b> DoC Nr :
UE Declaration of Conformity DoC CE 2020-

DIGITSOLE SMI-EN rev. 02

We, the undersigned,

Manufacturer or representative: DIGITSOLE

Address: 13 rue Héré, place Stanislas, 54000 Nancy - France
Country: France

Phone Nr: 0033383367272

Email : servicejuridique @digitsole.com

Designated product :

Description: DIGITSOLE SMART INSOLE
Brand name or trade mark: DIGITSOLE
Identification / Designation: SMARTINSOLE

Certify and declare under our sole responsibility that the designhated product is in conformity
with the essential requirements and provisions of the following European Directives:

Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the harmonisation
of the laws of the Member States relating to the making available on the market of radio equipment (RED).
The conformity of the designated product(s) with the provisions of this European Directive is given by the
compliance with the following harmonized European Standard(s):

- EN 62479 (2010) Art.3.1 (a) Health
- EN 60335-1 (2012+A11/2014+A13:2017) Art.3.1 (a) Safety
- EN 62233: (2008) Art.3.1 (a) Safety
- DRAFT ETSI EN 301 489-1 v2.2.1 (2019-03) Art.3.1 (b) EMC
- DRAFT ETSI EN 301 489-17 V3.2.0 (2017-03)) Art.3.1 (b) EMC
- ETSI EN 300 328 V2.1.1 (2016-11) Art 3.2 Radio

X Directive 2014/30/EU with addition of compliance with the following European Standard(s):

-EN 60601-1-2:2015
-EN 60601-1:2006+A12:2014

X Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the
use of certain hazardous substances (ROHS) in electrical and electronic equipment.

X Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council of 4 July 2012 on waste electrical and
electronic equipment (WEEE)

EU regulation n° 1907/2006 concerning REACH

Batterie compliant to IEC 62133-2:2017 & UN38.3 & IATA DGR 60th for air transport & IMDG Code (Amdt
39-18) for sea transport

Name and position of person binding the manufacturer or his authorised representative

Name: Franck BAROT

Position:  Quality and Regulatory affairs Manager

Address: 13 rue Héré, place Stanislas, 54000 Nancy - France
Email: servicejuridique @digitsole.com

Date: 23 December 2020 o
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DIGITSOLE POD-FR rev. 02

Nous, en tant que signataire du présent document :
Fabricant ou son représentant : DIGITSOLE

Adresse : 13 rue Héré, place Stanislas, 54000 Nancy - France
Pays : FRANCE

Téléphone: 0033383367272

Email : servicejuridique @digitsole.com

Dispositif désigné :
Description : DIGITSOLE SMART INSOLE

Marque commerciale: DIGITSOLE
Identification / Désignation : SAMRTINSOLE

Certifions et déclarons sous notre seule responsabilité, que I’équipement ci-désigné est en conformité
avec les Exigences Essentielles des Directives Européennes suivantes :

DIRECTIVE 2014/53/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 26 février 2014 relative a
I'harmonisation des législations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le marché
d'équipements radioélectriques (RED).

La conformité de I'équipement aux dispositions de cette Directive Européenne est établie par la conformité avec
les normes Européennes harmonisées suivantes :

- EN 62479 (2010) Art.3.1 (a) Health
- EN 60335-1 (2012+A11/2014+A13:2017) Art.3.1 (a) Safety
- EN 62233: (2008) Art.3.1 (a) Safety
- DRAFT ETSI EN 301 489-1 V2.2.1 (2019-03) Art.3.1 (b) EMC
- DRAFT ETSI EN 301 489-17 V3.2.0 (2017-03)) Art.3.1 (b) EMC
-ETSIEN 300 328 V2.1.1 (2016-11) Art3.2 Radio

X Directive 2014/30/EU a laquelle s’ajoute | les normes Européennes harmonisées suivantes :

-EN 60601-1-2:2015
-EN 60601-1:2006+A12:2014

DIRECTIVE 2011/65/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 8 juin 2011 relative a la
limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (Directive ROHS)

DIRECTIVE 2012/19/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 4 juillet 2012 relative aux
déchets d'équipements électriques et électroniques (Directive DEEE)

EU REACH Reglementation n° 1907/2006

Batterie conforme a I'lEC 62133-2:2017 & UN38.3 & a I'lATA DGR 60th pour le transport aérien et 'IMDG
Code (Amdt 39-18) pour le transport maritime.

Nom et fonction de la personne représentant le fabricant ou son représentant autorisé :
Nom : llunga Eric
Fonction : Responsable Juridique
Adresse: 13 rue Héré, place Stanislas, 54000 Nancy - France ..,
Email: servicejuridique @digitsole.com =

Date : 23 Décembre 2020 : 2



