOCTaBs C E 0123.

HactosiwaTta geknapaumsi 3a CbOTBETCTBME € aKTyanuavpaHa nopagu npoMsiHa Ha HOTudmumMpaHus
opraHun. Magaea ce B NMpoabiiKeHME Ha MbpBOHaYanHarta [eknapauusi 3a CbOTBETCTBUE C gata 26 mapt
2020 r., B choTBeTcTBME ¢ OupekTvBa 93/42/ENO, 3a CbLIOTO YCTPOICTBO, MyCHATO Ha Nasapa npeaun 26
man 2021r.

Bcuukn e3nkoBu BEpCUN Ha Ta3un ,D,GKJ'Iaan,I/IFl 3a CbOTBETCTBME Ca MAEHTUMYHW. NognuchbT we Obae
NocTaBeH BbpXY aHrnnmnckara BepCuA " BaXxm 3a BCUYKN OCTaHaIn Bepcun.
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EUIZJAVA O SUKLADNOSTI
Proizvodaé Prijavijeno tijelo
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francuska HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Broj prijavljenog tijela: 0123
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
Svicarska Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 Engleska, Ujedinjena Kraljevina

MHRA referentni broj: 11457

Naziv proizvoda Sleep Apnea Detector

Sleep Apnea Detector je softver medicinskog uredaja
namijenjen za uporabu s Withings Sleep Analyzerom
(wsm02)

Predvidena namjena Sleep Apnea Detector je medicinski uredaj

namijenjen za pracenje sindroma opstruktivne
apneje u snu u kuénim uvjetima. Nije namijenjen za
nadzor vitalnih znakova u kriti€nim uvjetima.

Sleep Apnea Detector namijenjen je za upotrebu kod
odraslih osoba (18 godina i starijih).

Sleep Apnea Detector moze se koristiti za:
X dijagnosticko testiranje rizika od sindroma
opstruktivne apneje u snu,
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K pracenje pacijenata lijeCene alternativnim
terapijama umjesto CPAP-a  (Continuous
Positive Airway Pressure na engleskom),
X edukativne svrhe kod pacijenata lijeCenih
CPAP-om,
K koo i od strane osoba koje vode brigu o svom
zdravlju.
Mi, Withings, pod vlastitom odgovorno$éu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljedeéih direktiva:

- Direktiva o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ, kako je izmijenjena Direktivom
2007/47/Ez

Direktiva o medicinskim proizvodima: Pod vlastitom odgovornoscu izjavljuiemo da je
proizvod(i) kao predmet ove izjave uskladen s bitnim zahtjevima Priloga I. Direktive 93/42/EEZ,
kako je izmijenjena Direktivom 2007/47/EZ.

Ocjenjivanje uskladenosti sustava upravljanja kvalitetom i tehnicke dokumentacije provelo je
gore navedeno prijavijeno tijelo u skladu s Prilogom II. (iskljuéujuéi klauzulu 4.) Direktive
93/42/EEZ kako je izmijenjena Direktivom 2007/47/EZ.

Dakle, C € 0123 se stavlja na proizvod.

Ova izjava o sukladnosti azurirana je nakon promjene obavijeStenog tijela. Izdaje se kao
nastavak na poéetnu Izjavu o sukladnosti od 26. ozujka 2020. godine, prema Direktivi 93/42/EEC,
za isti uredaj stavljen na trziste prije 26. svibnja 2021. godine.

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