GARMIN.

Issued: 01-NOV-2025

EU Declaration of Conformity
According to the Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. The device covered by this
present declaration is in conformity with this Regulation and, if applicable, with any other relevant Union legislation
that provides for the issuing of an EU declaration of conformity.

MANUFACTURER
Name Garmin International, Inc.
st
Address 1200 E. 151% Street

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.
Single Registration Number (SRN) | US-MF-000037975

MEDICAL DEVICE

Product Name Garmin ECG App

Model Designation / Version 1.1.4

Basic UDI-DI 0860009117709SS

GMDN Code 47699 Cardiac Electrophysiology Application Software
EMDN Code Z12050392 Electrocardiographs - Medical Device Software
MDR Classification Class lla— MDR Annex VIII Rule 11

The Garmin ECG App is intended to allow the user to record a single-channel
electrocardiograph (ECG) similar to a Lead | ECG that is then classified as sinus
Intended Purpose rhythm (SR) or atrial fibrillation (AFib) on a classifiable waveform. The ECG App is not
recommended for users with other known arrhythmias. The ECG App is intended for
home use by people aged 22 years and over.

AUTHORIZED REPRESENTATIVE FOR EUROPEAN UNION

Name Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
Address 6827 AT Arnhem
The Netherlands
Single Registration Number (SRN) NL-AR-000000116

AUTHORIZED REPRESENTATIVE FOR SWITZERLAND

Name MedEnvoy
Gotthardstrasse 28

Address 6302 Zug
Switzerland

Swiss Single Registration Number (CHRN) CHRN-AR-20000310

EU Declaration of Conformity — Garmin ECG App



GARMIN.

Issued: 01-NOV-2025

NOTIFIED BODY

Name DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Address 1363 Hgvik
Norway

Notified Body Number 2460

CONFORMITY ASSESSMENT

The conformity assessment of the quality management system and technical documentation of the Garmin ECG App was
performed by the Notified Body listed above according to Annex IX, Chapters | and Il of Regulation (EU) 2017/745
(Medical Device Regulation).

EC Certificate Number and Expiry: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

APPLIED EUROPEAN REGULATIONS AND STANDARDS

EN ISO 13485:2016/A11:2021 — Medical devices: Quality Management Systems — Requirements for Regulatory Purposes
EU 2017/745 Medical Device Regulation — Annex |, General Safety and Performance Requirements

EN ISO 14971:2019 — Application of Risk Management to Medical Devices.

EN 62366-1:2015 — Medical Devices. Application of Usability Engineering to Medical Devices.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Medical Device Software. Software Life Cycle Processes.

EN ISO 15223-1:2021 — Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Label, Labelling, and Information to
Be Supplied. Part 1: General Requirements.

EN ISO 14155:2020 — Clinical Investigation of Medical Devices

EN 60601-2-47:2012 - Particular Requirements for the Basic Safety and Essential Performance of Ambulatory
Electrocardiographic Systems.

SIGNATURE

The undersigned does hereby declare on behalf of Garmin International, Inc. that the Garmin ECG App complies with the
applicable sections of the above-mentioned regulation and standards.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson 1200 E. 151 Street
ST e G O Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Director, Medical Devices
Garmin International, Inc.
01-NOV-2025

EU Declaration of Conformity — Garmin ECG App
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GARMIN.

U3papeHo Ha: 01-NOV-2025

AdeKknapauua 3a cboreeTcTeme Ha EC

CvrnacHo PernameHTa 3a meauuuHckuTe usgenusa (MDR) 2017/745

Hacroawara gexknapaums 3a CbOoTBETCTBUE Ce U34aBa U3LAN0 Ha OTFOBOPHOCTTa Ha NnpoussoguTensa. Usgenuero,
06XxBaHaTO OT HACTOALATa AeKNapaumsa, e B CbOTBETCTBME C HAaCTOALLMUA PernameHT 1, ako e NPUI0XKUMO, C BCAKO
APYro NPUNOKUMO 3aKoHOAaTeNCcTBO Ha Cblo3a, KOETO NpeaBUNKAa U34aBaHETO Ha AeK/lapaums 3a CbOTBETCTBUE Ha

EC.
NMPOU3BOAUTEN
Ume Garmin International, Inc.
1200 E. 151 Street
Apnpec

Olathe, Kansas 66062 CALL,

(SRN)

EAWHEH perucTpaunoHeH Homep

US-MF-000037975

MEAULMHCKO U3OENUE

WUme Ha npopayKTa

MpunoxkeHune 3a EKI Garmin

0O603HauyeHune Ha

1.1.4
mogena/sepcus
basos UDI-DI 0860009117709SS
GMDN kop 47699 MNpunoxeH codTyep 3a cbpaeyHa enektpodpmusmnonorns
EMDN kop, Z12050392 EnekTpokapauorpadpu — codptyep 3a MeanuMHCKN n3aenms

Knacudpukauma no MDR

Knac lla— MDR, npunoxenue VIII, npasnno 11

MpeaHasHayeHue

MpunoxeHuneTo 3a EKI Garmin e npegHa3sHayeHo Aa No3Bo/n Ha noTpebuTens aa
3anuwe eaHoKaHaneH enektpokapanorpad (EKI), nogobeH Ha EKT ot otBexaaHe |,
KOMTO cnep ToBa ce Knacuduumpa KaTo cMHycoB putbm (SR) nam npeacbpaHo
mbXaeHe (AFib) no noanexalwa Ha Knacudumkaumns BbaHoobpasHa KpuMBa.
MpunoxeHuneTo 3a EKI He ce npenopbyBa 3a NOTPEOUTENN C APYIN U3BECTHU
aputmuun. NpunoxeHueto 3a EKI e npegHasHayeHo 3a gomallHa ynoTpeba oT xopa
Ha M Hag 22 roauHMw.

YMb/IHOLLEH NPEACTABUTEN 3A EBPOMENCKU CblO3

Ume Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Appec 6827 AT Arnhem
Hunaepnanauva

(SRN)

EAWHEH perucTpaunmoHeH Homep

NL-AR-000000116

YMb/IHOLLEH NPEACTABUTEN 3A LUBEALAPUA

Ume MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Appec 6302 Zug
LWsenuapusa
liseituapcki eaunen CHRN-AR-20000310
peructpaunoHeH Homep (CHRN)

Leknapaumns 3a cbotBeTcTBue Ha EC — npunoxkeHune 3a EKI Garmin




GARMIN.

U3papeHo Ha: 01-NOV-2025

HOTUPULUPAH OPTAH

Ume DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Appec 1363 Hovik
Hopserua

Homep Ha HoTMUUMPAH opraH 2460

OUEHKA HA CbOTBETCTBUETO

OueHKaTa Ha CbOTBETCTBMETO Ha CMCTemaTa 3a ynpaBieHMe Ha Ka4yeCcTBOTO U TeXHUYecKaTa AOKYMeHTauma Ha
npunoxeHuneto 3a EKI Garmin 6elwe n3BbpLLIeHa OT HOTUDULMPAHMA OpraH, MOCOYEH MNO-rope, CbINACHO NPUNOKEHUE
IX, rnasu | n Il ot PernameHnT (EC) 2017/745 (PernameHT 3a MeAMLUUHCKATE M3aenusa).

Homep 1 cpoK Ha BanmMAaHOCT Ha cepTudmKaTa 3a EO: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

NPUNOXEHW EBPONENCKU PETTAMEHTU N CTAHOAPTU

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - MeauumHCKu nsgenma. Cuctemu 3a ynpasaeHme Ha KauecTBoTo. M3nckeaHua 3a
perynaTopHu uenu

PernameHT (EC) 2017/745 3a meanLMHCKUTE Ugenua — npunoxexue |, 06uim nsmcksaHua 3a 6e3onacHocT u gencreme
EN ISO 14971:2019 — lNpunaraHe Ha ynNpas/ieHUETO Ha PUCKA NPU MeAULNHCKM n3genus.
EN 62366-1:2015 — MeguumHCcKkn nsgenma. UsnonssaHe Ha NPUAOXKEH UHKEHEPUHT B MeANLLUHCKU U3aenmns.

EN 62304:2006/13M. 1:2015 — CodTyep 3a MeANLMHCKM n3genua. Npouecy no BpeMe Ha U3HEHUA LMK Ha
codTyepa.

EN ISO 15223-1:2021 — MeaunuunHckm nsgenna. CUMBOAN, U3NOJI3BAHN B €TUKETUTE, NPU eTUKeTUpPaHe 1 B
npegocraBsHaTa MHGOPMaUMs 33 MeANLMHCKK n3genma. Yact 1: O61m U3UCKBAHUA.

EN ISO 14155:2020 — KAMHWUYHO MU3NUTBAHE HA MEAULNHCKU U3aenmsa

EN 60601-2-47:2012 — CneunduU4HN N3NCKBAHUA 338 OCHOBHA 6@30MacHOCT M CbLLECTBEHU XapPaKTEPUCTMKU Ha
ambynaTopHM enekTpoKapamorpadCckm cuctemm.

noanuc

JonynoanncaHmAT c HacTOALWOTO AEKapuMpa OoT MMeTo Ha Garmin International, Inc., ye npunoxeHuneTto 3a EKI Garmin e
B CbOTBETCTBUE C MPUJIOKUMUTE Pa3ge/In Ha ropecnoMeHaTUA periaMeHT U CTaH4apTy.

Electronically signed by: . .
Travis Johnson Garmin International, Inc.

m Date: 28-Aug-2025 09:50:21 1200 E 151st Street
CDT ’
Olathe, KS 66062
US.A.

Travis Johnson

Owvpektop, MegnumnHckn nspenua
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Leknapaumns 3a cbotBeTcTBue Ha EC — npunoxkeHune 3a EKI Garmin


https://na2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAADNkLaNUYP-tf0k_mkpGkshyK_lyhmh23

GARMIN.

lzdano: 01-NOV-2025

EU izjava o uskladenosti
U skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745

Ova izjava o uskladenosti izdaje se na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca. Uredaj koji pokriva ova izjava u skladu je s
ovom Uredbom i, ako je primjenjivo, s bilo kojim drugim mjerodavnim zakonodavstvom Unije koje predvida izdavanje
EU izjave o uskladenosti.

PROIZVODAC

Naziv Garmin International, Inc.
1200 E. 151 Street
Olathe, Kansas 66062, SAD
Jedinstveni maticni broj (SRN) US-MF-000037975

Adresa

MEDICINSKI UREDAJ

Naziv proizvoda Aplikacija Garmin za EKG

Oznaka modela / Verzija 1.1.4

Osnovni UDI-DI 0860009117709SS

GMDN koéd 47699 Aplikacijski softver za elektrofiziologiju srca

EMDN kéd 212050392 Elektrokardiografi — Softver medicinskih uredaja

MDR klasifikacija Klasa Il.a — Prilog VIII., ¢lanak 11. Uredbe o medicinskim proizvodima

Namjena Garmin aplikacije za EKG jest da korisniku omoguci zabiljeziti jednokanalni
elektrokardiograf (EKG) slicno EKG-u s jednim elektrodnim kateterom koji se onda
klasificira kao sinusni ritam (SR) ili fibrilacija atrija (Afib) na valnom obliku koji se
moze klasificirati. Aplikacija za EKG ne preporucuje se korisnicima s drugim poznatim
aritmijama. Aplikacija za EKG namijenjena je za kuénu uporabu i osobama od 22
godine i starijima.

Predvidena namjena

OVLASTENI ZASTUPNIK ZA EUROPSKU UNLJU

Naziv Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresa 6827 AT Arnhem
Nizozemska

Jedinstveni maticni broj (SRN) NL-AR-000000116

OVLASTENI ZASTUPNIK ZA SVICARSKU

Naziv MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresa 6302 Zug
Svicarska

Svicarski jedinstveni maticni broj

(CHRN) CHRN-AR-20000310

EU izjava o uskladenosti — Aplikacija Garmin za EKG



GARMIN.

lzdano: 01-NOV-2025

PRUUAVLIENO TUELO
Naziv DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adresa 1363 Havik
Norveska
Broj prijavljenog tijela 2460
OCJENA SUKLADNOSTI
Ocjenjivanje sukladnosti sustava za upravljanje kvalitetom i tehnicke dokumentacije Garmin aplikacije za EKG provelo je
iznad navedeno prijavljeno tijelo prema Prilogu IX., poglavljima I. i lll. Uredbe (EU) 2017/745 (Uredba o medicinskim

proizvodima).

Broj i istek EZ potvrde: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

PRIMIJENJENE EUROPSKE UREDBE | STANDARDI

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medicinski uredaji. Sustavi za upravljanje kvalitetom. Zahtjevi za regulatorne svrhe
EU 2017/745 Uredba o medicinskim proizvodima — Prilog I., Op¢i zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti

EN ISO 14971:2019 — Primjena upravljanja rizikom za medicinske proizvode.

EN 62366-1:2015 — Medicinski uredaji. Primjena prikladnog oblikovanja i konstrukcije medicinskih uredaja.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Programske podrske medicinskih uredaja. Odrzavanje programske podrske za vrijeme
Zivotnog vijeka.

EN ISO 15223-1:2021 — Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda i informacijama
uz medicinske proizvode. 1. dio: Opci zahtjevi.

EN ISO 14155:2020 — Klinicka ispitivanja medicinskih sredstava

EN 60601-2-47:2012 - Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke ambulantnih elektrokardiografskih
sustava.

POTPIS

U ime drustva Garmin International, Inc., niZe potpisani ovime izjavljuje da je aplikacija Garmin za EKG sukladna s
primjenjivim odjeljcima iznad spomenute uredbe i normi.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson 1200 E. 151° Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21 ’
Wz, S Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Direktor, Medicinski uredaji
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EU izjava o uskladenosti — Aplikacija Garmin za EKG
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GARMIN.

Datum vydani: 01-NOV-2025

EU prohlaseni o shodé

Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich (MDR) 2017/745

Toto prohlaseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost vyrobce. Prostiedek, na ktery se vztahuje toto prohlaseni, je
v souladu s timto nafizenim a pfipadné s jinymi pFisluSnymi pravnimi predpisy Unie, které stanovi vydani EU

prohlaseni o shodé.

VYROBCE
Nazev Garmin International, Inc.
1200 E. 151 Street
Adresa

Olathe, Kansas 66062 USA

Registracni Cislo (SRN)

US-MF-000037975

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Nazev produktu

Aplikace Garmin EKG

Model/verze

1.1.4

Zéakladni UDI-DI

0860009117709SS

Kéd GMDN

47699 Aplikacni software pro kardiologickou elektrofyziologii

Kéd EMDN

212050392 Elektrokardiogramy — Software pro zdravotnické prostiedky

Klasifikace MDR

Trida lla— MDR, Pfiloha VIII, Pravidlo 11

Zamysleny ucel

Aplikace Garmin EKG je urcena k tomu, aby uZivateli umoZnila zaznamenat
jednokanalovy elektrokardiogram (EKG) — podobné jako jednosvodové EKG — ktery je
poté klasifikovan jako sinusovy rytmus (SR) nebo fibrilace sini (AFib) na
klasifikovatelné kfivce. Aplikaci EKG nedoporucujeme pouzivat v pfipadé jinych
znamych arytmii. Aplikace EKG je urcena pro domaci vyuZiti osobami starsimi 22 let.

OPRAVNENY ZASTUPCE PRO EVROPSKOU UNII

Nazev Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresa 6827 AT Arnhem
Nizozemsko

Registracni Cislo (SRN)

NL-AR-000000116

ZPRAVNENY ZASTUPCE PRO SVYCARSKO

Nazev MedEnvoy
De Boeg 2
Adresa 2343 HK Oegstgeest
Svycarsko
Svycarské registracni ¢islo (CHRN) | CHRN-AR-20000310

EU prohlaseni o shodé — Aplikace Garmin EKG



GARMIN.

Datum vydani: 01-NOV-2025

OZNAMENY SUBJEKT
Nazev DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adresa 1363 Hgvik
Norsko
Cislo oznameného subjektu 2460
POSOUZENI SHODY

Posouzeni shody systému Fizeni kvality a technické dokumentace aplikace Garmin EKG provedl ozndmeny subjekt
uvedeny vyse v souladu s Pfilohou IX, kapitolami | a Ill nafizeni (EU) 2017/745 (Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

Cislo a datum vypreni platnosti certifikatu ES: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

UPLATNOVANE EVROPSKE PREDPISY A NORMY

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Zdravotnické prostredky. Systémy Fizeni kvality. PoZzadavky pro Gcéely predpist
EU 2017/745 Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich — Pfiloha I, Obecné pozadavky na bezpecnost a vykon
EN ISO 14971:2019 — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky.

EN 62366-1:2015 — Zdravotnické prostfedky. Aplikace techniky pouZitelnosti na zdravotnické prostiedky.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Software pro zdravotnické prostfedky. Procesy v Zivotnim cyklu softwaru.

EN ISO 15223-1:2021 - Zdravotnické prostredky — Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky. Cést 1: Obecné pozadavky.

EN 1SO 14155:2020 — Klinické zkousky zdravotnickych prostredka.

EN 60601-2-47:2012 — Zvlastni poZadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ambulantnich
elektrokardiografickych systému.

PODPIS

Nize podepsany prohlasuje jménem spolecnosti Garmin International, Inc., Ze aplikace Garmin EKG spliuje poZadavky
prislusnych ¢asti vySe uvedenych predpis a norem.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson st
Date: 28-Aug-2025 09:50:21 1200 E. 151* Street
oSG Z e o1 Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Reditel, Zdravotnické prostiedky
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EU prohlaseni o shodé — Aplikace Garmin EKG
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GARMIN.

Udstedt: 01-NOV-2025

EU overensstemmelseserklaering
I henhold til forordningen om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745

Denne overensstemmelseserklaering er udelukkende producentens ansvar. Det udstyr, der er omfattet af denne

erklaering, er i overensstemmelse

med denne forordning og, hvis det er relevant, med anden relevant EU lovgivning,

der foreskriver udstedelse af en EU overensstemmelseserklzering.

PRODUCENT
Navn Garmin International, Inc.
1200 E. 151% Street
Adresse

Olathe, Kansas 66062 USA

Individuelt registreringsnummer
(SRN)

US-MF-000037975

MEDICINSK UDSTYR

Produktnavn

Garmin EKG app

Modelbetegnelse / version

1.1.4

Grundlaeggende UDI-DI

0860009117709SS

GMDN kode 47699 Applikationssoftware til elektrofysiologisk undersggelse af hjertet
EMDN kode Z12050392 Elektrokardiografer - Software til medicinsk udstyr
MDR klassifikation Klasse lla - MDR Bilag VIl Regel 11

Tilsigtet formal

Garmin EKG appen er beregnet til at give brugeren mulighed for at optage en
enkeltkanals elektrokardiograf (EKG) svarende til et Lead | EKG, der derefter
klassificeres som sinusrytme (SR) eller atrieflimren (AFib) pa en klassificerbar
bglgeform. EKG appen anbefales ikke til brugere med andre kendte arytmier. EKG
appen er beregnet til at blive brugt i hjemmet af personer i alderen 22 ar og derover.

AUTORISERET REPRASENTANT FOR DEN EUROPZISKE UNION

Navn Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresse 6827 AT Arnhem
Holland

Individuelt registreringsnummer
(SRN)

NL-AR-000000116

AUTORISERET REPRASENTANT FOR SCHWEIZ
Navn MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresse 6302 Zug
Schweiz

Schweizisk individuelt
registreringsnummer (CHRN)

CHRN-AR-20000310

EU overensstemmelseserklzering —

Garmin EKG app



GARMIN.

Udstedt: 01-NOV-2025

BEMYNDIGET ORGAN

Navn DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Adresse 1363 Havik
Norge

Nummer for bemyndiget organ 2460

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Overensstemmelsesvurderingen af kvalitetssikringssystemet og den tekniske dokumentation for Garmin EKG appen blev
udfert af det bemyndigede organ, der er anfgrt ovenfor, i henhold til bilag IX, kapitel | og lll, i forordning (EU) 2017/745
(forordningen om medicinsk udstyr).

EF-certifikats nummer og udlgbsdato: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

ANVENDTE EUROPAISKE BESTEMMELSER OG STANDARDER

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medicinsk udstyr. Kvalitetssikringssystemer. Krav til retslige formal

EU 2017/745 forordning om medicinsk udstyr — Bilag |, Generelle krav til sikkerhed og funktionsegenskaber
EN 1SO 14971:2019 — Handtering af risikostyring for medicinsk udstyr.

EN 62366-1:2015 — Medicinsk udstyr. Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk udstyr.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Software til medicinsk udstyr. Livscyklusprocesser for software.

EN ISO 15223-1:2021 — Medicinsk udstyr — Symboler, der kan anvendes sammen med maerkater for medicinsk udstyr,
maerkning og oplysninger skal leveres. Del 1: Generelle krav.

EN I1SO 14155:2020 — Klinisk afprgvning af medicinsk udstyr til mennesker

EN 60601-2-47:2012 — Szrlige krav til grundleeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for ambulatoriske
elektrokardiografiske systemer.

SIGNATUR

Undertegnede erkleerer hermed pa vegne af Garmin International, Inc., at Garmin EKG appen overholder de relevante
afsnit i ovennavnte bestemmelser og standarder.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson
Date: 28-Aug-2025 09:50:21 1200 E. 151 Street
m coT Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Direktgr, Medicinsk Udstyr
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EU overensstemmelseserklaering — Garmin EKG app
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GARMIN.

Gepubliceerd: 01-NOV-2025

EU-conformiteitverklaring

Volgens de verordening voor medische hulpmiddelen (MDR) 2017/745

Deze conformiteitverklaring is uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van de producent. Het toestel
waarop deze verklaring van toepassing is, voldoet aan deze Verordening en, indien van toepassing, aan alle andere
relevante wetgeving van de Unie die voorziet in de afgifte van een EU-conformiteitsverklaring.

FABRIKANT
Naam Garmin International, Inc.
1200 E. 151% Street
Adres

Olathe, Kansas 66062 VS

SRN (Single Registration Number)

US-MF-000037975

MEDISCH HULPMIDDEL

Productnaam Garmin ecg-app
Modelaanduiding/versie 1.1.4
Basic UDI-DI 0860009117709SS

GMDN-code

47699 Toepassingssoftware voor cardiale elektrofysiologie

EMDN-code

212050392 Elektrocardiografen - Software voor medische hulpmiddelen

MDR-classificatie

Klasse lla - MDR Bijlage VIII Regel 11

Beoogd doel

Met de Garmin ecg-app is de gebruiker in staat een enkelkanaals elektrocardiograaf
(ecg) te maken, vergelijkbaar met een ecg met 1 afleiding, dat vervolgens wordt
geclassificeerd als sinusritme (SR) of atriumfibrilleren (AFib) op een classificeerbare
golfvorm. De ecg-app wordt niet aanbevolen voor gebruikers met andere bekende
aritmieén. De ecg-app is bedoeld voor thuisgebruik door mensen van 22 jaar en
ouder.

GEAUTORISEERDE VERTEGENWOORDIGER VOOR DE EUROPESE UNIE

Naam Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adres 6827 AT Arnhem
Nederland

SRN (Single Registration Number)

NL-AR-000000116

GEAUTORISEERDE VERTEGENWOORDIGER VOOR ZWITSERLAND

Naam MedEnvoy
Gotthardstrasse 28

Adres 6302 Zug
Zwitserland

Zwitsers enkelvoudig
registratienummer (CHRN)

CHRN-AR-20000310

EU-conformiteitsverklaring - Garmin ecg-app



GARMIN.

Gepubliceerd: 01-NOV-2025

AANGEMELDE INSTANTIE

Naam DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Adres 1363 Havik
Noorwegen

Nummer aangemelde instantie 2460

CONFORMITEITSBEOORDELING

De conformiteitsbeoordeling van het kwaliteitsmanagementsysteem en de technische documentatie van de Garmin ecg-
app is uitgevoerd door de hierboven vermelde aangemelde instantie in overeenstemming met bijlage IX, hoofdstuk | en
Il van Verordening (EU) 2017/745 (Verordening betreffende medische hulpmiddelen).

EC-certificaatnummer en vervaldatum: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

TOEGEPASTE EUROPESE VOORSCHRIFTEN EN NORMEN

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medische hulpmiddelen. Kwaliteitsbeheersystemen. Vereisten voor wettelijke
doeleinden

EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen - Bijlage I, Algemene veiligheids- en prestatievereisten
EN ISO 14971:2019 - Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen.

EN 62366-1:2015 — Medische hulpmiddelen. Toepassing van Bruikbaarheidstechniek op medische hulpmiddelen.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 - Software voor medische hulpmiddelen. Levenscyclusprocessen van software.

EN ISO 15223-1:2021 - Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische toesteletiketten, etikettering
en informatievoorziening. Deel 1: Algemene vereisten.

EN ISO 14155:2020 - Klinisch onderzoek van medische hulpmiddelen

EN 60601-2-47:2012 - Speciale vereisten voor de basisveiligheid en essentiéle prestaties van ambulante
elektrocardiografische systemen.

HANDTEKENING

De ondergetekende verklaart hierbij namens Garmin International, Inc. dat de Garmin ecg-app voldoet aan de
toepasselijke secties van de bovengenoemde regelgeving en normen.

Electronically signed by:

Travis Johnson Garmin International, Inc.
m Date: 28-Aug-2025 09:50:21 1200 E. 1515'( Street
o Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Directeur, Medische Hulpmiddelen
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EU-conformiteitsverklaring - Garmin ecg-app
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GARMIN.

Vilja antud: 01-NOV-2025

EL-i vastavusdeklaratsioon
Vastavalt meditsiiniseademete maarusele (MDR) 2017/745

Kaesolev vastavusdeklaratsioon on viélja antud tootja ainuvastutusel. Selle deklaratsiooniga holmatud seade vastab
kdesolevale maarusele ja vajaduse korral muudele asjakohastele liidu 6igusaktidele, mis ndevad ette EL-i
vastavusdeklaratsiooni vdljaandmise.

TOOTIA
Nimi Garmin International, Inc.
1200 E. 151% Street
Aadress

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.

(SRN)

Unikaalne registreerimisnumber

US-MF-000037975

MEDITSIINISEADE

Toote nimi

Garmini EKG-rakendus

Mudeli nimetus / versioon

1.1.4

Pohi UDI-DI

0860009117709SS

GMDN-kood

47699 Stiidame elektrofiisioloogia rakendustarkvara

EMDN-kood

212050392 Elektrokardiograafid — meditsiiniseadmete tarkvara

MDR-i klassifikatsioon

Ila klass — meditsiiniseadmete maaruse VI lisa eeskiri 11

Sihtotstarve

Garmini EKG-rakendus véimaldab kasutajal salvestada lihe kanaliga
elektrokardiograafi (EKGd), mis sarnaneb LEAD | EKG-ga, mis seejarel
klassifitseeritakse siinusriitmiks (SR) voi kodade virvendusaritmiaks (AFib)
klassifitseeritaval lainekujul. EKG-rakendust ei soovitata kasutajatele, kellel on muud
teadaolevad ritmihaired. EKG-rakendus on mdeldud koduseks kasutamiseks 22-
aastastele ja vanematele inimestele.

EUROOPA LIIDU VOLITATUD ESINDAJA

Nimi Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Aadress 6827 AT Arnhem
Madalmaad

Unikaalne registreerimisnumber
(SRN)

NL-AR-000000116

SVEITSI VOLITATUD ESINDAJA

Nimi MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Aadress 6302 Zug
Sveits

Sveitsi ihtne
registreerimisnumber (CHRN)

CHRN-AR-20000310

EL-i vastavusdeklaratsioon — Garmini EKG-rakendus



GARMIN.

Vilja antud: 01-NOV-2025

TEAVITATUD ASUTUS
Nimi DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Aadress 1363 Hgvik
Norra
Teavitatud asutuse number 2460
VASTAVUSHINDAMINE

Garmini EKG-rakenduse kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tehnilise dokumentatsiooni vastavushindamise tegi eespool
nimetatud teavitatud asutus vastavalt maaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete mé&arus) IX lisa | ja lll peatkile.

EU sertifikaadi number ja kehtivuse I8ppemine: C600563 Rev. 1; 16 October 2029
KOHALDATAVAD EUROOPA MAARUSED JA STANDARDID

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Meditsiiniseadmed. Kvaliteedihaldussisteemid. Regulatiivnduded

EU 2017/745 MEDITSIINISEADMETE MAARUS - | lisa Uldised ohutus- ja toimivusnduded

EN ISO 14971:2019 — Riskihalduse rakendamine meditsiiniseadmetele

EN 62366-1:2015 — Meditsiiniseadmed Kasutatavusprojekteerimise rakendamine meditsiiniseadmetele
EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Meditsiiniseadmete tarkvara Tarkvara elutstkli protsessid

EN ISO 15223-1:2021 — Meditsiiniseaadmed — Tootjainfos kasutatavad tingmargid Osa 1: Uldnduded
EN ISO 14155:2020 — Meditsiiniseadme kliiniline uuring inimesel.

EN 60601-2-47:2012 - Erinduded ambulatoorsete elektrokardiograafiliste siisteemide pdhilisele ohutusele ja olulisele
toimivusele.

ALLKIRI

Allakirjutanu kinnitab Garmin International, Inc. nimel, et Garmini EKG-rakendus vastab eespool nimetatud maaruse ja
standardite kohaldatavatele osadele.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson st
1200 E. 151* Street

Date: 28-Aug-2025 09:50:21
S e o Olathe, KS 66062

U.S.A.

Travis Johnson
Meditsiiniseadmete direktor
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EL-i vastavusdeklaratsioon — Garmini EKG-rakendus
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GARMIN.

Issued: 01-NOV-2025

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 mukainen

Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla. Laite, jota tima vakuutus
koskee, noudattaa tata asetusta ja tarvittaessa muuta oleellista unionin lainsdadant63, joka koskee EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen julkaisemista.

VALMISTAJA
Nimi Garmin International, Inc.
. 1200 E. 151% Street
Osoite

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.
Yksil6llinen rekisterdintitunnus US-MF-000037975

LAAKINNALLINEN LAITE

Tuotteen nimi Garminin EKG-sovellus

Mallimaaritys/versio 1.1.4

Yksmf)llmen laitemallin 08600091177095S

tunniste

GMDN-koodi 47699 Sydamen elektrofysiologinen sovellusohjelmisto

EMDN-koodi 212050392 Elektrokardiografialaitteet - Ladkintalaitteiden ohjelmistot
MDR-luokitus Luokka lla — MDR liite VIl sdanto 11

Garminin EKG-sovelluksella kdyttaja voi tallentaa kytkennan | EKG-rekisterdintia
muistuttavan yksikanavaisen sydansahkokayran, joka luokitellaan sinusrytmiksi tai
Kayttotarkoitus eteisvarinaksi (AFib) luokittelukelpoisesta kdyrasta. EKG-sovellusta ei suositella
kayttdjille, joilla on todettu muita rytmihairioitd. EKG-sovellus on tarkoitettu

22 vuotta tayttaneille kuluttajille.

EUROOPAN UNIONIN VALTUUTETTU EDUSTAIJA

Nimi Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
Osoite 6827 AT Arnhem

The Netherlands
Yksilollinen rekisterdintitunnus NL-AR-000000116

SVEITSIIN VALTUUTETTU EDUSTAJA

Nimi MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Osoite 6302 Zug
Sveitsi

Sveitsin yksittdinen

rekisteréintinumero (CHRN) CHRN-AR-20000310

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus — Garminin EKG-sovellus



GARMIN.

Issued: 01-NOV-2025

ILMOITETTU LAITOS

Nimi DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Osoite 1363 Hgvik
Norway

limoitetun laitoksen numero 2460

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Garminin EKG-sovelluksen laadunhallintajarjestelman ja teknisten asiakirjojen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin on
tehnyt edelld mainittu ilmoitettu laitos asetuksen (EU) 2017/745 (ldakinnallisia laitteita koskeva asetus) liitteen IX
lukujen I ja Ill mukaisesti.

EY-tyyppitarkastustodistus ja sen vanheneminen: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

SOVELLETUT EUROOPPALAISET ASETUKSET JA STANDARDIT

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Lidkinnalliset laitteet. Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset sdannoksia varten
EU 2017/745 laakinnallisia laitteita koskeva asetus — liite |, Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

EN ISO 14971:2019 — Riskinhallinnan soveltaminen ladkinnallisiin laitteisiin.

EN 62366-1:2015 — Laakinnalliset laitteet. Kaytettavyystekniikan sovellus ldakinnallisiin laitteisiin.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Laakinnallisten laitteiden ohjelmistot. Ohjelmiston elinkaariprosessit.

EN ISO 15223-1:2021 — Ladkinnalliset laitteet — — Ladkinnallisten laitteiden etiketeissd, merkinnoissa ja toimitettavissa
tiedoissa kaytettavat symbolit. Osa 1: Yleiset vaatimukset.

EN ISO 14155:2020 — Lakinnallisten laitteiden kliiniset tutkimukset

EN 60601-2-47:2012 - Erityisvaatimukset ambulatoristen elektrokardiografisten jarjestelmien perusturvallisuudesta ja
olennaisesta suorituskyvysta.

ALLEKIRJOITUS

Allekirjoittanut vahvistaa taten Garmin International, Inc:n puolesta, ettd Garminin EKG-sovellus noudattaa edella
mainittujen asetusten ja standardien sovellettavia osia.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson 1200 E 151st Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21 '
ZSf 2 e o7 Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Laakinnallisten laitteiden johtaja
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus — Garminin EKG-sovellus
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GARMIN.

Date d'émission : 01/NOV/2025

Déclaration de conformité pour I'UE

Conformément au reglement relatif aux dispositifs médicaux (MDR)

2017/745

Cette déclaration de conformité reléve de la seule responsabilité du fabricant. Le dispositif couvert par la présente
déclaration est conforme a ce réglement et, le cas échéant, a toute autre législation de I'Union applicable qui prévoit
I'émission d'une déclaration de conformité pour I'UE.

FABRICANT
Nom Garmin International, Inc.
1200 E. 151° Street
Adresse

Olathe, Kansas 66062  Etats-Unis

Numéro d'enregistrement unique

(SRN)

US-MF-000037975

DISPOSITIF MEDICAL

Nom du produit

Application Garmin ECG

Désignation/version du

X 1.1.4
modele
UDI-DI de base 0860009117709SS
Code GMDN 47699 Logiciel de I'application d'électrophysiologie cardiaque
Code EMDN 712050392 Electrocardiographes — Logiciel de dispositif médical

Classification MDR

Classe Ila— MDR Annexe VIII, regle 11

Utilisation prévue

L'application Garmin ECG est congue pour permettre a |'utilisateur d'enregistrer un
électrocardiographe (ECG) a canal unique similaire a un ECG de dérivation | qui est
ensuite classé comme rythme sinusal (RS) ou fibrillation atriale (FA) sur une forme
d'onde classifiable. L'application ECG n'est pas recommandée pour les utilisateurs
souffrant d'autres arythmies connues. L'application ECG est destinée a une
utilisation a domicile par des personnes agées de 22 ans et plus.

REPRESENTANT AUTORISE POUR L'UNION EUROPEENNE

Nom Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresse 6827 AT Arnhem
Pays-Bas

Numéro d'enregistrement unique

(SRN)

NL-AR-000000116

MANDATAIRE SUISSE

Nom MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresse 6302 Zoug
Suisse

Numéro d'enregistrement unique

suisse (CHRN)

CHRN-AR-20000310

Déclaration de conformité pour I'UE — Application Garmin ECG



GARMIN.

Date d'émission : 01/NOV/2025

ORGANISME NOTIFIE

Nom DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Adresse 1363 Havik
Norvége

Numéro de I'organisme notifié 2460

EVALUATION DE LA CONFORMITE

L'évaluation de la conformité du systéme de gestion de la qualité et de la documentation technique de I'application
Garmin ECG a été effectuée par I'organisme notifié indiqué ci-dessus conformément a I'Annexe IX, chapitres | et Il du
réglement (UE) 2017/745 (relatif aux dispositifs médicaux).

Numeéro de certificat CE et expiration : C600563 Rev. 1; 16 October 2029

NORMES ET REGLEMENTATIONS EUROPEENNES APPLIQUEES

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Dispositifs médicaux. Systémes de gestion de la qualité. Exigences a des fins
réglementaires

Reéglement UE 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux — Annexe |, exigences générales en matiére de sécurité et de
performances.

EN ISO 14971:2019 — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux.
EN 62366-1:2015 - Dispositifs médicaux. Application de l'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux dispositifs médicaux.
EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Logiciels de dispositifs médicaux. Processus du cycle de vie du logiciel.

EN ISO 15223-1:2021 — Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage et les informations a
fournir relatifs aux dispositifs médicaux. Partie 1 : Exigences générales.

EN ISO 14155:2020 - Investigation clinique des dispositifs médicaux.

EN 60601-2-47:2012 — Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des systéemes
d'électrocardiographie ambulatoires.

SIGNATURE

Le soussigné déclare par la présente, au nom de Garmin International, Inc., que I'application Garmin ECG est conforme
aux sections applicables du réglement et des normes susmentionnés.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson t
Date: 28-Aug-2025 09:50:21 1200 E. 151* Street
s fZ e o1 Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Directeur, Dispositifs médicaux
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Déclaration de conformité pour I'UE — Application Garmin ECG
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GARMIN.

Ausgestellt: 01-NOV-2025

EU-Konformitatserklarung
gemaR der Verordnung liber Medizinprodukte (MDR) 2017/745

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller. Das von der
vorliegenden Erklarung abgedeckte Produkt erfiillt diese Verordnung und - sofern zutreffend — alle anderen
mafBgeblichen Unionsgesetze, die die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung vorsehen.

HERSTELLER
Name Garmin International, Inc.
1200 E. 151% Street
Adresse

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.
Single Registration Number (SRN) | US-MF-000037975

MEDIZINPRODUKT

Produktname Garmin-EKG-App

Modellbezeichnung/-version | 1.1.4

Basic UDI-DI 0860009117709SS

GMDN-Code 47699 Anwendungssoftware fir die kardiale Elektrophysiologie
EMDN-Code 212050392 Elektrokardiographen — Software fir medizinische Gerate
MDR-Klassifizierung Klasse lla— MDR-Anhang VIII Regel 11

Mit der Garmin-EKG-App kann der Benutzer ein Einzelkanal-Elektrokardiogramm
(EKG), ahnlich einem 1-Kanal-EKG, aufzeichnen, das dann als Sinusrhythmus (SR)
oder Vorhofflimmern anhand einer klassifizierbaren Kurvenform klassifiziert wird.
Die EKG-App wird nicht fiir Benutzer mit anderen bekannten
Herzrhythmusstorungen empfohlen. Die EKG-App ist zur Verwendung zu Hause fir
Personen ab 22 Jahren vorgesehen.

Zweckbestimmung

BEVOLLMACHTIGTER VERTRETER FUR DIE EUROPAISCHE UNION

Name Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresse 6827 AT Arnhem
Niederlande

Single Registration Number (SRN) | NL-AR-000000116

SCHWEIZER BEVOLLMACHTIGTER

Name MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresse 6302 Zug
Schweiz
Schweizer
Einzelregistrierungsnummer CHRN-AR-20000310
(CHRN)

EU-Konformitatserklarung — Garmin-EKG-App



GARMIN.

Ausgestellt: 01-NOV-2025

BENANNTE STELLE
Name DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adresse 1363 Hgvik
Norwegen
Nummer der benannten Stelle 2460

KONFORMITATSBEWERTUNG

Die Konformitatsbewertung des Qualitditsmanagement-Systems und der technischen Dokumentation der Garmin-EKG-
App wurde durchgefiihrt von der oben angegebenen benannten Stelle in Ubereinstimmung mit Anhang IX, Kapitel | und
Il der Verordnung (EU) 2017/745 (Verordnung tiber Medizinprodukte).

Nummer und Ablaufdatum des EG-Zertifikats: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

ANGEWANDTE EUROPAISCHE VERORDNUNGEN UND NORMEN

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medizinprodukte. Qualititsmanagementsysteme. Anforderungen fir regulatorische
Zwecke

EU-Verordnung 2017/745 iiber Medizinprodukte — Anhang |, Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
EN ISO 14971:2019 — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte.

EN 62366-1:2015 — Medizinprodukte. Anwendung von Usability Engineering auf Medizinprodukte.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Medizinprodukte-Software. Software-Lebenszyklus-Prozesse.

EN ISO 15223-1:2021 — Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen. Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

EN ISO 14155:2020 — Klinische Priifung von Medizinprodukten

EN 60601-2-47:2012 — Besondere Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Ausfiihrung
ambulanter elektrokardiographischer Systeme.

SIGNATUR

Der Unterzeichner erklart hiermit im Namen von Garmin International, Inc., dass die Garmin-EKG-App die anwendbaren
Abschnitte der vorgenannten Verordnung und der vorgenannten Normen erfiillt.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.

Travis Johnson 1200 E. 151% Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21
m ot Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Direktor, Medizingerate
Garmin International, Inc.
01.Nov.2025

EU-Konformitatserklarung — Garmin-EKG-App
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GARMIN.

Hu/via ékdoong: 01-NOV-2025

ARAwon cuppopdwonc EE

20udwva LE TOV KAVOVIGHO yLa Ta LATPOTEXVOAOYLKA tpoiovta (MDR)

2017/745

H napovoa nAwaon cuppopdwaong KSISETAL UTIO TNV AMOKAELGTLKN EUOUVN TOU KataoKkeuaoth. H cUoKEUT) ou
KaAUTTTETOUL Qo TNV Ttapouca SHAWGCN CULHOPPWVETOL LLE TOV TAPOVTA KOLVOVLOMO KoL, KOTA TIEPLMTWON, HE KAOE
GAAN OXETKA EVWOLaKK vopoBeoia ou poBAEneL tnv ékdoon dAwaong cupudpdpwong EE.

KATAZKEYAZTHZ
Ovopa Garmin International, Inc.
. 1200 E. 151 Street
AevOuvon

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.

Eviaiog aplBuog kataywplong
(SRN)

US-MF-000037975

IATPOTEXNOAOTIKO NPOION

‘Ovopa npoidvtog

Edappoyn HKI tng Garmin

Ovopaocia /'EkSoon povtéAou

1.1.4

Baowo UDI-DI

0860009117709SS

Kwdwog GMDN

47699 NoyLopLko epapuoywv kapdlakng nAsktpoduacioloyiag

Kwdéwog EMDN

212050392 HAektpokapdloypddol - AOYLOULKO LOATPOTEXVOAOY LKWV TIPOLOVTIWY

Tagwvounon MDR

Katnyopia lla— MDR Mapdptnua VIII Kavovag 11

MNpoPBAEMOUEVOG OKOTIOG

H edappoyr HKF tng Garmin €xel okomo va eTUTPEPEL OTOV XproTn va Kataypdel
£va povokavalo nAsktpokapdioypadnua (HKF) mapopoto pe éva HKT 1 anaywyng,
To omolo otn ouvéxela tafvopeital wg pAsBokoUBLKOC pUBUOG (SR) i KOATIKN
pappapuyn (AFib) o pa tafvounolun kupatopopdn. H ebapuoyn HKT dev
CUVLOTATAL YL XPrOTEC e GAAEC YWWOTEG appuBpies. H edappoyr HKI mpoopiletat
yLal OLKLOKI) XPrion amo atopa NALKLOG Avw Twy 22 ETWV.

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMNOZ MNA THN EYPQNAIKH ENQZH

Ovopa Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
AwevBuvon 6827 AT Arnhem

The Netherlands

Eviaiog aplOudg kataxwpLong
(SRN)

NL-AR-000000116

E=OYZIOAOTHMENOZ ANTINPOzZQMNOZ INA THN EABETIA

Ovopa MedEnvoy
De Boeg 2
AwevBuvon 2343 HK Oegstgeest
OMavbia

EABetiko Eviaio AplOuod
Evvpadric (CHRN)

CHRN-AR-20000310

AnAwon cuppopdwonc EE — Edpappoyn HKI tng Garmin




GARMIN.

Hu/via ékdoong: 01-NOV-2025

KOINONOIHMENOZ OPIrANIZMOz

Ovopa DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

AebBuvon 1363 Havik
NopBnyia

Ap1Ouog Ko'wonomp.evou 2460

OPYOQVIGHOU

AZIONOlHzZH ZYMMOPO®OQZHZ

H afloAdynon tng oUUUOPdWOoNG TOU CUOTIHATOC SLOXELPLONG TOLOTNTAG KAL TNG TEXVLIKNAG TEKUNPLwaNG TNG EbOpLOYNG
HKT tng Garmin SlevepynBnke amo ToV KOLVOTIOLNLEVO OPYAVIOUO TIOU avadEPETAL AVWTEPW CUUPWVA LE TO
napaptnpa IX, kepdlata | kat lll tou kavoviopoU (EE) 2017/745 (kovovIGHOG LA TA LATPOTEXVOAOY LKA TIPOTovVTaL).

ApLlBu6G kat Anén miotomnowntikou EK: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

EOAPMOZOMENOI EYPQMAIKOI KANONIZMOI KAI MPOTYNA

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - latpoteXVOAOYLKA TtpoiovTa. Suotrpata Slaxeiplong motdtntag. AMoLTroELS Lo
KOQVOVLOTIKOUG OKOTIOUG

Kawvoviopog EE 2017/745 yia ta LatpoteXVoAoyika npoiovra — Mapdptnua |, Fevikég amattiosilg aodpaAelag Kat
eMSO0EWV

EN 1SO 14971:2019 — Edappoyn Tng Slaxeipiong dtakivduveuong og poiovta yla LaTpLkn Xpron.
EN 62366-1:2015 — latpotexvoAoyLKA TIPoiovTa. EPappoyr TNG TEXVIKAC XPNOLUOTNTAC OF LATPLIKEG CUOKEUEG.
EN 62304:2006/AMD 1:2015 — AOYLOMKO LOTPLKWV Statdéewv. Alepyaoieg KUKAoU {wn g AoyLlopLkoU.

EN 1SO 15223-1:2021 — Mpoidvta yLa LoTpLkA XpHon - ZUPBoAa TTou TIPETIEL VAL XPNOLOTIOLOUVTAL [E TLG ETIKETEG, TNV
ETLOAUAVON KAl TG TTANpodOpleg TOU TIPEMEL VO TTAPEXOVTAL YLA TA TTPOLOVTA YLOL LOTPLKA XprHon. Mépog 1: MevIKEG
OUMALTAOELG.

EN 1SO 14155:2020 — KALVIKECG £PEUVEG TPOLOVTWV YLa LOTPLKN XPnon

EN 60601-2-47:2012 - ELSIKEG QTALTAOELC YA TN Paoikr) acdAAela Kal tn Baoikr) anodoon Twy KvNTwy
NAEKTPOKAPSLOYPAPLKWY CUCTNUATWV.

YNOrPA®H

O umoyeypoppévog SnAwvel g€ ovopatog Tng Garmin International, Inc. 6tL n epappoyr) HKM thg Garmin
CUUHOPOWVETAL LIE TA LOXUOVTO TUAUATA TOU TIpoavadepBEVTOC KAVOVIOUOU KAl TWV TTPOTUTTWV.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson 1200 E. 1515 Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21
G e ot Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

AteUBUVTAG, lATPIKEC JUOKEUEG
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

AnAwon cuppopdwonc EE — Edpappoyn HKI tng Garmin
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GARMIN.

Kiallitva: 01-NOV-2025

EU megfeleldségi nyilatkozat

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 2017/745 rendelet (MDR) szerint

Jelen megfelelGségi nyilatkozatot a gyarté kizardlagosan sajat felel6sségére bocsatja ki. A jelen nyilatkozatban
emlitett eszkdz megfelel a rendeletnek, és amennyiben sziikséges,, barmely mas, unids jogszabalynak, amely a
megfelel6ségi nyilatkozat hatdlya ala esik.

GYARTO
Név Garmin International, Inc.
1200 E 151 Street
Cim Olathe, Kansas 66062 Amerikai

Egyesiilt Allamok

Egyedi regisztraciés szam (SRN)

US-MF-000037975

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ

Terméknév

Garmin EKG alkalmazas

Tipusmegjelolés / Verzié 1.1.4

Basic UDI-DI 0860009117709SS

GMDN-kéd 47699 A sziv elektrofizioldgiajat mérd szoftveralkalmazas
EMDN-kéd 212050392 Elektrokardiograf - orvostechnikai eszkoz szoftvere
MDR Besorolas Ila osztaly — MDR VIII. mellékelt, 11. szabaly

Felhasznalasi teriilet

A Garmin EKG alkalmazas lehet6vé teszi a felhasznald szdmdra a Lead | EKG-hoz
hasonlé, egycsatornas elektrokardiograf rogzitését, amelyet normal
szinuszritmusként (SR) vagy pitvari fibrillacidként (AFib) lehet azonositani, ha a
hulldmforma felismerhetd. Az EKG alkalmazas hasznalata nem javasolt egyéb, ismert
ritmuszavarban szenved6knek. Az EKG alkalmazast 22éves és anndl idGsebb
személyek, otthon hasznalhatjak.

AZ EUROPAI UNIO MEGBIZOTT KEPVISELOJE

Név Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Cim 6827 AT Arnhem
Hollandia

Egyedi regisztracios szam (SRN)

NL-AR-000000116

SVAJC MEGBIZOTT KEPVISELO

Név MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Cim 6302 Zug
Svdjc
Svajci egységes regisztracios szam
(CHRN) CHRN-AR-20000310

EU megfeleldségi nyilatkozat — Garmin ECG App



GARMIN.

Kiallitva: 01-NOV-2025

BEJELENTETT SZERVEZET
Név DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Cim 1363 Hovik
Norvégia
Bejelentett szervezet szama 2460

MEGFELELOSEGI VIZSGALAT

......

orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 2017/745 rendelet IX. mellékletének, I. és Ill. fejezetének megfelelGen a Bejelentett
szervezet végezte.

EK-tanusitvany szdma és érvényességi ideje: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

ALKALMAZOTT EUROPAI RENDELETEK ES SZABVANYOK

//////

kovetelmények

EU 2017/745 Orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet — |. mellékelt, Altalanos biztonsagi és teljesitményt érintd
kovetelmények

EN ISO 14971:2019 — A kockazatiranyitds alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokon.
EN 62366-1:2015 — Orvostechnikai eszk6zok A haszndlhatdsagi tervezés alkalmazasa orvostechnikai eszkdzokre.
EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Orvostechnikai eszk6z6k szoftvere. Szoftverek életciklusanak folyamatai.

EN ISO 15223-1:2021 — Orvostechnikai eszk6zok — Az orvostechnikai eszk6zokon hasznalandd cimkézés és a csatolandd
informacidk Part 1: Altalanos kévetelmények

EN ISO 14155:2020 — Orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata

EN 60601-2-47:2012 - Az ambulans elektrokardiografiai rendszerek alapvet6 biztonsadgdval és |étfontossagu
mUkodésével kapcsolatos kévetelmények

ALAIRAS
Az aldirdé ezennel a Garmin International, Inc. nevében kijelenti, hogy a Garmin EKG alkalmazas megfelel a fent emlitett
rendelkezések és szabvanyok alkalmazandd részeinek.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson 1200 E 151st Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21 ’
o2 e o1 Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Orvostechnikai Eszkozokért felelGs Igazgatd
Garmin International, Inc.

01-Nov-2025

EU megfeleldségi nyilatkozat — Garmin ECG App
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GARMIN.

DATA DI PUBBLICAZIONE: 01-NOV-2025

Dichiarazione di conformita UE
Ai sensi del Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745

La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del produttore. Il dispositivo
oggetto della presente dichiarazione & conforme al presente Regolamento e, se applicabile, a qualsiasi altra
normativa dell'Unione pertinente che preveda I'emissione di una dichiarazione di conformita UE.

PRODUTTORE
Nome Garmin International, Inc.
.. 1200 E. 151 Street
Indirizzo

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.

Numero di registrazione unico

(SRN) US-MF-000037975

DISPOSITIVO MEDICO

Nome prodotto Garmin ECG App

Modello/Versione 1.1.4

UDI-DI di base 0860009117709SS

Codice GMDN 47699 Software applicativo per |'elettrofisiologia cardiaca

Codice EMDN 212050392 Elettrocardiogrammi - Software per dispositivi medici
Classificazione MDR Classe Ila— MDR Allegato VIII, Regolamento 11

L'app Garmin ECG consente all'utente di registrare un elettrocardiogramma (ECG) a
canale singolo simile a un ECG a 1 derivazione che viene quindi classificato come
Uso previsto ritmo sinusale (SR) o fibrillazione atriale (AFIB) su un tracciato classificabile. L'app
ECG e sconsigliata agli utenti con altre aritmie note. L'app ECG ¢ destinata all'uso
domiciliare da parte di persone di eta pari o superiore ai 22 anni.

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER L'UNIONE EUROPEA

Nome Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Indirizzo 6827 AT Arnhem
Paesi Bassi

Numero di registrazione unico

(SRN) NL-AR-000000116

MANDATARIO SVIZZERA

Nome MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Indirizzo 6302 Zug
Svizzera

Numero di registrazione unico

svizzero (CHRN) CHRN-AR-20000310

Dichiarazione di conformita UE — App Garmin ECG



GARMIN.

DATA DI PUBBLICAZIONE: 01-NOV-2025

ORGANISMO NOTIFICATO

Nome DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Indirizzo 1363 Hgvik
Norvegia

Numero organismo notificato 2460

VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA

La valutazione della conformita del sistema di gestione della qualita e della documentazione tecnica dell'app Garmin
ECG e stata eseguita dall'Organismo notificato sopra elencato in conformita all'Allegato IX, Capitoli | e Il del
Regolamento (UE) 2017/745 (Regolamento sui dispositivi medici).

Numero certificato CE e scadenza: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

NORMATIVE E STANDARD EUROPEI APPLICATI

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Dispositivi medici. Sistemi di gestione della qualita. Requisiti per fini normativi
Regolamento UE 2017/745 sui dispositivi medici - Allegato I, Requisiti generali di sicurezza e prestazioni

EN ISO 14971:2019 — Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici.

EN 62366-1:2015 — Dispositivi medici. Applicazione delle tecniche di fruibilita ai dispositivi medici.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Software per dispositivi medici. Processo del ciclo di vita del software.

EN ISO 15223-1:2021 — Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante. Parte 1: Requisiti generali.

EN ISO 14155:2020 — Indagine clinica sui dispositivi medici

EN 60601-2-47:2012 - Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei sistemi
elettrocardiografici ambulatoriali).

FIRMA

Il sottoscritto dichiara, per conto di Garmin International, Inc., che I'app Garmin ECG & conforme alle sezioni applicabili
delle normative e degli standard precedentemente menzionati.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson 1200 E. 151* Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21
S e ot Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Direttore, Dispositivi Medici
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Dichiarazione di conformita UE — App Garmin ECG
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GARMIN.

lzdota: 01-NOV-2025

ES atbilstibas deklaracija

Saskana ar Medicinas iericu regulu (MDR) 2017/745

81 atbilstibas deklaracija ir izdota, pilnigu atbildibu uznemoties razotajam. lerice, uz ko attiecas $1 deklaracija, atbilst
Regulai un, ja attiecinams, citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem, kas regulé ES atbilstibas deklaracijas

izdosanu.
RAZOTAIJS
Nosaukums Garmin International, Inc.
1200 E. 151% Street
Adrese

Olathe, Kansas 66062 ASV

Vienotais registracijas numurs
(VRN)

US-MF-000037975

MEDICINISKA IERICE

Izstradajuma nosaukums

Garmin EKG lietotne

Modela apziméjums/versija 1.1.4

Pamata UDI-DI 0860009117709SS

GMDN kods 47699 Sirds elektrofiziologijas lietotnes programmatdra

EMDN kods 212050392 Elektrokardiografi — medicinisko iericu programmatara
MDR klasifikacija Klase Ila— MDR VIII pielikuma 11. noteikums

Paredzéetais meérkis

Garmin EKG lietotne ir paredzéta, lai lietotaji varétu registrét viena kanala
elektrokardiogrammu (EKG) Iidzigi ka viena vada EKG, kas péc tam tiek klasificéta ka
sinusa ritms (SR) vai atriju fibrilacija (AF) klasificéjama vilna forma. EKG lietotne nav
ieteicama lietotajiem ar citam zinamam aritmijam. EKG lietotne ir paredzéta

lietotajiem no 22 gadu vecuma lietoSanai majas.

EIROPAS SAVIENIBAS PILNVAROTAIS PARSTAVIS

Nosaukums Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adrese 6827 AT Arnhem
Niderlande

Vienotais registracijas numurs
(VRN)

NL-AR-000000116

SVEICES PILNVAROTAIS PARSTAVIS

Nosaukums MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adrese 6302 Cuga
Sveice

Sveices vienotais registracijas
numurs (CHRN)

CHRN-AR-20000310

ES atbilstibas deklaracija — Garmin EKG lietotne



GARMIN.

lzdota: 01-NOV-2025

PILNVAROTA IESTADE
Nosaukums DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adrese 1363 Havik
Norvégija
Pilnvarotas iestades numurs 2460

ATBILSTIBAS NOVERTEJUMS

Kvalitates vadibas sistemas un Garmin EKG lietotnes tehniskas dokumentacijas atbilstibas novértéjumu veica ieprieks
noradita pilnvarota iestade saskana ar Regulas (ES) 2017/745 (Medicinas iericu regula) IX pielikumu, | un Il nodalu.

EK sertifikata numurs un deriguma termins: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

PIELIETOTAS EIROPAS REGULAS UN STANDARTI

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Mediciniskas ierices. Kvalitates vadibas sistémas. Prasibas regulativiem mérkiem
ES 2017/745 Medicinas ieri¢u regula. | pielikums Visparigas droSuma un veiktspéjas prasibas

EN ISO 14971:2019. Riska parvaldibas piemérosana mediciniskajam iericem.

EN 62366-1:2015. Mediciniskas ierices. Lietojamibas inZenierijas pielietoSana medicinas iericém.

EN 62304:2006/AMD 1:2015. Medicinisko ieri¢u programmatura. Programmataras dzivescikla procesi.

EN ISO 15223-1:2021. Mediciniskas ierices. Medicinisko ieri¢u etikeSu simboli, markéSana un pavadinformacija. 1. dala.
Visparigas prasibas.

EN ISO 14155:2020. Medicinisko ieri¢u kliniskie pétijumi

EN 60601-2-47:2012. Ipasas prasibas ambulatoro elektrokardiografijas sistemu pamata droSumam un pamata
veiktspéjai.

PARAKSTS

Apaksa parakstijusies Garmin International, Inc. varda pazino, ka Garmin EKG lietotne atbilst iepriekS minétas regulas un
standartu piemérojamam sadalam.

Electronically signed by:
Travis Johnson

Date: 28-Aug-2025 09:50:21
m—- coT

Travis Johnson

Medicinas iericu direktors
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

ES atbilstibas deklaracija — Garmin EKG lietotne

Garmin International, Inc.
1200 E. 151°% Street
Olathe, KS 66062

U.S.A.
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GARMIN.

ISdavimo data: 01-NOV-2025

ES atitikties deklaracija

Pagal medicinos priemoniy reglamentg (MDR) 2017/745

Si atitikties deklaracija i$duota tik gamintojo atsakomybe. Priemoné, kuriai taikoma $i deklaracija, atitinka $j
reglamentgq ir, jei taikoma, bet kokius kitus susijusius Sgjungos teisés aktus dél ES atitikties deklaracijos iSdavimo.

GAMINTOIJAS

Pavadinimas

Garmin International, Inc.

Adresas

1200 E. 151% Street
Olathe, Kansas 66062 U.S.A.

Unikalusis registracijos numeris
(SRN)

US-MF-000037975

MEDICINOS PRIEMONE

Produkto pavadinimas

,Garmin“ EKG programa

Modelio Zyméjimas / versija

1.1.4

Bazinis UDI-DI

0860009117709SS

GMDN kodas

47699 Sirdies elektrofiziologijos taikymo programiné jranga

EMDN kodas

212050392 Elektrokardiografai — Medicinos priemoniy programiné jranga

Medicinos priemoniy
reglamento klasifikacija

Ila klasé — Medicinos priemoniy reglamento VIII priedo 11 taisyklé

Numatyta paskirtis

,Garmin“ EKG programa skirta leisti naudotojui jrasyti vieno kanalo
elektrokardiografg (EKG), panasy j | derivacijos EKG, kuris klasifikuojamas kaip
sinusinis ritmas (SR) arba prieSirdziy virpéjimas (Afib) pagal klasifikuojamg bangos
forma. EKG programa nerekomenduojama naudotojams, turintiems kity Zinomy
aritmijy. EKG programa skirta naudoti namuose 22 mety ir vyresniems asmenims.

Jgaliotasis EUROPOS SAJUNGOS ATSTOVAS

Pavadinimas

Emergo Europe

Adresas

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nyderlandai

Unikalusis registracijos numeris
(SRN)

NL-AR-000000116

Jgaliotasis SVEICARIJAS ATSTOVAS

Pavadinimas MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresas 6302 Zug
Sveicarija
Svelcal:uos bendrasis registracijos CHRN-AR-20000310
numeris (CHRN)

ES atitikties deklaracija — ,Garmin“ EKG programa



GARMIN.

ISdavimo data: 01-NOV-2025

NOTIFIKUOTOII |STAIGA

Pavadinimas DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Adresas 1363 Havik
Norvegija

Notifikuotosios jstaigos numeris 2460

ATITIKTIES VERTINIMAS

,Garmin“ EKG programos kokybés vadybos sistemos ir techninés dokumentacijos atitikties vertinima atliko pirmiau
nurodyta notifikuotoji jstaiga pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo | ir lll skyrius (Medicinos priemoniy
reglamentas).

EB sertifikato numeris ir galiojimas: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

TAIKOMI EUROPOS REGLAMENTAI IR STANDARTAI

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai
ES 2017/745 Medicinos priemoniy reglamentas. | priedas ,Bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai“

EN ISO 14971:2019. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms.

EN 62366-1:2015. Medicinos priemonés. Panaudojamumo inZinerijos taikymas medicinos priemonéms.

EN 62304:2006/AMD 1:2015. Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés jrangos gyvavimo ciklo procesai.

EN ISO 15223-1:2021. Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiamoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai.

EN ISO 14155:2020. Medicinos priemoniy klinikinis tyrimas

EN 60601-2-47:2012. Ypatingieji bdtinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai, keliami
ambulatorinéms elektrokardiografinéms sistemoms.

PARASAS

Toliau pasirases asmuo ,,Garmin International, Inc.” vardu pareiskia, kad ,,Garmin“ EKG programa atitinka taikomas
pirmiau minéty reglamenty ir standarty dalis.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.

Travis Johnson 1200 E. 151 Street
m Date: 28-Aug-2025 09:50:21 Olathe, KS 66062
CDT ’
U.S.A.

Travis Johnson

Medicinos prietaisy direktorius
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

ES atitikties deklaracija — ,Garmin“ EKG programa
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GARMIN.

Utstedt: 01-NOV-2025

EU-samsvarserklaering

| henhold til medisinsk utstyrsforskrift (MDR) 2017/745

Denne samsvarserklaeringen utstedes pa produsentens eneansvar. Utstyret som omfattes av denne erklaeringen, er i
samsvar med denne forskriften og, hvis det er aktuelt, med annen relevant EU-lovgivning som legger til rette for
utstedelsen av en EU-samsvarserklzering.

PRODUSENT
Navn Garmin International, Inc.
1200 E. 151 Street
Adresse

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.

Enkelt registreringsnummer (SRN) | US-MF-000037975

MEDISINSK UTSTYR

Produktnavn

Garmin EKG-app

Modellbetegnelse/-versjon

1.1.4

Grunnleggende UDI-DI

0860009117709SS

GMDN-kode

47699 programvare for hjerteelektrofysiologi

EMDN-kode

212050392 elektrokardiografer — programvare for medisinsk utstyr

MDR-klassifisering

Klasse lla — MDR-vedlegg VI, regel 11

Tiltenkt formal

Garmin EKG-appen skal gjgre det mulig for en bruker a registrere en énkanals
elektrokardiograf (EKG) tilsvarende et avledning I-EKG, som deretter klassifiseres
som sinusrytme (SR) eller atrieflimmer (AFib) pa en klassifiserbar bglgeform. EKG-
appen anbefales ikke for brukere med andre kjente arytmier. EKG-appen er beregnet
pa a brukes hjemme av personer fra 22 ars alder.

AUTORISERT REPRESENTANT FOR EUROPEISK UNION

Navn Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresse 6827 AT Arnhem
Nederland

Enkelt registreringsnummer (SRN) | NL-AR-000000116

AUTORISERT REPRESENTANT FOR SVEITS

Navn MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresse 6302 Zug
Sveits

Enkelt registreringsnummer
Sveits (CHRN)

CHRN-AR-20000310

EU-samsvarserklaering — Garmin EKG-app



GARMIN.

Utstedt: 01-NOV-2025

VARSLET ORGAN
Navn DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adresse 1363 Havik
Norge
Nummer til varslet organ 2460

SAMSVARSVURDERING

Samsvarsvurderingen av Garmin EKG-appens kvalitetsstyringssystem og tekniske dokumentasjon ble utfgrt av det
varslede organet som nevnes ovenfor i henhold til vedlegg IX, kapittel | og Ill i forordning (EU) 2017/745 (medisinsk
utstyrsforskrift).

EC-sertifikatnummer og utlgpsdato: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

ANVENDTE EUROPEISKE FORSKRIFTER OG STANDARDER

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medisinsk utstyr. Kvalitetsstyringssystemer. Krav til regulatoriske formal
EU 2017/745 medisinsk utstyrsforskrift — vedlegg |, generelle krav til sikkerhet og ytelse

EN ISO 14971:2019 — anvendelse av risikostyring i medisinsk utstyr.

EN 62366-1:2015 — medisinsk utstyr. Anvendelse av anvendelighet i medisinsk utstyr.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — programvare til medisinsk utstyr. Livssyklusprosesser til programvare.

EN 1SO 15223-1:2021 — medisinsk utstyr — symboler som skal brukes pa medisinsk utstyrsetikett, merking og oppgitt
informasjon. Del 1: Generelle krav.

EN I1SO 14155:2020 — klinisk undersgkelse av medisinsk utstyr

EN 60601-2-47:2012 — szerlige krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlige funksjonsegenskaper til ambulante
elektrokardiografiske systemer.

SIGNATUR

Undertegnede erkleerer herved pa vegne av Garmin International, Inc. at Garmin EKG-appen er i samsvar med de
gjeldende delene i de ovennevnte forskriftene og standardene.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.

Travis Johnson 1200 E. 151 Street
v SR Olathe, KS 66062
US.A.

Travis Johnson

Direktgr, medisinsk utstyr
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EU-samsvarserklaering — Garmin EKG-app
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GARMIN.

Data wydania: 01-NOV-2025

Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych (MDR)

2017/745

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wydawana na wytaczng odpowiedzialno$é producenta. Wyrdb objety niniejsza
deklaracjq jest zgodny z tym rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi
przepisami Unii, ktére dopuszczaja mozliwos¢ wydania deklaracji zgodnos$ci UE.

PRODUCENT
Nazwa Garmin International, Inc.
1200 E. 151° Street
Adres

Olathe, Kansas 66062 U.S.A.

Indywidualny numer
rejestracyjny (SRN)

US-MF-000037975

WYROB MEDYCZNY

Nazwa produktu

Aplikacja do monitorowania EKG firmy Garmin

Oznaczenie modelu / wersja

1.1.4

Podstawowy identyfikator
UDI-DI

0860009117709SS

Kod GMDN

47699 Oprogramowanie do rejestrowania czynnosci elektrofizjologicznej serca

Kod EMDN

212050392 Elektrokardiografy — Oprogramowanie wyrobéw medycznych

Klasyfikacja MDR

Klasa lla — Zatgcznik VIII MDR, regufa 11

Przeznaczenie

Aplikacja do rejestrowania EKG firmy Garmin umozliwia rejestrowanie
jednokanatowego elektrokardiogramu (podobnego do jednoodprowadzeniowego
zapisu EKG) w postaci mozliwej do sklasyfikowania krzywej, na podstawie ktorej jest
on klasyfikowany jako rytm zatokowy (ang. sinus rhythm, SR) lub migotanie
przedsionkéw (ang. atrial fibrillation, AFib). Nie zaleca sie korzystania z aplikacji do
rejestrowania EKG przez osoby z innymi znanymi zaburzeniami rytmu serca. Aplikacja
do rejestrowania EKG jest przeznaczona do uzytku domowego przez osoby w wieku
co najmniej 22 lat.

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL UNII EUROPEJSKIEJ

Nazwa Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adres 6827 AT Arnhem
Holandia

Indywidualny numer
rejestracyjny (SRN)

NL-AR-000000116

Deklaracja zgodnosci — aplikacja do monitorowania EKG firmy Garmin



UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL SZWAJCARII

Nazwa MedEnvoy
Gotthardstrasse 28

Adres 6302 Zug
Szwajcaria

Szwajcarski Jednolity Numer
Rejestracyjny (CHRN)

CHRN-AR-20000310

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA

Nazwa DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Adres 1363 Hovik
Norwegia

Numer jednostki notyfikowanej 2460

OCENA ZGODNOSCI

GARMIN.

Data wydania: 01-NOV-2025

Ocena zgodnosci systemu zarzadzania jakoscig i dokumentacji technicznej aplikacji do rejestrowania EKG firmy Garmin
zostata przeprowadzona przez jednostke notyfikowang wymieniong powyzej zgodnie z zatgcznikiem IX, rozdziatami I'i 1l

rozporzadzenia (UE) 2017/745 (rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych).

Numer i termin waznosci certyfikatu WE: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

OBOWIAZUJACE EUROPEIJSKIE PRZEPISY | NORMY
EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Wyroby medyczne. Systemy zarzgdzania jakoscig. Wymagania do celow regulacyjnych

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych UE 2017/745 — Zatacznik |, Ogdélne wymogi dotyczace

bezpieczenstwa i dziatania.

EN ISO 14971:2019 — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

EN 62366-1:2015 — Wyroby medyczne. Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow medycznych.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Oprogramowanie wyrobéw medycznych. Procesy cyklu zycia oprogramowania.

EN ISO 15223-1:2021 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,

oznakowaniu i w dostarczanych informacjach. Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

EN ISO 14155:2020 — Badania kliniczne wyrobéw medycznych.

EN 60601-2-47:2012 — Wymagania szczegétowe dotyczgce bezpieczenistwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego ambulatoryjnych systemow EKG.

Deklaracja zgodnosci — aplikacja do monitorowania EKG firmy Garmin



PODPIS

GARMIN.

Data wydania: 01-NOV-2025

Nizej podpisany niniejszym oswiadcza w imieniu firmy Garmin International, Inc., ze aplikacja do rejestrowania EKG firmy
Garmin jest zgodna z odpowiednimi sekcjami wyzej wymienionych przepisdw i norm.

Electronically signed by:
Travis Johnson

Date: 28-Aug-2025 09:50:21
m coT

Travis Johnson

Dyrektor, Urzadzenia Medyczne
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Deklaracja zgodnosci — aplikacja do monitorowania EKG firmy Garmin

Garmin International, Inc.
1200 E. 151% Street
Olathe, KS 66062

U.S.A.
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GARMIN.

Emissdao: 01-NOV-2025

Declaracao de conformidade da UE

Em conformidade com o regulamento relativo aos dispositivos médicos

(MDR) 2017/745

Esta declaragao de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. O dispositivo abrangido
pela presente declaracdo esta em conformidade com o presente Regulamento e, se aplicavel, com qualquer outra
legislagdao da Unido Europeia relevante que preveja a emissao de uma declaragao de conformidade da UE.

FABRICANTE
Nome Garmin International, Inc.
1200 E. 151 Street
Enderego

Olathe, Kansas 66062 EUA

Numero Unico de registo (SRN)

US-MF-000037975

DISPOSITIVO MEDICO

Nome do produto

Aplicagdo Garmin ECG

Designag¢do/Versdo do

1.14
modelo
UDI-DI basico 0860009117709SS
Cédigo GMDN 47699 Software da aplicagao de eletrofisiologia cardiaca
Cédigo EMDN Z12050392 Eletrocardiégrafos — Software de dispositivos médicos

Classificagao MDR

Classe lla— MDR Anexo VIl Regra 11

Finalidade prevista

A aplicagdo Garmin ECG destina-se a permitir ao utilizador registar um
eletrocardidgrafo (ECG) de canal Unico semelhante a um ECG de derivacdo | que é
classificado como ritmo sinusal (RS) ou fibrilhagdo auricular (AFib) numa forma de
onda classificavel. A aplicacdo ECG n3o é recomendada para utilizadores com outras
arritmias conhecidas. A aplicacdo ECG destina-se a uma utilizacdo doméstica por
pessoas com idade igual ou superior a 22 anos.

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA A UNIAO EUROPEIA

Nome Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
Endereco 6827 AT Arnhem

Paises Baixos

Numero Unico de registo (SRN)

NL-AR-000000116

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA A SUICA

Nome MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Endereco 6302 Zug
Suica
Ndmero de Registo Unico Suigo
(CHRN) CHRN-AR-20000310

Declaracao de conformidade da UE — Aplicagcdo Garmin ECG



GARMIN.

Emissdao: 01-NOV-2025

ORGANISMO NOTIFICADO

Nome DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Enderego 1363 Hovik
Noruega

Numero de organismo notificado | 2460

AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

A avaliacdo da conformidade do sistema de gestdo da qualidade e da documentacdo técnica da aplicacdo Garmin ECG foi
realizada pelo Organismo notificado supramencionado, de acordo com os Capitulos | e Ill do Anexo IX do Regulamento
(UE) 2017/745 (Regulamento relativo aos dispositivos médicos).

Numero e validade do certificado CE: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

NORMAS E REGULAMENTOS EUROPEUS APLICADOS

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Dispositivos médicos. Sistemas de Gestdo da Qualidade. Requisitos para fins
regulamentares

Regulamento UE 2017/745 relativo aos dispositivos médicos — Anexo |, Requisitos gerais de seguranca e desempenho
EN ISO 14971:2019 — Aplicacdo da gestdo de riscos a dispositivos médicos.

EN 62366-1:2015 — Dispositivos médicos. Aplicacdo de engenharia de usabilidade a dispositivos médicos.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Software de dispositivos médicos. Processos do ciclo de vida do software.

EN ISO 15223-1:2021 — Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar em etiquetas e informacdes de dispositivos médicos.
Parte 1: Requisitos gerais.

EN ISO 14155:2020 — Investigacdo clinica de dispositivos médicos

EN 60601-2-47:2012 — Requisitos particulares para a seguranca bdsica e para o desempenho essencial dos sistemas
eletrocardiograficos ambulatdrios.

ASSINATURA

O(a) signatario(a) declara, em nome da Garmin International, Inc., que a aplicagdo Garmin ECG esta em conformidade
com as secgoes aplicaveis dos regulamentos e das normas supramencionados.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.
Travis Johnson 1200 E. 151* Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21
L e ot Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Diretor, Dispositivos Médicos
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Declaracao de conformidade da UE — Aplicagcdo Garmin ECG
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GARMIN.

Emisa: 01-NOV-2025

Declaratie de conformitate UE
conform Reglementarii privind dispozitivele medicale (MDR) 2017/745

Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului. Dispozitivul acoperit de
prezenta declaratie este in conformitate cu acest Regulament si, daca acest lucru este aplicabil, cu orice alta legislatie
relevanta din cadrul Uniunii pentru emiterea unei declaratii de conformitate in UE.

PRODUCATOR
Nume Garmin International, Inc.
. 1200 E 151st Street
Adresa

Olathe, Kansas 66062 S.U.A.

Numar de inregistrare individual

(SRN)

US-MF-000037975

DISPOZITIV MEDICAL

Numele produsului

Aplicatia Garmin ECG

Denumire model / Versiune

1.1.4

Basic UDI-DI

0860009117709SS

Cod GMDN

47699 Software aplicatie electrofiziologie cardiaca

Cod EMDN

Z12050392 Electrocardiografe - Software dispozitiv medical

Clasificare MDR

Clasa lla— Anexa MDR VIII Regula 11

Destinatia de utilizare

Aplicatia Garmin ECG are ca scop sa permita utilizatorului sa inregistreze un
electrocardiograf cu un singur canal (ECG) similar unui ECG cu 1 derivatie care este
apoi clasificat ca ritm sinusal (SR) sau fibrilatie atriala (AFib) pe o forma de unda
clasificabilda. Nu se recomanda aplicatia ECG pentru utilizatori cu alte aritmii
cunoscute. Aplicatia ECG este destinata utilizarii la domiciliu de persoane cu varsta
de cel putin 22 de ani.

REPREZENTANT AUTORIZAT PENTRU UNIUNEA EUROPEANA

Nume Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresa 6827 AT Arnhem
Olanda

(SRN)

Numar de inregistrare individual

NL-AR-000000116

REPREZENTANT AUTORIZAT PENTRU ELVETIA

Nume MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresa 6302 Zug
Elvetia
Numarul unic de inregistrare CHRN-AR-20000310
elvetian (CHRN)

Declaratia de conformitate UE — Aplicatia Garmin ECG




GARMIN.

Emisa: 01-NOV-2025

ORGANISM NOTIFICAT

Nume DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adresa 1363 Havik
Norvegia
Numar organism notificat 2460
EVALUARE CONFORMITATE

Evaluarea conformitatii sistemului de gestionare a calitatii si a documentatiei tehnice pentru aplicatia Garmin ECG a fost
efectuatd de catre Organismul Notificat enumerat mai sus in conformitate cu Anexa IX, Capitolele I si lll ale
Regulamentului (UE) 2017/745 (Regulamentul privind dispozitivele medicale).

Data de expirare si numar certificat CE: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

REGULAMENTE S| STANDARDE EUROPENE APLICATE

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Dispozitive medicale. Sistemele de management al calitatii. Cerinte in scopuri
reglementare

Regulament dispozitive medicale UE 2017/745 — Anexa |, Cerinte generale privind siguranta si performantele
EN ISO 14971:2019 — Aplicarea managementului riscului la dispozitive medicale.

EN 62366-1:2015 - Dispozitive medicale. Aplicarea ingineriei utilizabilitatii pentru dispozitivele medicale.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Software pentru dispozitive medicale. Procesele ciclului de viata ale software-ului

EN ISO 15223-1:2021 — Dispozitive medicale — Simboluri de utilizat pe etichete, in etichetare si informatii de furnizat
referitor la dispozitivele medicale. Partea 1: Cerinte generale.

EN ISO 14155:2020 - Investigatii clinice cu dispozitive medicale

EN 60601-2-47:2012 - Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performanta de baza a sistemelor electrocardiografice
ambulatorii.

SEMNATURA

Subsemnatul declara prin prezenta in numele Garmin International, Inc. ca aplicatia Garmin ECG este conforma cu
sectiunile aplicabile ale regulamentului si standardelor mentionate mai sus.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.

Travis Johnson 1200 E. 151° Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21
m o Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Director, Dispozitive Medicale
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Declaratia de conformitate UE — Aplicatia Garmin ECG
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GARMIN.

Vydané: 01-NOV-2025

Vyhlasenie o zhode EU

Podla nariadenia o zdravotnickych pomdckach (MDR) 2017/745

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost vyrobcu. Pomdcka, na ktord sa toto vyhldsenie
vztahuje, je v stlade s tymto nariadenim a pripadne s akymikolvek inymi prislu$nymi pravnymi predpismi Unie, ktoré
stanovuju vydavanie vyhlasenia o zhode EU.

VYROBCA
Nazov Garmin International, Inc.
1200 E. 151% Street
Adresa

Olathe, Kansas 66062 USA

Jednotné registracné cislo (SRN)

US-MF-000037975

ZDRAVOTNICKA POMOCKA
Nazov produktu Aplikacia Garmin EKG
Verzia/oznaéenie modelu 1.1.4
Zakladné UDI-DI 0860009117709SS

Kéd GMDN

47699 Aplikacny softvér na elektrofyzioldgiu srdca

Kéd EMDN

Z12050392 Elektrokardiografy — softvér pre zdravotnicke pomocky

Klasifikacia nariadenia MDR

Trieda lla — Nariadenie MDR Priloha VIII Pravidlo 11

Urceny ucel

Aplikacia Garmin EKG je ur¢ena na to, aby pouzivatelovi umoznila zaznamenévat
jednokanalovy elektrokardiograf (EKG) podobny EKG zvodu |, ktory je potom
klasifikovany ako sinusovy rytmus (SR) alebo fibrilacia predsieni (AFib) na
klasifikovatelnom tvare viny. Aplikacia EKG sa neodporuca pouzivatelom s inymi
znamymi arytmiami. Aplikdcia EKG je uréena na domdce pouzitie osobami vo veku 22
rokov a viac.

OPRAVNENY ZASTUPCA PRE EUROPSKU UNIU

Nazov Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Adresa 6827 AT Arnhem
Holandsko

Jednotné registracné cislo (SRN)

NL-AR-000000116

OPRAVNENY ZASTUPCA PRE SVAJCIARSKO

Nazov MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adresa 6302 Zug

Svajéiarsko

Svajciarske jednotné registraéné
Cislo (CHRN)

CHRN-AR-20000310

Vyhldsenie o zhode EU — aplikacia Garmin EKG



GARMIN.

Vydané: 01-NOV-2025

NOTIFIKOVANY ORGAN
Nazov DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adresa 1363 Hgvik
Noérsko
Cislo notifikovaného organu 2460
POSUDZOVANIE ZHODY

Posudzovanie zhody systému riadenia kvality a technickej dokumentacie aplikacie Garmin EKG vykonal notifikovany
orgén uvedeny vyssie podla prilohy IX, kapitol | a Ill nariadenia (EU) 2017/745 (nariadenie o zdravotnickych poméckach).

Cislo certifikdtu ES a datum uplynutia jeho platnosti: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

UPLATNOVANE EUROPSKE NARIADENIA A NORMY

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Zdravotnicke pomdcky. Systémy riadenia kvality. Poziadavky na splnenie predpisov
Nariadenie o zdravotnickych poméckach EU 2017/745 — Priloha |, VSeobecné poziadavky na bezpecénost a vykon
EN ISO 14971:2019 — Aplikacia manaZérstva rizika pri zdravotnickych poméckach.

EN 62366-1:2015 — Zdravotnicke pomaocky. Aplikacia techniky pouZzitelnosti na zdravotnicke pomocky.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Softvér zdravotnickych pomécok. Procesy ovplyviujlce Zivotny cyklus softvéru.

EN ISO 15223-1:2021 — Zdravotnicke pomécky — Znacky na poufzitie s informaciami poskytovanymi vyrobcom. Cast 1:
VSeobecné poziadavky.

EN ISO 14155:2020 — Klinické skusky zdravotnickych pomdcok

EN 60601-2-47:2012 — Osobitné poziadavky na zakladnu bezpeénost a nevyhnutni vykonnost ambulantnych
elektrokardiografickych systémov.

PODPIS

NizSie podpisand osoba tymto v mene spolocnosti Garmin International, Inc. vyhlasuje, Ze aplikacia Garmin EKG je
v sulade s prislusnymi ¢astami vy$sie uvedenych nariadeni a noriem.

) ) Garmin International, Inc.
Electronically signed by: ¢
Travis Johnson 1200 E. 151% Street

m Date: 28-Aug-2025 09:50:21 Olathe, KS 66062
CDT !
U.S.A.

Travis Johnson

Riaditel, Zdravotnicke pomocky
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Vyhldsenie o zhode EU — aplikacia Garmin EKG
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GARMIN.

lzdaja: 01-NOV-2025

Izjava EU o skladnosti

V skladu z uredbo 2017/745 o medicinskih pripomockih

Za izdajo te izjave o skladnosti je odgovoren izkljuéno proizvajalec. Pripomocek, zajet v tej izjavi, je v skladu s to
uredbo in po potrebi z dolo¢bami druge ustrezne zakonodaje Unije za izdajanje izjave EU o skladnosti.

PROIZVAJALEC

Ime Garmin International, Inc.
1200 E. 151 Street
Naslov Olathe, Kansas 66062 ZdruZene

drZzave Amerike

Enotna registrska stevilka

US-MF-000037975

MEDICINSKI PRIPOMOCEK

Ime izdelka Program Garmin EKG
Oznaka/razli¢éica modela 1.1.4
Osnovni UDI-DI 0860009117709SS

Oznaka globalne
nomenklature o medicinskih
pripomockih

47699 Aplikacijska programska oprema za sréno elektrofiziolosko preiskavo

Oznaka evropske
nomenklature o medicinskih
pripomockih

212050392 Elektrokardiografi — programska oprema za medicinske pripomocke

Razvrstitev v skladu z uredbo
o medicinskih pripomockih

Razred lla v skladu s pravilom 11 Priloge VIII uredbe o medicinskih pripomockih

Predviden namen

Program Garmin EKG uporabniku omogoca beleZenje enokanalnega
elektrokardiograma (EKG), ki je podoben kot pri enokanalnem elektrokardiografu in
ki se nato razvrsti kot atrijska fibrilacija (AF) ali sinusni ritem (SR) na valovni obliki, ki
jo je mogoce razvrstiti. Uporaba programa EKG ni priporocljiva za uporabnike z
ugotovljenimi drugimi oblikami aritmije. Program EKG je namenjen domaci uporabi
in osebam, ki so stare najmanj 22 let.

POOBLASCENI ZASTOPNIK ZA EVROPSKO UNIJO

Ime Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,

Naslov 6827 AT Arnhem
Nizozemska

Enotna registrska stevilka

NL-AR-000000116

POOBLASCENI ZASTOPNIK ZA SVICO

Ime MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Naslov 6302 Zug
Svica

Enotna Svicarska registrska
Stevilka (CHRN)

CHRN-AR-20000310

Izjava EU o skladnosti — program Garmin EKG



GARMIN.

lzdaja: 01-NOV-2025

PRIGLASENI ORGAN

Ime DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Naslov 1363 Havik
Norveska

Stevilka priglaenega organa 2460

UGOTAVLIANIJE SKLADNOSTI

Zgoraj navedeni prigladeni organ je opravil ugotavljanje skladnosti sistema vodenja kakovosti in tehni¢ne dokumentacije
programa Garmin EKG v skladu s poglavjema I in Ill Priloge IX uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Stevilka in potek veljavnosti certifikata ES: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

UPORABLIJENE EVROPSKE UREDBE IN STANDARDI

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medicinski pripomocki. Sistemi vodenja kakovosti. Zahteve za zakonodajne namene
Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih — Priloga |, Splo$ne zahteve glede varnosti in ucinkovitosti

EN ISO 14971:2019 — Uporaba obvladovanja tveganja pri medicinskih pripomockih.

EN 62366-1:2015 — Medicinske naprave. lzvedba tehnik uporabe pri medicinskih napravah.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Programska oprema za medicinske aparate. Procesi v Zivljenjskem ciklu programske
opreme.

EN ISO 15223-1:2021 — Medicinski pripomocki — Simboli za ozna¢evanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in
podatki, ki jih mora podati dobavitelj. 1. del: Splosne zahteve.

EN ISO 14155:2020 — Klini¢ne raziskave medicinskih pripomockov za ljudi

EN 60601-2-47:2012 — Posebne zahteve za osnovno varnosti in bistvene lastnosti ambulantnih elektrokardiografskih
sistemov.

PODPIS

Podpisana oseba vimenu druzbe Garmin International, Inc. izjavlja, da je program Garmin EKG v skladu z veljavnimi
oddelki zgoraj navedene uredbe in standardi.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.

Travis Johnson 1200 E. 151° Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21
m o1 Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Direktor, Medicinski pripomocki
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Izjava EU o skladnosti — program Garmin EKG
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GARMIN.

Fecha de emisiéon: 01-NOV-2025

Declaracion de conformidad para la Unidn Europea

De acuerdo con el Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR)
2017/745

Esta declaracién de conformidad se publica bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante. El producto objeto de la
declaracion es conforme con el presente Reglamento y, en su caso, con cualquier otra legislacidon pertinente de la
Unidon que disponga la emision de una declaracién UE de conformidad.

FABRICANTE
Nombre Garmin International, Inc.
. ., 1200 E. 151 Street
Direccion

Olathe, Kansas 66062 EE. UU.
Numero de registro tnico (SRN) US-MF-000037975

PRODUCTO SANITARIO

Nombre del producto Aplicacién ECG de Garmin
Designacidn/version del
1.14
modelo
UDI-DI basico 0860009117709SS
Cédigo GMDN 47699, Software de aplicacién de electrofisiologia cardiaca
Cédigo EMDN 212050392, Electrocardidgrafos: Software de dispositivos médicos
Clasificacion MDR Clase lla— MDR Anexo VIII Regla 11

La aplicacidon ECG de Garmin se ha disefiado para permitir al usuario registrar un
electrocardidgrafo (ECG) de un solo canal similar a un ECG de derivacion | que
posteriormente se clasifica como ritmo sinusal o fibrilacién auricular en una onda
clasificable. La aplicacidon ECG no se recomienda para usuarios con otras arritmias
conocidas. La aplicacién ECG estd destinada para un uso doméstico por personas a
partir de 22 afos.

Uso previsto

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA LA UNION EUROPEA

Nombre Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
Direccion 6827 AT Arnhem

Paises Bajos
Numero de registro tnico (SRN) NL-AR-000000116

REPRESENTANTE AUTORIZADO PARA SUIZA

Nombre MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Direccion 6302 Zug
Suiza

Numero de registro unico suizo

(CHRN) CHRN-AR-20000310

Declaracién de conformidad para la Union Europea: Aplicacion ECG de Garmin



GARMIN.

Fecha de emisiéon: 01-NOV-2025

ORGANISMO NOTIFICADO

Nombre DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

Direccién 1363 Hovik
Noruega

Numero de organismo notificado | 2460

EVALUACION DE CONFORMIDAD

La evaluacion de la conformidad del sistema de gestién de calidad y la documentacidn técnica de la aplicacién ECG de
Garmin fue realizada por el organismo notificado indicado anteriormente de acuerdo con los Capitulos | y Il del Anexo IX
del Reglamento (UE) 2017/745 (Reglamento sobre los productos sanitarios).

Numero y caducidad del certificado CE: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

REGLAMENTOS Y NORMAS EUROPEOS APLICADOS

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios

Reglamento UE 2017/745 sobre los productos sanitarios: Anexo |, Requisitos generales de seguridad y funcionamiento
EN ISO 14971:2019: Aplicacidn de la gestion del riesgo a los MD.

EN 62366-1:2015: Productos sanitarios. Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.

EN 62304:2006/AMD 1:2015: Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software.

EN ISO 15223-1:2021: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a
suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

EN ISO 14155:2020: Investigacion clinica de productos sanitarios

EN 60601-2-47:2012: Requisitos particulares para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los sistemas de
electrocardiografia ambulatoria.

FIRMA

Por la presente, el firmante declara, en nombre de Garmin International, Inc., que la aplicacion ECG de Garmin cumple
con las secciones aplicables de los reglamentos y las normas mencionadas previamente.

Electronically signed by: Garmin International, Inc.

Travis Johnson 1200 E. 151 Street
Date: 28-Aug-2025 09:50:21
m ot Olathe, KS 66062
U.S.A.

Travis Johnson

Director de Dispositivos Médicos
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

Declaracién de conformidad para la Union Europea: Aplicacion ECG de Garmin
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GARMIN.

Utgiven: 01-NOV-2025

EU-forsakran om overensstammelse

| enlighet med forordningen om medicintekniska produkter (MDR)

2017/745

Denna forsikran om dverensstaimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar. Enheten som omfattas av denna
forsdkran overensstimmer med denna forordning och, om tillampligt, med annan relevant EU-lagstiftning som tacker
utfardandet av en EU-forsakran om 6verensstimmelse.

TILLVERKARE
Namn Garmin International, Inc.
1200 E. 151° Street
Adress

Olathe, Kansas 66062, USA.

Eudamed-registreringsnummer
(SRN)

US-MF-000037975

MEDICINTEKNISK PRODUKT

Produktnamn

Garmin ECG-app

Modellbeteckning/version

1.1.4

Grundlaggande UDI-DI

0860009117709SS

GMDN-kod

47699 Applikationsprogramvara for hjartelektrofysiologi

EMDN-kod

212050392 Elektrokardiografer — programvara for medicintekniska produkter

MDR-klassificering

Class lla — MDR-bilaga VIl regel 11

Avsedd anvandning

Garmins EKG-app ar avsedd att lata anvandaren spela in ett enkanaligt EKG
(elektrokardiogram), liknande ett EKG med en avledning, som sedan klassificeras
som sinusrytm (SR) eller formaksflimmer pa en klassificerbar kurva. EKG-appen
rekommenderas inte for anvandare med andra kdnda arytmier. EKG-appen ar
avsedd fér anvandning i hemmet av personer som ar 22 ar eller aldre.

AUKTORISERAD REPRESSENTANT FOR EUROPEISKA UNIONEN

Namn Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
Adress 6827 AT Arnhem

Nederlanderna

Eudamed-registreringsnummer
(SRN)

NL-AR-000000116

AUKTORISERAD REPRESENTANT FOR SCHWEIZ

Namn MedEnvoy
Gotthardstrasse 28
Adress 6302 Zug
Schweiz

Schweiziskt enda
registreringsnummer (CHRN)

CHRN-AR-20000310

EU-férsakran om 6verensstammelse — Garmins EKG-app




GARMIN.

Utgiven: 01-NOV-2025

ANMALT ORGAN
Namn DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
Adress 1363 Hgvik
Norge
Anmalt organs
identifikationsnummer 2460

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Beddmning av 6verensstammelse for kvalitetshanteringssystemet och den tekniska dokumentationen for Garmins EKG-
app utfordes av det anmaélda organ som anges ovan i enlighet med bilaga IX, kapitel | och Il i MDR-férordningen (EU)
2017/745 (férordningen om medicintekniska produkter).

EU-certifikatnummer och utgangsdatum: C600563 Rev. 1; 16 October 2029

TILLAMPADE EUROPEISKA BESTAMMELSER OCH STANDARDER

EN ISO 13485:2016/A11:2021 - Medicintekniska produkter. Kvalitetshanteringssystem. Krav for regulatoriska andamal
Forordning EU 2017/745 om medicintekniska produkter — Bilaga I, Allmdnna krav pa sdkerhet och prestanda

EN ISO 14971:2019 — Tillampning av ett system for riskhantering for medicintekniska produkter.

EN 62366-1:2015 — Medicintekniska produkter. Tillampning av metoder for att sakerstédlla medicintekniska produkters
anvandarvanlighet.

EN 62304:2006/AMD 1:2015 — Programvara for medicinsk utrustning. Programvarans livscykelprocesser.

EN ISO 15223-1:2021 — Medicintekniska produkter — symboler att anvdandas vid markning av produkt och information till
anvandare. Del 1: Allmanna krav.

EN ISO 14155:2020 — Klinisk provning av medicintekniska produkter
EN 60601-2-47:2012 — Sarskilda fordringar pa EKG-system med kroppsburen registreringsutrustning (Holtersystem).

UNDERSKRIFT

Undertecknad intygar harmed pa uppdrag av Garmin International, Inc. att Garmin EKG-appen uppfyller tillampliga
avsnitt i ovan namnda forordningar och standarder.

. . Garmin International, Inc.
Electronically signed by:

Travis Johnson 1200 E. 151% Street
m Date: 28-Aug-2025 09:50:21 Olathe, KS 66062
CDT ’
U.S.A.

Travis Johnson

Direktor, medicintekniska produkter
Garmin International, Inc.
01-Nov-2025

EU-férsakran om 6verensstammelse — Garmins EKG-app
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