Nnternationale

Medizinprodukte-
/ZUlassungen Healy

Stand: 1. Juni 2023




INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

Inhaltsverzeichnis

Internationale Medizinprodukte-Zulassungen Healy ... ... 3
Mdogliche Healy Verkaufs-Konstellationen fUr verschiedene Lander:. ... ... . 3
Europaische Union, Schweiz und NOTWEEEN . . . ..o e 5
Vereinigte Staaten von AMEriKa . ... I
N T T I 13
IO . 16
I AU . 18
AU Al N L 20
NEUSEOIAN . 22
MalaYSIa . 24
S Al 28
MO OM S N 31



()

Internationale Medizinprodukte-Zulassungen Healy

Der Healy ist ein smartphonegesteuertes Wearable, welches in zwei Varianten international verkauft wird. In vielen Landern
ist Healy als Medizinprodukt zugelassen, bietet aber auch in allen Markten in verschiedenen Varianten Anwendungen fur

Wohlbefinden und Vitalitat.

Healy gibt es in zwei Varianten

Healy als Nicht-Medizinprodukt,
Healy Wellness
(ausschlief3lich mit Anwendungen
fur das Wohlbefinden)

Healy als Medizinprodukt
(in den Landern, in denen der Healy

eine Medizinprodukte-Zulassung hat) ‘
o
(@

Healy
REF 0006 REF 0009

Healy Wellness

REF = Hardware Referenz Nummer

Mogliche Healy Verkaufs-Konstellationen fur
verschiedene Lander:

Je nach Zertifizierung und Zulassung pro Land ergeben sich verschiedene Konstellationen, in denen der Healy in den
einzelnen Landern erhaltlich ist.

ePe pPRe R°  @°

Als Medizinprodukt Als Medizinprodukt Nur als Nicht- Nur als Nicht-
mit zusatzlichen nur mit medizinischen Medizinprodukt Medizinprodukt,
Anwendungen fur das Anwendungen und auch ausschliel3lich mit ausschliellich mit
Wohlbefinden. als Nicht-Medizinprodukt Anwendungen fur das Anwendungen fur
nur mit Anwendungen fur Wohlbefinden, obwohl das Wohlbefinden
das Wohlbefinden. es eine Zulassung als
Medizinprodukt gibt.

Der Grund daftr ist, dass der
Healy im jeweiligen Markt
noch nicht als Medizinprodukt
verkauft wird.

Da die Healy-Hardware als Medizinprodukt entwickelt wurde, hat sie auch erfolgreich die Tests fur elektrische Sicherheit und
elektromagnetische Sicherheit nach den hochsten Standards bestanden.

Auf den nachfolgenden Seiten findest du eine genau Ubersicht Uber die Lander, in denen der Healy als Medizinprodukt
zugelassen ist, zusammen mit den Indikationen, fUr die der Healy im jeweiligen Land zugelassen ist.
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Hier eine globale Ubersicht tber alle Lander, in denen der Healy eine Medizinprodukte-Zulassung* hat:

O Kanada o Norwegen

Vereinigtes Konigreich O
Europadische Union

Schweiz o
O Vereinigte Staaten
von Amerika © israel

O Indien
O Malaysia

Indonesien

Singapur O

O Australien
Neuseeland O

* Bitte beachte, dass Healy in allen auf dieser Karte aufgefiihrten Landern ein Medizinprodukt ist, zur Zeit aber nicht Gberall als
Medizinprodukt verkauft wird. Im asiatisch-pazifischen Raum (auf8er Indien) wird der Healy als Wellness-Gerdt verkauft.
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Europaische Union, Schweiz und Norwegen

Als Medizinprodukt nur mit medizinischen Anwendungen und auch als Nicht-Medizinprodukt nur mit Anwendungen
fur das Wohlbefinden.

Der Healy mit der Referenznummer REF 0006 hat in allen Landern der Europaischen Union die gleiche Medizinprodukte-
Zulassung mit folgenden Indikationen:

Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen, Migrane)
Psychische Erkrankungen wie Depressionen, Angstzustande und damit verbundenen Schlafstérungen
In Europa ist Healy mit der REF 0006 als Medizinprodukt erhaltlich, welches nur die Programme laut den Indikationen enthalt

und zusatzlich auch Healy Wellness als Nicht-Medizinprodukt mit der REF 0009, welches nur Programme fur Wohlbefinden
enthalt.
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Die Healy GmbH hat als Hersteller von Medizinprodukten eine PMCF-Studie (Post Market Clinical Follow-up) mit dem
Healy-Gerat im Rahmen der europaischen Medizinprodukteverordnung durchgefiihrt und dabei hervorragende
Ergebnisse erzielt, die die folgenden Indikationen bestatigen:

Chronische Ruckenschmerzen, Schmerzen des Bewegungsapparats, Fibromyalgie, Migrane, Depressionen, Angstzustande
und damit verbundene Schlafstérungen, mit dem folgenden Ergebnis:

Post Market Clinical Follow-up Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit
des Healy-Gerats zur Elektrostimulation nach dem Inverkehrbringen

Bewertung

+ Gesundheitsbezogene
Lebensqualitat (SF36)

+ Schmerz-Score Bewertung (gultig fur
Schweregrad der Migrane (MIDAS;
gilt nur fur die Indikation Migrane)

+ Bewertung psychischer Erkrankungen
(PHQ-9, gultig fur die Indikationen
Fibromyalgie und Depression)

- Bewertung von Angsten
(GAD-7, gultig fur die Indikationen
Fibromyalgie und Depression)

- Schlafqualitat (ISI, nur gultig
fur die nur fur die Indikationen
Fibromyalgie und Depression)

Studienablauf
1-2 pro Tag indikationsspezifische
Healy-Mikrostromanwendungen

Studiengruppen /

Indikationen

+ Chronische Ruckenschmerzen
(N =49)

+ Schmerzen des Bewegungsapparats
(N'=50)

+ Fibromyalgie (N = 51)

+ Migrane (N = 49)

- Depressionen, Angstzustande und
damit verbundene Schlafstorung
(N =50)

Entlohnung
Healy Coil oder Healy Watch

Beobachtungsstudie mit 249
Teilnehmern; Fehlerbalken = 95%
Konfidenzintervall

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF 36 Total Score)

85

80

75

70

65

60

SF 36 total Score

55 o

s0 T

45
0 50 100 150

Studientag

Cohen’s d RM*

Depressionen, Angstzustande und
damit verbundene Schlafstorung

Migréne

Fibromyalgie

Skelettschmerzen
(z. B. Knie, Schulter)

Chronische Rickenschmerzen

*Effektgrole (Cohen's d fur wiederholte Messungen):

d < 0.5 kleiner Effekt d =0.5 - 0.8 mittlerer groBer Effekt

d=0.8-1.0 groRer Effekt [ d > 1.0 sehr groRer Effekt
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Frequencies for Life

EC-Declaration of Conformity

Within the meaning of Council Directive 93/42 EEC

of 14 June 1993 concerning medical device

This is a class lla medical device.
Brand: Healy

The product is designed and manufactured according to Directive 93/42/EEC under
sole responsibility of:

Company: Healy GmbH 4§:§E’§(§x
Schloss Kranzlin MED/

D crT

Darritzer Strasse 6
o

16818 Kranzlin - Germany

The technical documentation with risk analysis is completely available. This declaration is
valid for at least 1 year after signing, at the latest until the expiry of the Annex-V-Certificate.

The product meets the essential requirements. The directions concerning the product are
available. The conformity assessment procedure was carried out in accordance with Annex V

and Annex VIl to Directive 93/42/EEC.

The Notified Body is MedCert, Pilatuspool 2, Hamburg, Germany, with the identification
number 0482.

The product complies with the applicable standards listed in the central list of standards of
Healy GmbH.

Krénzlin, 07.01.2021 fw t

Place, date CEO

C€ s
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Die Healy GmbH ist als Medizinproduktehersteller zertifiziert
und der Hersteller der Healy-Hardware im Sinne der Richtline 93/42 EEC.

E%ER‘I'@

Certification. Medical Only.

Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Healy GmbH

Schloss Krdnzlin, Darritzer Strasse 6
16818 Krénzlin

Deutschland

in den folgenden Bereichen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefihrt hat, anwendet und
aufrechterhdlt:

Herstellung, Endprisfung und Vertrieb von
o Elektrostimulationsgerdten
o Gerdten zur Kérperwiderstandsmessung

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass das Qualitétsmanagementsystem die
Forderungen der unten genannten Norm erfiill:

EN ISO 13485:2016
Dies wird von MEDCERT iberwacht.

Giiltig ab: 2021-10-06
Giiltig bis: 2023-11-20
Berichts-Nr.: 7426FSO4F
Verfahrens-Nr.: QS - 7426
Zertifikats-Nr.: 7426DE445211006

Hamburg, 2021-10-06

A/

MEDCERT Zertifizierungsstelle
Marcus Harder

Das Zerfifikat ist nur giiltig, wenn es mit allen Seiten vollsténdig vorliegt. Bitte

wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Giltigkeit des Zertifikats zu /
Uberpriifen, ((
MEDCERT ist eine von der DAkkS akkredierte Demsﬁf‘?

iFizi lle for M sy = Akkreditierungsstelle
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme. D-ZM-19630-04-00
Form F10010017 DE / Rev. 9/ 2019.11.14 Seite 1 von 1
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| Certification. Medical Only.

EG-Konformitatsbescheinigung

Die Benannte Stelle

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Deutschland

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Healy GmbH

Schloss Krénzlin, Darritzer Strasse 6
16818 Krénzlin

Deutschland

fir die Produkte / Produktkategorien gemaf3 Anlage ein Qualitdtssicherungssystem eingefihrt hat,
anwendet und aufrechterhélt.

Durch ein Audit wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitatssicherungssystem die unten

genannten Anforderungen der Richilinie 93/42/EWG des Rates erfilllt:

Anhang V
Dies wird von MEDCERT iiberwacht.

Giltig ab: 2020-11-03
Giltig bis: 2023-12-12
Berichts-Nr.: 7426PSO3F
Verfahrens-Nr.: QS - 7426

7426DE414201103A

Hamburg, 20p0-11-

| MEDCERT-Zerlifizierungsstelle
{Markus Bianchi)

Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten vollsténdig + K . Benannt durchiDesignated by

vorliegt. Bitte wenden Sie sich an info@medcert.de, um die Gilligkeit der ** ** Zenlralstelle der Lander §
Bescheinigung zu iberpriifen. * :L%é * m{,’?ﬁ.’;‘;‘;ﬁﬁiﬁ'&'ﬁ g
‘k’* ** Medizinprodukten §
MEDCERT-Kennnummer: 0482 e X ZLG-B5-237.10.15
Form F10010005 DE / Rev. 11 /2019.11.14 Seite 1 von 2
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ME%ER.I.®

Certification. Medical Only.

Anlage der EG-Konformitdtsbescheinigung

Verfahrens-Nr.: QS -7426
Bescheinigungs-Nr.:  7426DE414201103A

Liste der Produkie / Produkikategorien im Geltungsbereich der Bescheinigung
Elekirostimulationsgerdte

- Ende der Liste -

Diese Anlage ist inegraler Bestandteil der oben angegebenen vk K. BenanntdurchiDesignated by

Bescheinigung. Die Bescheinigung ist nur giiltig, wenn sie mit allen Seiten * Y¢  Zentralstefie der Lander 3

vollsténdig vorliegt. Biite wenden Sie sich an info@medcert.de, um die * %%é T amihele o
w * Medizinprodukten

Giiltigkeit der Bescheinigung zu Gberpriifen. -

MEDCERT-Kennnummer: 0482 x *** 2.G-BS-237.10.15

Form F10010005 DE / Rev. 11 /2019.11.14 Seite 2 von 2
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Vereinigte Staaten von Amerika

Als Medizinprodukt mit zusatzlichen Anwendungen fur das Wohlbefinden.

Der Healy mit der REF 0006 hat in den Vereinigte Staaten von Amerika eine Medizinprodukte-Zulassung fur folgende
Indikationen:

Vorlbergehende Linderung von Schmerzen im Zusammenhang mit Muskelkater in Schulter, Taille, Ricken, Armen
und Beinen, die durch sportliche Betatigung oder normale Tatigkeiten im Haushalt verursacht werden, sowie zur
symptomatischen Linderung und Behandlung von chronischen, anhaltenden Schmerzen und zur Linderung von
Schmerzen im Zusammenhang mit Arthritis.

In den Vereinigten Staaten von Amerika ist der Healy mit der REF 0006 als Medizinprodukt erhaltlich und enthalt zusatzlich
noch Programme fur das Wohlbefinden.

11
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Frequencies for Life

Confirmation of Legal Status

This confirms that

HEALY

has been FDA cleared for over the counter sale

510(k) Number: K191075

With Indications for Use:

The device is designed to be used for temporary relief of pain associated with sore and
aching muscles in the shoulder, waist, back, arms and legs due to strain from exercise or
normal household work activities and for the symptomatic relief and management of chro-
nic, intractable pain and relief of pain associated with arthritis.

Q/j?/& / — November 22, 2019

Douglas Herrington
Principal Consultant, Herrington Consulting LLC

()

12
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Kanada

Als Medizinprodukt mit zusatzlichen Anwendungen fur das Wohlbefinden.

Der Healy mit der REF 0006 hat in Kanada eine Medizinprodukte-Zulassung fur folgende Indikationen:

VorUbergehende Linderung von Schmerzen im Zusammenhang mit Muskelkater in Schulter, Taille, Ricken, Nacken,
oberen und unteren Extremitaten, die durch korperliche Anstrengung oder normale Tatigkeiten im Haushalt entstehen

Symptomatische Linderung und Behandlung von chronischen, anhaltenden Schmerzen und Linderung von Schmerzen
im Zusammenhang mit Arthritis, Neuralgie, Myalgie und Fibromyalgie

In Kanada ist der Healy mit der REF 0006 als Medizinprodukt erhaltlich und enthalt zusatzlich noch Programme fur
das Wohlbefinden.

13
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Santé Health Medical Devices Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 106300 Direction des instruments médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number: 106300 No d'homologation:

First Issue Date: 2021/06/17 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe de I'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Reéglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 1'homologation:

HEALY

Licence Type/Type d'homologation:
Single Device / Instrument a article unique

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse

HEALY GMBH

SCHLOSS KRANZLIN, DARRITZER STR. 6
KRANZLIN, BRANDENBURG

GERMANY

16818

Colin Foster, Director, Bureau of Medical Device Licensing Services
Directeur, Bureau des services d’homologation des instruments médicaux

=

Application Number: Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 331549 Identificateur du fabricant: 164914

14
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* Santé Health LN/NH: 106300 Medical Devices Directorate
Canada Canada Direction des instruments médicaux

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

HEALY
Device ID/No de I'instrument: 1031793
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
REF 0006
Application Number: Manufacturer ID:
Numéro de la demande: 331549 Page2 164914

Identificateur du fabricant:

()

15
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Indien

Als Medizinprodukt mit zusatzlichen Anwendungen fur das Wohlbefinden.

Der Healy mit der REF 0006 wird in Indien als Medizinprodukt verkauft, mit folgenden Indikationen:
Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen, Migrane)
Psychische Erkrankungen wie Depressionen, Angstzustande und damit verbundene Schlafstérungen

In Indien ist der Healy mit der REF 0006 als Medizinprodukt erhaltlich und enthalt zusatzlich noch Programme fir das
Wohlbefinden.

16
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No.29/Misc./03/2019-DC (194)
Government of India
Directorate General of Health Services
Central Drugs Standard Control Organisation
(Medical Device Division)

FDA Bhawan,Kotla Road,
New Delhi-110002.

Pated: 2.4 AUG 2020

To,
M/s. Healy World Trading India Pvt. Ltd.,
A/3, SIF Front Side Kundan Mansion,
Asaf Ali Road, Turkman Gate,
New Delhi-110002.

Sub: - Application for grant of NOC for the product viz., Healy - Regd.

Sir,
Please refer to your application no. Nil dated 09.06.2020 received by this
office vide Diary no.4521 dated 22.06.2020 regarding the above mentioned subject.

The case has been examined in the light of documents submitted by you. In this
connection, it is stated that the product viz., Healy used in pain management
(chronic pain. fibromyalgia, skeletal system pain, migraine) and in case of mental
linesses such as depression, anxiety and associated disturbance) is not currently
under licensing as per Drugs and Cosmetics Act and Medical Device Rules, 2017
thereunder. However, as per the S.O. 648(E) dated 11.02.2020 the proposed
product falls under the definition of Medical Device.

In view of above, you are requested to comply with the voluntary registration

requirements for the product in portal established by CSDCO as per G.S.R. 102 (E)
dated 11.02.2020.

Yours faithfully,

fln

B
(Dr. Ravi Kant Sharma)

Deputy Drugs Controller (1)

o

17
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Singapur
Healy mit der REF 0006 hat in Singapur eine Medizinprodukte Zulassung fur folgende Indikationen:

in der Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen)

In Singapur ist Healy Wellness mit der REF 0009 bis jetzt nur als Nicht-Medizinprodukt erhaltlich, welches nur Programme fur
das Wohlbefinden enthadlt.

18
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Public Enquiry - Singapore Medical Device Register (SMDR)

PUBLIC ENQUIRY - SINGAPORE MEDICAL DEVICE REGISTER (SMDR)

Device Info

Device Name:
Description:

Medical Specialty Area:

Medical Device Class:

Device Registration No:

Registration Date:

Change Notification Approval Date:

Device System Info:

Product Owner

TimeWaver Healy System [TimeWaver Production GmbH]

Healy is a microcurrent stimulation device that supports the treatment of symptoms of diseases,
using currents in the microampere range with different frequencies. It can be applied to different
areas of the body. The intended use of the Healy includes the following fields of application: e in

pain management (chronic pain, fibromyalgia, skeletal system pain).

General Hospital

Class B medical device
DE0505366
20/01/2021

Not Applicable

[System or Procedure Pack], Healy hardware device Press button adhesive electrodes round @
32mm Connection cable for electrodes 96 cm - press button on 2mm Bracelet electrode (black,
carbon) Ear electrodes (pair) Felts Charging cable USB 0.15 m

1. TimeWaver Production GmbH [TimeWaver Production GmbH] Schloss Kranzlin, Darritzer Strasse 6, 16818 Kranzlin, GERMA...

Registrant

1. KROMAX SOUTH ASIA PTE. LTD. 26 SIN MING LANE, MIDVIEW CITY, #07-118, SINGAPORE 573971

()

Models
No. Model Name Identifier Place of Manufacture
1 Connection cable 96cm - press button on 2mm REF 108-4062 CHINA, ITALY
2 Bracelet electrode REF 108-4061 CHINA, ITALY
3 Ear clip electrodes REF 108-4004 CHINA
4 Felts REF 108-4096 CHINA
5 Healy REF 0006 GERMANY
6 Press button adhesive electrodes round @ 32 mm REF 108-4063 ITALY

Close

Note: All device listings on the Singapore Medical Device Register (SMDR) are active. Class A medical devices are not
registered in the SMDR. To retrieve Class A medical devices, please visit Class A Medical Device Database.

SINGAPORE
QUALITY CLASS
STAR¥

PEOPLE - SERVICE

Health Sciences Authority

19
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Australien

Der Healy mit der REF 0006 hat in Australien eine Medizinprodukte-Zulassung fur folgende Indikationen

Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen, Migrane)

In Australien ist der Healy Wellness mit der REF 0009 bis jetzt nur als Nicht-Medizinprodukt erhaltlich, welches nur
Programme fur das Wohlbefinden bietet.

20
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Australian Government

Department of Health and Aged Care
Therapeutic Goods Administration

Australian Register of Therapeutic Goods Certificate
Issued to
Healy World Australia Pty Ltd
for approval to supply

Healy World Australia Pty Ltd - Analgesic TENS system

ARTG Identifier 336551

ARTG Start Date 18/05/2020

Product Category Medical Device Included Class lla

GMDN 35372

GMDN Term Analgesic TENS system

Intended Purpose This is a transdermal micro electrical stimulating device that is intended

to be used on the surface of the human skin to transmit micro electoral
current for pain syndromes. The indications are pain management for
chronic pain, fibromyalgia, skeletal system pain and migraine.

Manufacturer Details Address Certificate number(s)

Healy GmbH Schloss Kranzlin Darritzer DV-2021-MC-19221-1
Strasse 6
, Kranzlin , 16818
Germany

ARTG Standard Conditions

The above Medical Device Included Class lla has been entered on the Register subject to the

following conditions:

- - The inclusion of the kind of device in the ARTG is subject to compliance with all conditions placed or
imposed on the ARTG entry. Refer Part 4-5, Division 2 (Conditions) of the Therapeutic Goods Act 1989
and Part 5, Division 5.2 (Conditions) of the Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 for
relevant information.

- Breaching conditions of the inclusion related to the device of the kind may lead to suspension or
cancellation of the ARTG entry; may be a criminal offence; and civil penalties may apply.

Products Covered by This Entry
1. Analgesic TENS system
Product Specific Conditions
No specific conditions have been recorded against this entry.

Therapeutic Goods Administration ARTG Identifier: 336551

PO Box 100, Woden ACT 2606 Australia ARTG Start Date: 18/05/2020
Phone: 1800 020 653

Email: info@tga.gov.au

21
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Neuseeland

Der Healy mit der REF 0006 hat in Neuseeland eine Medizinprodukte-Zulassung fur folgende Indikationen:

Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen, Migrane)

In Neuseeland ist der Healy Wellness mit der REF 0009 bis jetzt nur als Nicht-Medizinprodukt erhéltlich, welches nur
Programme flr das Wohlbefinden bietet.

22
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20/08/2021 Medical Device Detail - Printer Friendly Form

MGDSAFc

ol ;e
Medical Device Details

Healy World New Zealand Limited

Level 11
Sponsor: 41 Shortland Stret
Auckland
New Zealand
WAND Reference: 210820-WAND-6XFL2G
Sponsors Own Reference: Healy
GMDN: Analgesic TENS system [35372]
Class: ITa
Healy is a is a transdermal micro electrical stimulating device that is intended to be used on the surface of the
Intended Purpose: human skin to transmit micro electoral current for pain syndromes. It can be applied to different areas of the body.

The indications are pain management for chronic pain, fibromyalgia, skeletal system pain and migraine.
Healy GmbH Darritzer Strasse 6

Manufacturer: Kranzlin
Germany
ARTG ID: 336551

» The device is supplied unsterilised.

» The device is not intended to be invasive.

» The device is not intended for single use.

» The device is an active device.

> The device does not contain material or ingredients of microbial origin.

> The device does not contain material or ingredients of recombinant origin.

> The device does not contain material or ingredients manufactured or formulated using a genetically modified organism.

> The device does not contain material or ingredients of human origin.

» The device does not contain human blood or its components.

» The device consists of: Single product

> The device does not contain material or ingredients of animal origin.

» The device is not medicated.

» The device is not formulated.

» The product does not contain a medicine that has consent for marketing in New Zealand.

> The product does not contain a medical device which incorporates a medicine as an integral part and that has an action ancillary to the device.
Status: Active

()
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Malaysia

Der Healy mit der REF 0006 hat in Malaysia eine Medizinprodukte-Zulassung fur folgende Indikationen:
Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen, Migrane)
Psychische Erkrankungen wie Depressionen, Angstzustande und damit verbundene Schlafstérungen

In Malaysia ist der Healy Wellness mit der REF 0009 bis jetzt nur als Nicht-Medizinprodukt erhéltlich, welches nur Programme
fUr das Wohlbefinden bietet.

24
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No. Siri:
Serial No.: 036247
ASAL
ORIGINAL
PIHAK BERKUASA Device MEDICAL DEVICE
PERANTI PERUBATAN AUTHORITY AUTHORITY
TR
PIHAK BERKUASA PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DEVICE AUTHORITY
AKTA PERANTI PERUBATAN 2012 (AKTA 737)
MEDICAL DEVICE ACT 2012 (ACT 737)
SIJIL PENDAFTARAN PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DEVICE REGISTRATION CERTIFICATE
Seksyen 5(1) Akta 737
Section 5(1) of Act 737
No. Pendaftaran: GB1111720-46115 Tarikh Sah Pendaftaran: 12/08/2020 - 11/08/2025

Registration No.: Registration Validity Date:

Sijil ini adalah dengan ini diberi kepada: ANDAMAN MEDICAL BRIDGE SDN. BHD.
This certificate is hereby issued to:

UNIT 3.3A, 3RD FLOOR WISMA LEADER, NO.8

yang beralamat di: JALAN LARUT, 10050 PENANG,

which is located at: 10050
PULAU PINANG PULAU PINANG PULAU
MUTIARA

bagi mengesahkan peranti perubatan seperti yang dinyatakan dalam Lampiran 1 adalah berdaftar di
bawah Seksyen 5(1) Akta 737.

to confirm that the medical device as detailed out in Attachment 1 is registered under Section 5(1) of Act
737.

Pendaftaran ini diberikan tertakluk kepada peruntukan-peruntukan di bawah Akta 737 dan peraturan-
peraturan yang dibuat dibawahnya serta syarat-syarat seperti di Lampiran 2.

This registration is granted subject to the provisions under Act 737 and its subsidiary legislations and the
conditions as in Attachment 2.

AHMAD SHARIFF BIN HAMBALI

KETUA EKSEKUTIF

CHIEF EXECUTIVE

PIHAK BERKUASA PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DEVICE AUTHORITY
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INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

LAMPIRAN 1
Attachment 1

No. Pendaftaran:

Registration No.:

GB1111720-46115

Butir-butir peranti perubatan yang didaftarkan
Particulars of the registered medical device

Nama Peranti Perubatan HEALY
Medical Device Name

Kelas CLASS B Jenama HEALY (0006)

Class Brand

Kelompok SYSTEM

Group

HEALY GMBH

g:nr?guii? alamat SCHLOSS KRANZLIN, DARRITZER STRASSE 6 16818 KRANZLIN, GERMANY

Namefan;:l address of 16818

manufacturer GERMANY

APPENDIX

NO | NAME AS PER DEVICE LABEL | IDENTIFIER ol
A portable device, internally
powered and controlled via
Bluetooth by a software
application that is installed on a

1 | Healy 0006 Smartphone. It has one
stimulation output. The
stimulation output can be
varied between -10 V and +10
V, 0to 1 MHz, 0 -4 mA.
“Healy APP“ is required for
configuring and controlling the
hardware. It allows sending
treatment programs to the
device. With the App you can

2 Healy APP Healy APP start and stop the treatment.
The “Healy APP” connects to
your Healy hardware using
Bluetooth. The “Healy APP” can
connect only to one device at a
time.

3 | Ear electrodes (pair) 108-4004 Ear electrodes

4 Connection cable 96cm - press 108-4062 Connection cable for electrodes

button on 2mm 96cm
5 Direct plug-in AC/DC adaptor JHD-APO06E-050100BB-A Adaptor

Halaman 1 daripada 2
Page 1 of 2

o
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INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

LAMPIRAN 1
Attachment 1
NO | NAME AS PER DEVICE LABEL | IDENTIFIER ﬁ.';'a': DESCRIPTION-OF
. . Self adhesive surface
6 er:stsr:s;?rnoagze@sgvze mm 108-4063 electrodes with button
connector and 32mm diameter
Felts that are placed on the ear
7 Felts 108-4096 electrodes
8 |Charging cable USB 0.15m | 108-4068 i nd cabietor the Hesly
evice
Bracelet electrode (black, :
9 carbon) 108-4061 Electrodes for the wrists

"End Of Product List"

Halaman 2 daripada 2
Page 2 of 2

()
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INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

Israel

Der Healy mit der REF 0006 hat in Israel eine Medizinprodukte-Zulassung fur folgende Indikationen:

Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen, Migrane)

Psychische Erkrankungen wie Depressionen, Angstzustande und damit verbundene Schlafstérungen

Der Healy wird in Israel noch nicht offiziell verkauft.
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INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

o

Ministry of Health NIXMAN TYNn

Medical Technology, Information and Research Division ajnni YT ,NIRI9N NIFAIZID0 NN

Medical Devices Department XY N1 Tn INIDN TI'Y AN
STATE OF ISRAEL

DM PAT'NY NPpa Nvan MerN

NWAN KN DIY™M 190N 115 150n

01/08/2022 26760015 54415

n"ya 0"vAXNIO DN T NN2NN DIYA7 NYPA N7AR TWUR? 110

1 (A" aKR) 'RI9N TIYN Y

Healy
in
Healy GmbH ; Schloss Kranzlin, Darritzer Strase 6, 16818 Kranzlin ; GERMANY - INAIMDI Y DY
NN
01/08/2022
anmn N09TN JINN
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INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

Ministry of Health NIXMAN TYN
Medical Technology, Information and Research Division ANt YT ,NIRI9 NIRAIZINDL NAvN

Medical Devices Department N M INIDN TI'Y QAN
STATE OF ISRAEL

IXIODAN TSN OpAda DIP™M MMPX

26760015 :on DipmM nwp:‘: OXNNA "D, MMP'X XM 1M

: ¥an ((Y''nax) D'X191 D"M'POn / DMITMAX) X190 TSN

Healy 7' NI9ID TI'YD DY
1. Healy nixnp
The device is designed to be used for temporary relief of pain associated with sore and aching INIDON TN TIY!

muscles in the shoulder, waist, back, arms and legs due to strain from exercise or normal
household work activities and for the symptomatic relief and management

The device is designed to be used for temporary relief of pain associated with sore and - n"77> .1 hilh b
aching muscles in the shoulder, waist, back, arms and legs due to strain from exercise or normal
household work activities and for the symptomatic relief and management of chronic, intractable

.pain and relief of pain associated with arthritis

XY X20 19D ,20 w'ynin ; n"ya 0"oa¥no 0Nt T DIV 7ya DY

maimoi

Healy GmbH ; Schloss Kranzlin, Darritzer Strase 6, 16818 Kranzlin ; GERMANY IMAIMDI XD DY

VTQ Videotronik GmbH, - Gruene Strage 2, 06268 Querfurt, Germany - GERMANY .1 IN2INDI X' MNX DY
nIann

nInan

medcert', FDA :nwxnn qia "y NUIRY XN NIRIN 197
.9i7m2a N>R nowni FDA/CE 11w'R? nkNn 11w

.DYUKRNN 09130 M"Y NYIRY '93,[1¥'N NIXIINT DRXNNA WIN'Y7 WWINN
.MN WNNwn? TImn 'Rio TIY [In'07 Nifmna Tiny7 v
NI NIToin 7x NN (back to back) "a X 22" nu'wa KA yxar XX DR TR R (IR IR) DIYNID V)

JIXMAN TIPZNA (A" NXN) X190 TSN DPADA D)
NMNINANY DTV 12°0 (0'ARN) 'X1I9IN TSN PNYH MPARN 9PN
.Ta%a Sy p"axainnn

30/11/2022 DTV 9PN MPARN

31/01/2021 1Y M
'NIDN TI'Y 9aN 7nan

an'nn AIYIRN NN'NN RN AUKNNA T'PONI DY

()

30



INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

Indonesien

Der Healy mit der REF 0006 hat in Indonesien eine Medizinprodukte-Zulassung fur folgende Indikationen:

Schmerzbehandlung (chronische Schmerzen, Fibromyalgie, Skelettschmerzen, Migrane)

Psychische Erkrankungen wie Depressionen, Angstzustande und damit verbundene Schlafstérungen

Der Healy wird in Indonesien noch nicht offiziell verkauft.
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INTERNATIONALE MEDIZINPRODUKTE-ZULASSUNGEN HEALY

p
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DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011
Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA o/

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R.I Nomor 62 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persetujuan untuk diedarkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 21003120923

Nama Dagang / Merek : HEALY

Kelompok / Kelas Resiko 1 Elektromedik Non Radiasi / C

Kategori Produk . Peralatan Neurologi

Sub Kategori :  Peralatan Neurologi Terapetik

Jenis Produk . Transcutaneous electrical nerve stimulator for pain relief.
Tipe / Ukuran : Ref. 0006

Kemasan Unit

Nama Produsen / Pabrikan : HEALY GMBH, Germany
Nama Pendaftar : PT. ANDAMAN MEDICAL INDONESIA, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari T

Ketentuan

1.
2.

Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 10 Maret 2025.

Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tidak diinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk
tersebut, pendaftar bersedia mengembalikan izin edar.

Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
persetujuan izin edar ini.

Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau

kembali.
Jakarta, 18 Februari 2021
Ditandatangani Secara Elektronik Oleh :
KEMENTERIAN an Direktur enderal
KESEHATAN ™ &
Direktur Peniaian Alat Kesehatan dan PKRT
. REPUBLIK
INDONESIA Dr.1GM, Wirabrata, Apt
NIP. 19751206 2003121 001
Catatan:
- UU ITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukti hukum yang sah.
- Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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© 2023 Healy World GmbH

Alle Rechte vorbehalten. Veroffentlichung - insbesondere im Internet, elektronische
Vervielfaltigung und Nachdruck, auch auszugsweise, ist untersagt. Ausnahmen sind mit
Genehmigung der Healy World GmbH moglich.

Healy International B.V.
Paterswoldseweg 806 | 9728 Groningen | Netherlands

www.healy.world
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