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

WITHINGS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Language: EN

Manufacturer

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
France

SRN: FR-MF-000009505

Notified Body

TUV SUD PS GmbH
Ridlerstraflie 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Notified body number: 0123

Swiss Authorized Representative

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

UK Responsible Person

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

6302 Zug
Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom
MHRA Reference Number: 11457

Models

WBS08 WBSI2 WBSI3

Product Names

Withings Body Scan Withings Body Comp Withings Body Smart

Catalog Number

WBS13-White-All-Inter
WBSI13-Black-All-Inter

WBSI12-White-All-Inter
WBSI12-Black-All-Inter

WBS08-White-All-Inter
WBSO08-Black-All-Inter

Classification

EMDN Code 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
Basic UDI-DI 3700546707957WS
Risk Class llg, rule 4 and 10

Intended
purpose

Withings Smart Scales are intended to detect and follow-up peripheral
autonomic neuropathies in an adult population by performing
measurements on the feet, on intact skin or in the presence of damaged
skin, such as, but not limited to, blisters, callosities or wounds.
Additionally, they provide the following features without medical
purposes: measure weight, calculate Body Mass Index (BMI), measure
body composition, measure pulse rate, measure pulse wave velocity,
and estimate vascular age.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: EN

Supplies Charging Cable N/A N/A

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

- Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

- Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU

- Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) 2012/19/EU
- RoOHS 2011/65/EU, as amended by Directive 2024/1416/EU

- Battery Regulation 2023/1542/EU

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

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

Waste Electrical and Electronic Equipment Directive: The product(s) subject to the directive
2012/19/EU is marked with the logo from Annex IX and Withings supplies recycling information.

Radio Equipment Directive: The conformity assessment procedure as detailed in Article 3 has
been followed and performed.

Health & Safety (Article 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/Al11:2020)

EMC (Article 3.1(b))

EN 301 489-1V2.2.3

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbsl12 - wbsi3)
EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbs13)

RF Spectrum (Article 3.2)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: EN

RoHS Directive: The product(s) complies with the requirements set out in Article 4 of Directive
2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment, as amended by Directive 2024/1416/EU.

Compliance is demonstrated through the application of the EN IEC 63000:2018, which defines
the technical documentation to assess the restriction of hazardous substances.

Battery Regulation: The battery integrated into the product complies with the applicable
requirements, and the conformity assessment procedure outlined in Annex VIIl, Module A, has
been followed.

Additional Compliance:

Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

All language versions of this Declaration of Conformity are identical. The signature affixed on
this English version is valid for all other language versions.

Signed on behalf of Withings, in Issy-les-Moulineaux,

Name: Xavier Debreuil
Function: Product Director

/—Signed by Xavier Debreuil
0 Xaseicr Dbiruadl

\—4744D81B3CEB4D91BFE54EDF38CC5FCA

| approve this document
31-Aug-2026 | 15:17 CEST
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Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: FR

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant Organisme Notifié

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

France HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Numeéro d’organisme notifié: 0123

Représentant autorisé suisse Personne responsable au Royaume-Uni (UKRP)
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Suisse Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Angleterre, Royaume-Uni

Numéro de référence MHRA: 11457

Modéle(s) WBS08 WBS12 WBSI13

Nom(s) du/des Withings Body Scan | Withings Body Comp Withings Body

produit(s) Smart

Numéro(s) de WBS08-White-All-Int | WBS12-White-All-Int | WBSI3-White-All-

catalogue/références er er Inter
WBS08-Black-All-Int | WBSI2-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-

er r Inter

Code EMDN 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS

Basic UDI-DI 3700546707957WS

Classe de risque Class llg, rule 4 and 10

Destination Withings Smart Scale est destinée & détecter et a suivre les
neuropathies autonomes périphériques chez les adultes en
effectuant des mesures & partir de la peau des pieds, qu'elle soit
intacte ou endommagée (ampoules, callosités, plaies..)
Additionnellement, la balance est dotée des fonctionnalités
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: FR

suivantes a des fins non médicales : Calcul du poids, Calcul de
lindice de masse corporelle (IMC), Calcul de la composition
corporelle, Mesure du pouls, Mesure de la vitesse de I'onde de

pouls, Estimation de I'Gdge vasculaire

Accessoires

Cable de recharge

N/A

N/A

Nous, Withings, déclarons sous notre seule responsabilité que le(s) produit(s) mentionné(s)

ci-dessus est/sont conforme(s) aux exigences essentielles des directives/réglements

suivantes :

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

- Directive sur les équipements radioélectriques (RED) 2014/53/UE
- Directive relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

2012/19/UE

- Directive RoHS 2011/65/UE, telle que modifiée par la directive 2024/1416/UE

- Réglement sur les batteries 2023/1542/UE

Réglement sur les dispositifs médicaux : Nous déclarons sous notre seule responsabilité que
le(s) produit(s) visé(s) par la présente déclaration est/sont conforme(s) aux exigences

générales de sécurité et de performance spécifiées a I'Annexe I.

L'évaluation de la conformité du systéme de gestion de la qualité et de la documentation
technique, conformément & I'Annexe IX, chapitres |, Il et lll du réglement 2017/745, a été
effectuée par I'organisme notifi&€ mentionné ci-dessus.

Directive DEEE : Le(s) produit(s) visé(s) par la directive 2012/19/UE est/sont marqué(s) du logo
figurant & I'Annexe IX, et Withings fournit les informations relatives au recyclage.

Directive RED (Equipements radioélectriques) : La procédure d'évaluation de la conformité
détaillée a I'Article 3 a été suivie et réalisée.

Santé et sécurité (Article 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/Al1:2020)

Compatibilité électromagnétique (Article 3.1(b))

- EN 301489-1v2.23

- EN 301489-17V3.24

withings_smart_scales-DoC-MDR_10
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: FR

- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbs13)

Spectre radioélectrique (Article 3.2)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Directive RoHS : Le(s) produit(s) est/sont conforme(s) aux exigences énoncées a I'Article 4 de
la directive 2011/65/UE relative & la restriction de l'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, telle que modifiée par la
directive 2024/1416/UE.

La conformité est démontrée par I'application de la norme EN IEC 63000:2018, qui définit la
documentation technique permettant d’évaluer la restriction des substances dangereuses.

Réglement sur les batteries : La batterie intégrée au produit est conforme aux exigences
applicables, et la procédure d’évaluation de la conformité décrite & I'Annexe VIII, Module A a
été suivie.

Conformité additionnelle :
Batterie lithium-ion (WBS08) : EN 62133-2:2017/A1:2021

Ainsi, C E 0123 est apposé sur le produit.

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

Toutes les versions linguistiques de cette Déclaration de Conformité sont identiques. La
signature sera apposée sur la version anglaise et vaut pour toutes les autres versions.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: DE

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller Benannte Stelle

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstrafl3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Frankreich HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505

Nummer der benannten Stelle: 0123

Bevolimdchtigter der Schweiz Verantwortlicher des Vereinigten Kénigreiches

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

Emergo Consulting (UK) Ltd
c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision

6302 Zug Park Histon

Schweiz Cambridge CB24 9BZ

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

MHRA-Referenznummer: 11457

Modeli(e) WBS08 WBSI12 WBSI13
Produktname Withings Body Scan Withings Body Comp Withings Body Smart
(n)
Catalog WBS08-White-All-Inter | WBS12-White-All-Inter [ WBS13-White-All-Inter
Numbers WBSO08-Black-All-Inter | WBSI2-Black-All-Inter | WBS13-Black-All-Inter
EMDN Code 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
Basis-UDI-DI 3700546707957WS

Risikoklassifizierung

Class llg, rule 4 and 10

Verwendungszweck

Die Withings Smart Scales sind dafur vorgesehen, periphere autonome
Neuropathien in einer erwachsenen Bevoélkerung zu erkennen und zu
Uberwachen, indem Messungen an den Fuflien durchgefuhrt werden —
sowohl auf intakter Haut als auch auf beschéadigter Haut, wie z. B., aber
nicht beschrénkt auf, Blasen, Hornhaut oder Wunden. Zusdatzlich bieten
sie folgende Funktionen ohne medizinischen Zweck: Messung des
Gewichts, Berechnung des Body-Mass-Index (BMI), Messung der
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: DE

Kérperzusammensetzung, Messung der Pulsfrequenz, Messung der
Pulswellengeschwindigkeit sowie Schatzung des Gefdlialters.

Verbrauchsmaterial | Ladekabel N/A N/A

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

- Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

- Funkgeréterichtlinie (RED) 2014/53/EU

- Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE) 2012/19/EU

- RoHS 2011/65/EU, gedndert durch die Richtlinie 2024/1416/EU

- Batterieverordnung 2023/1542/EU

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

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

Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-Altgeréite: Das/Die Produkt(e), das/die der Richtlinie
2012/19/EU unterliegt/unterliegen, ist/sind mit dem Logo aus Anhang IX gekennzeichnet, und
Withings stellt Informationen zum Recycling zur Verflgung.

Funkgerditerichtlinie: Das Konformit&tsbewertungsverfahren gemaR Artikel 3 wurde befolgt und
durchgefuhrt.

Gesundheit und Sicherheit (Artikel 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/Al1:2020)

EMV (Artikel 3.1(b))

EN 301489-1V2.2.3

EN 301489-17 V3.2.4

EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbsl2 - wbs13)
EN 55035:2017/A11:2020 (only wbsl2 - wbsl3)

HF-Spektrum (Artikel 3.2)
- EN 300328 V222
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: DE

- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

RoHS-Richtlinie: Das Produkt/Die Produkte erfullt/erfullendie Anforderungen gemdR Artikel 4 der
Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrdankung der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgerdten, gedndert durch die Richtlinie 2024/1416 [EU.

Die Konformitat wird durch die Anwendung der Norm EN [EC 63000:2018 nachgewiesen, die die
technische Dokumentation zur Bewertung der Beschrdnkung gefahrlicher Stoffe definiert.

Batterieregelung: Die in das Produkt integrierte Batterie entspricht den geltenden
Anforderungen, und das in Anhang Vill, Modul A, beschriebene
Konformitatsbewertungsverfahren wurde befolgt.

Zusdtzliche Compliance:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

Alle Sprachversionen dieser Konformitatserkl@rung sind identisch. Die Unterschrift wird auf der
englischen Version angebracht und gilt fur alle anderen Versionen.
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Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: DA

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

Producent Bemyndiget organ
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Frankrig HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Nummer p& bemyndiget organ: 0123
Schweizisk autoriseret Ansvarlig person for Storbritannien
reprcesentant )
Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Schweiz England, Storbritannien
CH RN: CHRN-AR-20000310 MHRA-referencenummer: 11457
Model(ler) WBS08 WBSI12 WBSI3
Produktnavn(e) Withings Body Scan | Withings Body Comp Withings Body
Smart
Catalog Numbers WBS08-White-All-Int | WBS12-White-All-Inte | WBSI3-White-All-
er r Inter
WBSO08-Black-All-Int [ WBS12-Black-All-Inter | WBSI3-Black-All-
er Inter
EMDN-kode 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
Grundlceggende 3700546707957WS
UDI-DI
Risikoklassificering | Class llg, rule 4 and 10
Tilsigtet anvendelse | Withings Smart Scales er en tilsluttet smartveegt med folgende
funktioner uden medicinske formail:
- Mdle veoegt - Beregne BMI (Body Mass Index) - Mdale
kropssammenscetning - Mdle puls - Mdle pulsslag - Estimere
vaskulcer alder Derudover er Withings Body Comp beregnet til at
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: DA

opdage og folge op pd perifere autonome neuropatier i en voksen
befolkning ved at udfere mdlinger pd fedderne, pd intakt hud eller
ved tilstedevcerelse af beskadiget hud, sdsom, men ikke
begroenset til, blcerer, hérd hud eller sér

Forsyninger opladningskabel N/A N/A

Vi, Withings, erkloerer under vores eneansvar, at ovenncevnte produkt(er) er i
overensstemmelse med de voesentlige krav i felgende direktiver:

- Forordning om medicinsk udstyr (MDR) 2017/745

- Radioudstyrsdirektiv (RED) 2014/53/EU

- Affald of elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) 2012/19/EU
- ROHS 2011/65/EU, som cendret ved direktiv 2024/1416/EU

- Batteriforordning 2023/1542/EU

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

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

Direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr: Produktet/produkterne, der er
omfattet af direktiv 2012/19/EU, er moerket med logoet fra bilag IX og Withings leverer
information om genanvendelse.

Radioudstyrsdirektivet: Overensstemmelsesvurderingsproceduren som beskrevet i artikel 3
er blevet fulgt og udfert.

Sundhed og sikkerhed (artikel 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EmC (artikel 3.1(b))

EN 301489-1V2.2.3

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbsl2 - wbs13)
EN 55035:2017/A11:2020 (only wbsl2 - wbsl3)

RF-spektrum (artikel 3.2)
- EN 300328 v2.2.2

withings_smart_scales-DoC-MDR_10 Page 1 of 49



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

WITHINGS

Language: DA

- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

RoHS-direktivet: Produktet/produkterne overholder kravene i artikel 4 i direktiv 2011/65/EU om
begroensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, som cendret
ved direktiv 2024/1416 [EU.

Overholdelse pdvises ved anvendelse af EN IEC 63000:2018, som definerer den tekniske
dokumentation til vurdering af begroensningen af farlige stoffer.

Batteriforordning: Batteriet, der er integreret i produktet, overholder de gceldende krav, og
overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VI, modul A, er blevet fulgt.

Yderligere overholdelse:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

Alle sprogversioner af denne overensstemmelseserklcering er identiske. Underskriften vil blive
pdafert den engelske version og geelder for alle andre versioner.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Language: IT

Produttore

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francia

SRN: FR-MF-000009505

Organismo notificato

TUV SUD PS GmbH
RidlerstralRe 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742

Numero dell'organismo notificato: 0123

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

MedEnvoy Svizzera
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svizzera

CH RN: CHRN-AR-20000310

Responsabile per il Regno Unito

Emergo Consulting (UK) Ltd
c/o Cr360 - UL International, Compass House,

Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
Inghilterra, Regno Unito

Numero di riferimento MHRA: 11457

Modelo(s) WBSO08 WBSI12 WBSI13
Nombre(s) del Withings Body Scan | Withings Body Comp | Withings Body Smart
producto

WBS08-White-All-Int
er
WBS08-Black-All-Int
er

Catalog Numbers

WBSI12-White-All-Inte

r Inter
WBSI12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
r Inter

WBSI13-White-All-

Codigo EMDN

712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS

UDI-DI basico 3700546707957WS

Clasificacion de
riesgos

Class llg, rule 4 and 10

Propésito previsto

Withings Smart Scales es una bdscula inteligente conectada que
proporciona las siguientes funciones sin fines médicos:

- medicién del peso - cdlculo del indice de masa corporal (IMC) -
medicién de la composicidn corporal - medicidén de la frecuencia
de pulso - medicién de la velocidad de la onda de pulso -
estimacién de la edad vascular Ademds, el dispositivo Withings

withings_smart_scales-DoC-MDR_10
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Body Comp estd destinado a detectar y hacer un seguimiento de
las neuropatias autondmicas periféricas en una poblacidén adulta
mediante la realizacién de mediciones en los pies, tanto si tienen la
piel intacta o presentan la piel danada y tienen, por ejemplo,
ampollas, callosidades o heridas

Language: IT

Suministros Cable de carga N/A N/A

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

- Regolamento sui dispositivi medici (MDR) 2017/745

- Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) 2014/53/UE

- Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) 2012/19/UE
- RoHS 2011/65/UE, modificata dalla direttiva 2024/1416/UE

- Regolamento sulle batterie 2023/1542/UE

Regolamento sui dispositivi medici: Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che
i prodotti oggetto della presente dichiarazione sono conformi e soddisfano i requisiti generali
di sicurezza e di prestazione specificati nell'allegato .

La valutazione della conformitd del sistema di gestione della qualitd e della documentazione
tecnica ai sensi dell'allegato IX, capitoli |, Il e Il del regolamento sui dispositivi medici 2017/745
e stata effettuata dall'organismo notificato sopra menzionato.

Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche: | prodotti soggetti alla
direttiva 2012/19/UE sono contrassegnati con il logo riportato nell'Allegato IX e Withings
fornisce informazioni sul riciclaggio.

Direttiva sulle apparecchiature radio: E stata seguita ed eseguita la procedura di
valutazione della conformitd descritta in dettaglio nell'articolo 3.

Salute e sicurezza (articolo 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMC (articolo 3.1(b))
- EN301489-1v22.3
- EN301489-17V3.24
- EN55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbsi3)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbsl3)

Spettro RF (articolo 3.2)
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: IT

- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Direttiva RoHS: | prodotti sono conformi ai requisiti di cui all'articolo 4 della direttiva
2011/65/UE sulla restrizione delluso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche, modificata dalla direttiva 2024/1416/ UE.

La conformitd € data dallapplicazione della norma EN IEC 63000:2018, che definisce la
documentazione tecnica per valutare la restrizione delle sostanze pericolose.

Regolamento sulle batterie: La batteria integrata nel prodotto & conforme ai requisiti
applicabili ed é stata seguita la procedura di valutazione della conformitd descritta
nellallegato VI, modulo A.

Conformita aggiuntiva:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

Tutte le versioni linguistiche di questa Dichiarazione di Conformitd sono identiche. La firma sard
apposta sulla versione inglese e vale per tutte le altre versioni.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Language: ES

Fabricante Organismo notificado
Withings TUV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral’e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Francia HRB 85742

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

Representante autorizado suizo Responsable del Reino Unido

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Suiza Cambridge CB24 9BZ

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

NUmero de referencia de la MHRA: 11457

Modelo(s) WBSO08 WBS12 WBSI13
Nombre(s) del Withings Body Scan | Withings Body Comp | Withings Body Smart
producto
Catalog Numbers WBS08-White-All-Int [ WBSI2-White-All-Inte | WBS13-White-All-
er r Inter
WBSO08-Black-All-Int [ WBSI2-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
er r Inter
Codigo EMDN 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
UDI-DI basico 3700546707957WS
Clasificacion de Class llg, rule 4 and 10
riesgos
Propésito previsto Withings Body Comp es una bdscula inteligente conectada que
proporciona las siguientes funciones sin fines médicos:
- medicién del peso - cdlculo del indice de masa corporal (IMC) -
medicién de la composicién corporal - medicion de la frecuencia
de pulso - medicién de la velocidad de la onda de pulso -
estimacién de la edad vascular Ademads, el dispositivo Withings
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: ES

Body Comp estd destinado a detectar y hacer un seguimiento de
las neuropatias autondmicas periféricas en una poblacidon adulta
mediante la realizacién de mediciones en los pies, tanto si tienen la
piel intacta o presentan la piel danada y tienen, por ejemplo,
ampollas, callosidades o heridas

Suministros

Cable de carga N/A N/A

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

siguientes directivas:

Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745

Directiva sobre la comercializacion de productos radioeléctricos 2014/53/UE
Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) 2012/19/UE
Reglamento sobre restriccion de sustancias peligrosas 2011/65/EU, modificada por la

Directiva 2024/1416 [EU
Reglamento sobre baterias 2023/1542/UE

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

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

Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos: El(los) producto(s) sujeto(s)
a la directiva 2012/19/UE estéd marcado con el logotipo del Anexo IX, asi como con la
informacion de reciclado de los productos Withings.

Directiva sobre productos radioeléctricos: se ha seguido y ejecutado el procedimiento de
evaluacion de la conformidad detallado en el articulo 3.

Seguridad y salud (Articulo 3.1(a))

IEC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

Compatibilidad electromagnética (Articulo 3.1(b))
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: ES

- EN301489-1Vv223
- EN301489-17V3.2.4

- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN55035:2017/A11:2020 (only whbsi2 - wbs13)

Espectro de RF (articulo 3.2)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Directiva sobre restriccién de sustancias peligrosas: El(los) producto(s) cumple(n) con los
requisitos establecidos en el Articulo 4 de la Directiva 2011/65/UE sobre la restriccion del uso
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, modificada por
la Directiva 2024/1416/ UE.

Dicho cumplimiento se demuestra a través de la aplicacion de la norma EN [EC 63000:2018,
que define la documentacién técnica para evaluar la restriccion de sustancias peligrosas.

Reglamento sobre baterias: la bateria integrada en el producto cumple con los requisitos
aplicables, y se ha seguido el procedimiento de evaluacion de la conformidad descrito en el
Anexo VIII (Médulo A).

Cumplimiento adicional:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

Por lo que el nUmero C € 0123 aparece indicado en el producto.

Certificado CE n.°; G15 108309 0001- Fecha de caducidad: 2027-12-22

Todas las versiones linguisticas de esta Declaracién de Conformidad son idénticas. La firma se
aplicard a la versién en inglés y es vdlida para todas las demds versiones.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: CS

EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobce

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux
Francie

SRN: FR-MF-000009505

Oznameny subjekt

TUV SUD PS GmbH

RidlerstralRe 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Cislo ozndmeného subjektu: 0123

Autorizovany zastupce pro Svycarsko Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglie, Spojené krdalovstvi

Referencéni Cislo MHRA: 11457

MedEnvoy Svycarsko
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Svycarsko

CH RN: CHRN-AR-20000310

Model(y) WBS08 WBSI12 WBSI3
Nézev(néazvy) Withings Body Scan | Withings Body Comp | Withings Body Smart
produktu

Catalog Number

WBS08-White-All-Int
er
WBS08-Black-All-Int
er

WBS12-White-All-Inte
r
WBS12-Black-All-Inte
r

WBSI13-White-All-
Inter
WBS13-Black-All-
Inter

Koéd EMDN

712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS

Zakladni UDI-DI

3700546707957WS

Klasifikace rizik

Class llg, rule 4 and 10

Zamysleny Gcel

Withings Body Comp je inteligentni osobni véha s online pfipojenim,
kterd nabizi ndsledujici funkce, které nejsou urceny k I€karskym

acellm:

- zméreni télesné hmotnosti - vypocCet BMI - vypocet slozeni vaseho
téla - zméfeni tepové frekvence -zméreni propagace pulzové viny
(PWV) - odhad vaskularniho véku Kromé toho je pfipravek Withings

withings_smart_scales-DoC-MDR_10
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: CS

Body Comp urcen k detekci a sledovani perifernich autonomnich
neuropatii u dospélé populace prostfednictvim méfeni na
chodidlech, neporusené kdzi nebo pfi vyskytu poskozené kize, jako
jsou, mimo jiné, puchyre, kalozity nebo poranéni.

Spotfebni materidl | nabijeci kabel N/A N/A

My, spole¢nost Withings, na viastni odpovédnost prohlasujeme, Ze vyse uvedeny produkt(y)
spliuje zakladni pozadavky ndsledujicich smérnic:

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017/745

- Smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU

- Odpadni elektrické a elektronicka zafizeni (OEEZ) 2012/19/EU
- ROHS 2011/65/EU, ve zné&ni smérnice 2024/1416/EU

- Nafizeni o bateriich 2023/1542/EU

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

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

Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich: Produkt(y) podiéhaijici
smérnici 2012/19/EU je ozna&en logem z PFilohy IX a Withings poskytuje informace o recyklaci.

Smeérnice o radiovych zafizenich: Postup posuzovdni shody, jaok je podrobné popsén v ¢lanku
3, byl dodrzen a proveden.

Zdravi a bezpe&nost (&l. 3 odst. 1 pism. a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMC (¢l. 3, odst. 1, pism. b))
- EN301489-1Vv223
- EN301489-17Vv3.24
- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbs13)

RF spektrum (¢lanek 3.2)
- EN 300 328Vv222

withings_smart_scales-DoC-MDR_10 Page 20 of 49



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

WITHINGS

Language: CS

- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Smérnice RoHS: Produkt(y) spliiuje pozadavky stanovené v &lénku 4 smérnice 2011/65/EU o
omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
ve znéni smérnice 2024/1416/EU.

Shoda je prokdzdna uplatnénim normy EN [EC 63000:2018, kterd definuje technickou
dokumentaci pro posouzeni omezeni nebezpecnych latek.

Nafizeni o bateriich: Baterie integrovand do vyrobku spliuje pfislusné pozadavky a byl dodrzen
postup posuzovani shody uvedeny v Pfiloze VIIl, modul A.

Dodate¢nd shoda:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

Na produkt je tedy umisténo c € 0123
Certifikat ES €.: G15 108309 0001 — Datum vyprSeni platnosti: 2027-12-22

V8echny jazykové verze tohoto ProhldSeni o shodé jsou identické. Podpis bude umistén na
anglické verzi a plati pro vdechny ostatni verze.
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Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: PL

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Francja
SRN: FR-MF-000009505

Jednostka notyfikowana

TUV SUD PS GmbH

RidlerstralRe 65

80339 MUNCHEN, Deutschland
HRB 85742

Nr jednostki notyfikowanej: 0123

Upowazniony
Szwajcarii

przedstawiciel w Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

Numer referencyjny MHRA: 11457

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

CH RN: CHRN-AR-20000310

Model(e) WBS08 WBS12 WBSI13

Nazwa produktu

Withings Body Scan

Withings Body Comp

Withings Body Smart

WBS08-White-All-Int

WBSI12-White-All-Inte

WBSI13-White-All-

Catalog Numbers

er r Inter
WBS08-Black-All-Int | WBS12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
er r Inter

Kod EMDN 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
Podstawowy kod 3700546707957WS
UDI-DI

Klasyfikacja ryzyka | Class lig, rule 4 and 10

Przeznaczenie Withings Body Comp to potqczona waga inteligentna oferujgca
nastepujgce funkcje nieprzeznaczone do celéw medycznych:

- pomiar masy ciata, - obliczanie wskaznika masy ciata (BMI), -
analiza sktadu ciata, - pomiar tetna, - pomiar predkosci fali tetna, -
ustalanie szacunkowego wieku naczyniowego, Dodatkowo

urzqgdzenie Withings Body Comp zostato zaprojektowane do
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: PL

wykrywania i kontroli neuropatii obwodowej i autonomicznej w
populaciji oséb dorostych poprzez dokonywanie pomiaru na
stopach, na skérze nieuszkodzonej, m.in. bez pecherzy, modzeli czy
ran.

Materiaty . N/A N/A
eksploatacyjne kabel do tadowania

My, firma Withings, oSwiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze wyzej wymienione produkty
sq zgodne z zasadniczymi wymaganiami nastepujgcych dyrektyw:
- Rozporzqdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745
- Dyrektywa w sprawie urzqdzen radiowych (RED) 2014/53/UE
- Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
2012/19/UE
- Dyrektywa RoHS 2011/65/UE z pbzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2024/1416/UE
- Rozporzqdzenie w sprawie baterii 2023/1542/UE

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych: OsSwiadczamy na wiasng
odpowiedzialno$¢, ze produkty objete niniejszg deklaracjg sq zgodne z wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczehstwa i dziatania okre$lonymi w zatgczniku | i je spetniajq.

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

Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego: Produkty objete
dyrektywg 2012/19/UE sq oznaczone symbolem z zatqcznika IX, a firma Withings udostepnia
informacje dotyczqce recyklingu.

Dyrektywa w sprawie urzgdzen radiowych: Zastosowano i przeprowadzono procedure
oceny zgodnosci okreSlong w artykule 3.

Zdrowie i bezpieczenstwo (artykut 3.1 lit. a)
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMC (art. 3 ust. 1lit. b))
- EN 301489-1Vv2.23
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: PL

- EN301489-17 V3.2.4
- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbsl12 - wbsl3)

Widmo RF (artykut 3.2)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Dyrektywa RoHS : Produkty spetniajg wymagania okreslone w artykule 4 dyrektywy 2011/65/UE
dotyczqgcej ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym, z pbdzniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywq
2024/1416/UE.

ZgodnoS§¢ zostata potwierdzona poprzez zastosowanie normy EN IEC 63000:2018, ktéra okresla
wymagania dotyczgce dokumentaciji technicznej stuzqcej ocenie ograniczenia stosowania
niebezpiecznych substanciji.

Regulacje dot. akumulatora: Akumulator zintegrowany z produktem spetnia obowiqgzujgce
wymagania, a procedura oceny zgodnosci okreSlona w zatqgczniku VI, modut A, zostata
zastosowana.

Dodatkowa zgodnoSc¢: :
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

W zwigzku z tym na produkcie umieszczono oznaczenie C € 0123.
Nr certyfikatu WE: G15 108309 0001 — Data wazno$ci: 2027-12-22

Wszystkie wersje jezykowe niniejszego Deklaracji Zgodnosci sq identyczne. Podpis zostanie
ztozony na wersji angielskiej i obowiqzuje we wszystkich pozostatych wersjach.
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Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: PT

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

Fabricante Orgdo notificado

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Franca HRB 85742

SRN: FR-MF-000009505 Numero do orgdo notificado: 0123
Representante autorizado suigo Responsavel no Reino Unido
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon

Suica Cambridge CB24 9BZ

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

NUmero de referéncia MHRA: 11457

Modelos WBS08 WBSI12 WBSI13

Nomes dos produtos | Withings Body Scan | Withings Body Comp | Withings Body Smart

Catalog Numbers WBS08-White-All-Int | WBS12-White-All-Inte | WBSI3-White-All-

er r Inter
WBS08-Black-All-Int | WBS12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-

er r Inter

Codigo EMDN 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS

UDI-DI basico 3700546707957WS

Classificagéo de Class lig, rule 4 and 10

risco

Finalidade prevista | O Withings Body Comp é uma balanga inteligente conectada que
fornece as seguintes funcionalidades sem finalidades médicas:

- medir o peso - calcular o indice de Massa Corporal (IMC) - medir
a composi¢do corporal - medir a pulsagdo - medir a velocidade da
onda de pulso - estimar a idade vascular Aléem disso, o Withings
Body Comp destina-se a detetar e acompanhar neuropatias
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: PT

auténomas periféricas na populagdo adulta, realizando medicdes
nos pés, na pele intacta ou na presenca de pele danificada, tais
como, mas néo se limitando g, bolhas, calosidades ou feridas.

Materiais N/A N/A
Cabo de carregamento

Nés, Withings, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o(s) produto(s)
acima mencionado(s) estdo em conformidade com os requisitos essenciais das seguintes
Diretivas:

- Regulamento para dispositivos médicos (RDM) 2017/745

- Diretiva relativa aos equipamento de radio (Radio Equipment Directive, RED)
2014/53/UE

- Residuos de equipamentos elétricos e eletréonicos{ (REEE) 2012/19/EU

- ROHS 2011/65/UE, conforme alterada pela Diretiva 2024/1416/ UE

- Regulamento da bateria 2023/1542/UE

Regulamento para dispositivos meédicos: Declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o(s) produto(s) sujeito(s) a esta declaragéo esta(@o) em
conformidade e cumpre(m) os requisitos gerais de seguranca e desempenho especificados
no Anexo |.

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

Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos: O(s) produto(s)
sujeito(s) & diretiva 2012/19/UE est&(éo) marcado(s) com o logétipo do Anexo IX e a Withings
fornece informagdes sobre a reciclagem.

Diretiva relativa aos equipamentos de radio: O procedimento de avaliagéo da
conformidade detalhado no Artigo 3 foi seguido e executado.

Saade e seguranca (Artigo 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

CEM (Artigo 3.1(b))
- EN301489-1v223
- EN301489-17V3.24
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: PT

- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbsl3)

Espectro de RF (Artigo 3.2)
- EN 300 328 V2.2.2 - I[EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Diretiva RoHS: O(s) produto(s) esta(&o) em conformidade com os requisitos estabelecidos
no Artigo 4.° da Diretiva 2011/65/UE relativa & restricdo da utilizagdo de determinadas
substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, conforme alterada pela
Diretiva 2024/1416/UE.

A conformidade é demonstrada através da aplicagdo da norma EN IEC 63000:2018, a qual
define a documentacgdo técnica para avaliar a restricdo de substéncias perigosas.

Regulamentos da bateria : A bateria integrada no produto estd em conformidade com os
requisitos aplicaveis e foi seguido o procedimento de avaliagdo da conformidade descrito no
Anexo VIIl, Médulo A.

Conformidade adicional:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

Todas as versodes linguisticas desta Declaragdo de Conformidade sdo idénticas. A assinatura
ser@ feita na versdo em inglés e é vdlida para todas as outras versées.
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Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: HU

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarto Bejelentett szervezet

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Franciaorszag HRB 85742

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

Svdijci hivatalos képviselo Felelds személy az Egyesiilt Kiralysagban
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon

Svadjc Cambridge CB24 9BZ

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

MHRA hivatkozdsi szadm: 11457

Modeli(ek) WBS08 WBSI12 WBSI3

Termék neve(i) Withings Body Scan | Withings Body Comp | Withings Body Smart

Catalog Numbers WBS08-White-All-Int | WBSI12-White-All-Inte | WBS13-White-All-

er r Inter
WBS08-Black-All-Int | WBS12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
er r Inter
EMDN-kod 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
Alap UDI-DI 3700546707957WS

Kockéazati besorolas | Class llg, rule 4 and 10

Rendeltetés célja A Withings Body Comp egy csatlakoztatott okosmérleg, amely a
kdvetkezd funkcidkat nydjtja orvosi célok nélkul:

- tdmegmérés - testtdémegindex (BMI) kiszémitdsa - testdsszetétel
mérése - pulzusszdm mérése - pulzushulldm terjedési
sebességének mérése - érrendszeri életkor becslése Tovabbd a
Withings Body Comp célja a perifériGs autondm neuropdtidk
(idegkdrosoddsok) kimutatdsa és nyomon kévetése a felnétt
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: HU

lakossag kérében a ldbon, az ép bdérén vagy a sérult bérén végzett
mérésekkel, mint példaul, de nem kizadrélag, a hélyagok,
bérkeményedések vagy sebek esetében

Kellékek N/A N/A
Toltékabel

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

- Orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 rendelet (MDR) 2017/745

- Arédidberendezésekrdl sz616 2014/53/EU iranyelv (RED)

- Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 2012/19/EU irényelv
- A 2024/1416/EU iranyelv alapjan médositott RoHS 2011/65/EU

- Az elemekrdl és akkumuldtorokrél sz616 2023/1542/EU rendelet

Orvostechnikai eszk6z6krél sz616 rendelet: Sajat kizardlagos felelésséguinkre kijelentjuk, hogy
a jelen nyilatkozat targyat képezé termék(ek) megfelel(nek) az I. mellékletben meghatdrozott
dltaldnos biztonsagi és teljesitményi kévetelményeknek.

A min&ségellendrzési rendszer és a muszaki dokumentdcidé megfeleléségértékelését az
orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017/745 rendelet IX. mellékletének 1, II. és IIl. fejezete szerint o
fent emlitett bejelentett szervezet végezte.

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairél sz616 iranyelv: A 2012/19/EU irdnyelv
hatalya ald tartozé termék(ek) a IX. melléklet logéjaval van(nak) megjelélve, a termék(ek)
Gjrahasznositasi informacioit pedig a Withings biztositja.

Radioberendezésekrdl szol6 iranyelv: A megfeleléségértékelési eljarast a 3. cikkben
részletezett Utmutatdnak megfeleléen végezték el.

Egészség és biztonsag (3.1. cikkely (a) pont)
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMC (3.1(b) cikkely)

EN 301489-1V2.2.3

EN 301 489-17 V3.2.4

EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbsl2 - wbsl13)
EN 55035:2017/Al11:2020 (only wbsl2 - wbsl3)
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: HU

RF-spektrum (3.2. cikkely)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

RoHS iranyelv: A termék (ek) megfelel(nek) az egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valdé alkalmazdsanak korldtozasardl szold, a 2024/1416/EU
iranyelv  alapjan  moédositott  2011/65/EU  iranyelv 4. cikkelyében meghatdrozott
kdvetelIményeknek.

A megfelelést az EN IEC 63000:2018 alkalmazdsa bizonyitja, amely eldirja a veszélyes anyagok
korlGtozdsanak értékelésére szolgdld muszaki dokumentdciot.

Akkumulatorokrol szol6 rendelet: A termékbe beépitett akkumuldtor megfelel a vonatkozd
kdévetelményeknek, tesztelése soran a VIIl. melléklet A. moduljgban leirt megfelel6ségértékelési
eljarast koévették.

Tovabbi megfeleldség:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

A jelen Megfelel6éségi Nyilatkozat minden nyelvi vdltozata azonos. Az aldirGst az angol
valtozatra helyezik, €s minden mas vdaltozatra érvényes.
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WITHINGS

Language: EL

AHAQZH YMMOPOQIHX EE
KaTaokeuaoThg MoTotoInuévog opyaviouog
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
raAAia HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 ApIBu6G TTIoToTTOINUEVOU Opyavicuou: 0123
ESouo1050TnNpéVog avTITIPOOWITOG EABeTiag, YreuBuvog oto Hvwpévo BaaoiAgio
MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd
Gotthardstrasse 28 c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
6302 Zug Park Histon
EABeTia Cambridge CB24 9BZ
CH RN: CHRN-AR-20000310 AyyAia, Hvwpévo BaaiAeio

ApiBudg avagopdc MHRA: 11457

MovtéAo(a) WBSO08 WBSI12 WBSI13

‘Ovopa mpoiévrog Withings Body Scan | Withings Body Comp | Withings Body Smart

ap18pdS KaTaAdyou WBS08-White-All-Int | WBS12-White-All-Inte | WBS13-White-All-

er r Inter
WBS08-Black-All-Int | WBS12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
er r Inter
Kwdik6g EMDN 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
Baoikoé UDI-DI 3700546707957WS

Ta§ivounon kivduvou | Class liq, rule 4 and 10

Mpoopilépevog To Withings Body Comp gival pia ouvdedepévn £EuTTvn Cuyapid TTou TTapPEXE!
TIG AKOAOUBEG duVATATNTES XWPIG 1aTPIKOUG OKOTTOUG:

- pérpnon Bapoug

- utrohoyiopog Agiktn Madag Zwparog (AM)

- METPNON cwpaTikAG ouvBeong

- METPNON CUXVOTNTOG TTOAMWYV

- MéTpnon TaxUTNTAG TTOAMIKOU KUPATOG

- €KTigNon nAIKiag ayyeiwv

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

WITHINGS

Language: EL

EmmAéov, To Withings Body Comp TTpoopileTal yia Tnv avixveuon Kai Thv
TTAPOKOAOUONCN TTEPIPEPIKWV AUTOVOUWY VEUPOTTABEIWY OTOV EVIAIKO
TTANBUC O, TTPAYUATOTIOIWVTAG HETPAOEIG OTA TTEAMOTA, O€ ABIKTO N
KATEOTPAPUEVO DEPUA, TTOU €XEI POUOKAAEG, KAAOUG 1) TTANYEG.

Mpopndeieg
KaAwdio @opTiong

N/A

N/A

Epeig, n Withings, dnAwvoupe pe arTokAEIOTIKA pag euBUvn OTI TO TIPOAVAPEPBEY TTPOIGVOUUUOPPWVETAI

ME TIG BACIKEG ATTAITAOEIG TWV AKOAOUBWY 0dnyIwv:

- Kavoviopog 1aTpoTexvohoyIKwy TTpoidviwy (MDR) 2017/745

- Odnyia padioeomthiopou (RED) 2014/53/EE

- ATOBANTa NAEKTPIKOU Kal nAekTpovikou e€ottAiopou (AHHE) 2012/19/EE
- ROHS 2011/65/EE, 6mwg Tpotortoiidnke aré Tnv odnyia 2024/1416/EE

- Kavovioudg yia Ti¢ prtatapiec 2023/1542/EE

Kavoviouég 1aTpoTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV: ANAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKA paAg €uBuvn OTI TO TTPOIOV
TTOU UTTOKEITAI OTNV TTApoUca dNAWGCH CUUHOP@WVETAI KAl TTANPOI TIG YEVIKEG ATTAITACEIC ACPAAEIOG KAl

arodoong 1Tou kabopilovTtal oto MapdapTtnua l.

H agioAdynon Tng ocupudpewaong Tou CUCTAUATOG Slaxeipiong TNG TTOIOTNTOG KAl TOU TEXVIKOU (PAKEAOU
oupewva pe 1o Mapdptnua IX, Kepdahaia I, 11 kai Il Tou kavoviouoU 2017/745 yia Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG
TTPOIOVTa £XEI TTPAYHATOTTOINOEN aTTd TOV TTPOAVAPEPBEVTA TTICTOTTOINUEVO OPYAVIGHO.

Odnyia yia Ta amoBANnTa NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU £§OTTAICMOU: To TTPOIGV TTOU UTTOKEITAlI OTNV
odnyia 2012/19/EE @éper To AoyoTutio amd 1o Mapdptnua IX Kal TIC TTANPOQOPIEC AVAKUKAWGNC

rpounBeiwv TN Withings.

Odnyia padiogsotTAicou: ‘Exel akoAouBnBei kal ekTeAeoTEl N dladikacia agloAdynong Thg CUPPOPPWOong,

OTTWG TTEPIYPAPETAI AETTTOUEPWGS GTO ApBpo 3.

Yyeia kai acpdheia (Ap6po 3.1(a))

- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMC (Ap6po 3.1(B))
- EN301489-1Vv2.2.3
- EN301489-17V3.24
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WITHINGS

Language: EL

- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbsl3)

®doua pasdioouyvorirwy (Apbpo 3.2)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Odnyia ROHS: To TTpoidv CUUHPOPPWVETAI WE TIG aTTAITHOEIS TTou opidovtal oto ApBpo 4 Tng odnyiag
2011/65/EE yia Tov TTeplopiopd TNG XPNAONG OPICHEVWY ETTIKIVOUVWY OUCIWYV O€ NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKS
£€OTTAIOUO, OTTWC TPOTTOTTOIRONKE aTTd TNV odnyia 2024/1416 /EE.

H ocuppopewon arrodeikvieTal Jéow TnG epapuoyng Tou Tipotuttou EN IEC 63000:2018, to orroio
KaBopilel TNV TEXVIKA TEKUNPIWON YIa TNV a&loAdynon Tou TTEPIOPICHOU TwV ETTIKIVOUVWY OUCIWV.

Kavovioudg yia Tig purrarapieg: H prmartapia mmou €ival eVOWPATWHEVN OTO TIPOIGV CUUPOPQWVETAI JE TIG
I0XUOUOEG aTTaITHOEIG KOl £XEl akoAouBnBei n diadikagia agloAdynong TNG CUPHOPPWONG TTOU TTEPIYPAPETAI
oT1o Mapdaptnua VI, Evotnra A.

[IpbécBetn cvppdpemon:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

‘ET01, 0 apiBudg C € 0123 TotT0B€TEITON OTO TTPOIGV
Ap. moTorToinTikG EC: G15 108309 0001 — Hugpounvia Anéng: 2027-12-22

OAeg o1 YAwoolkég ekdoéoeig autng TnG AnAwong Zupudpowong civar idieg. H uttoypagr Ba 1eB¢ei otnv
ayyAIKR £kdoON Kal IoXUEl YIa OAEG TIG AAAEG EKDOTEIG.
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Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: LV

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs Pazinota struktira

Withings TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstraf3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland

Francija HRB 85742

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

Switzerland Cambridge CB24 9BZ

CH RN: CHRN-AR-20000310 Anglijo, Apvienota Karaliste

MHRA atsauces numurs: 11457

Modelis(-li) WBS08 WBSI2 WBSI3

Produkta Withings Body Scan | Withings Body Comp [ Withings Body Smart
nosaukums(-i)

Catalog Numbers WBS08-White-All-Int | WBS12-White-All-Inte | WBS13-White-All-
er r Inter
WBS08-Black-All-Int | WBSI12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
er r Inter
EMDN kods 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
Pamata UDI-DI 3700546707957WS
Riska klasifikacija Class lig, rule 4 and 10

Paredzétais meérkis | Withings viedie svari ir paredzéti periféro autonomo neiropatiju
noteikSanai un uzraudzibai pieauguso populdcija, veicot
merjjumus uz peddm, uz nebojdtas adas vai, ja ir bojata ada,
pieméram, pusli, adas sabiez&jumi vai brlces. Turklat tie nodrosina
Sadas funkcijas bez mediciniskiemn mérkiem: svara meérisanu,
kermena masas indeksa (KMI) aprékinasanu, kermena sastava
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: LV

merisanu, pulsa frekvences meérisanu, pulsa vilna atruma mérisanu
un asinsvadu vecuma noveértésanu.

Izejmateridili Ladésanas kabelis N/A N/A

Més, Withings, uz savu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais (-ie) produkts(-i) atbilst
8adu direktivu pamatprasibam:

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

- Radioiekartu direktiva (RED) 2014/53/ES

- Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA) 2012/19/ES
- ROHS 2011/65/ES, kas grozita ar Direktivu 2024 /1416 /ES

- Bateriju regula 2023/1542/ES

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

lepriekS§ minétd pazinotd struktlra ir veikusi Kvalitdtes vadibas sistémas un tehniskas
dokumentacijas atbilstlbas novértésanu saskand ar 2017/745 medicinisko ieficu regulas 1X
pielikuma |, Il un Il nodalu.

Direktiva par elektrisko un elektronisko iekdartu atkritumiem: Produkts(-i), uz ko attiecas
Direktiva 2012/19/ES, ir markéts(-i) ar logotipu no IX pielikuma, un Withings piegada otrreizéjas
parstrades informdaciju.

Radioiekartu direktiva: Ir ievérota un veikta 3. pantd aprakstitd atbilstibas novértésanas
proceddra.

Veseliba un drosiba (3.1. panta a) apakspunkts)
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMS (3. panta 1. punkta b) apakspunkts)

EN 301489-1v2.2.3

EN 301489-17 V3.2.4

EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbsl2 - wbsl13)
EN 55035:2017/Al11:2020 (only whbsl2 - wbsl3)

RF spektrs (3. panta 2. punkts)
- EN 300328 Vv2.2.2
- - |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)
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WITHINGS

Language: LV

RoHS direktiva: Produkts(-i) atbilst prasibam, kas noteiktas 4. panta Direktiva 2011/65/ES par
dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanu elektriskds un elektroniskas iekartds, kas
grozita ar Direktivu 2024/1416/ES.

Atbilstiba tiek pieradita, piemeérojot EN IEC 63000:2018, kas nosaka tehnisko dokumentaciju
bistamo vielu ierobezojuma novértésanai.

Akumulatoru regula: lericé iebuvetais akumulators atbilst piemé&rojamajam prasibdm, un ir
ievérota atbilstibas novertésanas procedura, kas izklastita VIl pielikuma A modulr.

Papildu atbilstiba:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

Tadejadi C € 0123 tiek novietots uz produkta
EK sertifikata Nr.: G15 108309 0001 — Deriguma termins: 2027-12-22

Visas Sis atbilstibas deklaracijas valodas versijas ir identiskas. Paraksts tiks uzlikts anglu
valodas versija un ir derigs visdm pareéjam versijam.

withings_smart_scales-DoC-MDR_10 Page 36 of 49



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

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas Notifikuotoji jstaiga

,Withings” TOV SUD PS GmbH

2 rue Maurice Hartmann Ridlerstral3e 65

92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
Prancizija HRB 85742

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

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

Sveicarija Kembridzas CB24 9BZ

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

MHRA nuorodos numeris: 11457

Modelis (-iai) WBS08 WBSI2 WBSI3

Produkto Withings Body Scan | Withings Body Comp | Withings Body Smart
pavadinimas (-ai)

Catalog Numbers WBS08-White-All-Int | WBS12-White-All-Inte | WBSI3-White-All-

er r Inter
WBS08-Black-All-Int | WBS12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
er r Inter
EMDN kodas 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS

Pagrindinis UDI-DI 3700546707957WS

Rizikos klasifikacija | Class llg, rule 4 and 10

Numatytoji paskirtis | Withings iSmaniosios svarstyklés yra skirtos nustatyti ir stebéti
periferines autonomines neuropatijas suaugusiyjy populiacijoje,
atliekant matavimus ant pédy, ant nepazeistos odos arba esant
pazeistai odai, pavyzdziui, pasléms, nuospaudoms ar Zaizdoms (bet
neapsiribojant jomis). Be to, jos teikia Sias funkcijas be medicininiy
tiksly: matuoja svorj, skai¢iuoja kiino maseés indeksq (KMI), matuoja
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WITHINGS

Language: LT

kino sudétj, matuoja pulso daznj, matuoja pulso bangos greitj ir
jvertina kraujagysliy amziy.

Priemoneés N/A N/A
Jkrovimo laidas

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

- Medicinos prietaisy reglamentas 2017/745

- Radijo jrenginiy direktyva (RED) 2014/53/ES

- Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA) 2012/19/ES

- ROHS 2011/65/ES su pakeitimais, padarytais Direktyva 2024/1416/ES

- Baterijy reglamentas 2023/1542/ES

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

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

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyva. Produktas (-ai), kuriom (-iems) taikoma
Direktyva 2012/19/ES, yra pazymétas (-i) logotipu i§ IX priedo, o ,Withings” pateikia perdirbimo
informacijq.

Radijo jrenginiy direktyva. Buvo laikomasi ir atlikta 3 straipsnyje nurodytos atitikties
jvertinimo proceddara.

Sveikata ir sauga (3 straipsnio 1 dalies a punktas)
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMS (3 straipsnio 1 dalies b punktas)

EN 301489-1V2.2.3

EN 301489-17 V3.2.4

EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbsi2 - wbsl13)
EN 55035:2017/Al11:2020 (only wbsl2 - wbsl3)
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WITHINGS

Language: LT

RD spektras (3 straipsnio 2 dalis)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Pavojingy medziagy naudojimo apribojimo direktyva: Produktas (-ai) atitinka reikalavimus,
nustatytus Direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroningje jrangoje apribojimo, i§ dalies pakeistos Direktyva 2024/1416[ES, 4 straipsnyje.
Atitiktis jrodoma taikant EN IEC 63000:2018, kuriome apibréZziami techniniai dokumentai, skirti
pavojingy medziagy apribojimams jvertinti.

Baterijy reglamentas: | prietaisg jmontuota baterija atitinka taikomus reikalavimus ir buvo
laikomasi atitikties jvertinimo proceduaros, aprasytos VIl priedo A modulyje.

Papildoma atitiktis:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

Visos Sios atitikties deklaracijos kalbiniuose variantuose tekstas yra vienodas. Parasas bus
padétas ant angly kalbos versijos ir galioja visoms kitoms versijoms.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: SL

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

Svicarski pooblaséeni predstavnik Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Ltd

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

Svica Cambridge CB24 9BZ

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

Referencna Stevilka MHRA: 11457
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WITHINGS

Language: SL

Model(i)

WBSO08

WBS12

WBSI3

Ime(-na) izdelka

Withings Body Scan

Withings Body Comp

Withings Body Smart

Catalog Numbers

WBS08-White-All-Int
er
WBS08-Black-All-Int
er

WBSI12-White-All-Inte

r
WBSI12-Black-All-Inte
r

WBSI13-White-All-
Inter
WBS13-Black-All-
Inter

Koda EMDN

712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS

Osnovni UDI-DI

3700546707957WS

Razvrstitev tveganj

Class llg, rule 4 and 10

Predvideni namen

Withings Body Comp je povezana pametna tehtnica, ki zagotavlja
naslednje funkcije brez medicinskih namenov:

- meritev teze,

- izraéun indeksa telesne mase (ITM),
- merjenje sestave telesaq,
- merjenje srénega utripa,
- merjenje hitrosti impulznega valovanja,
- ocena vaskularne starosti.

Poleg tega je tehtnica Withings Body Scan namenjena odkrivanju in
spremljanju perifernih avtonomnih nevropatij pri odraslih z
izvajanjem meritev na stopalih, na neposkodovani kozi ali ob
prisotnosti poskodb koze, kot so med drugim mehurji, otiSCanci ali

rane.

Zaloge

Polnilni kabel

N/A

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

WITHINGS

Language: SL

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

- Uredba o medicinskih pripomo¢kih (MDR) 2017/745

- Direktiva o radijski opremi (RED) 2014/53/EU

- Odpadna elektriéna in elektronska oprema (OEEO) 2012/19/EU

- RoHS 2011/65/EU, kakor je bila spremenjena z Direktivo 2024/1416/EU

- Uredba o baterijah 2023/1542/EU

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

Ocenjevanje skladnosti sistema vodenja kakovosti in tehni€ne dokumentacije v skladu s
poglaviji I, Il in 1l Priloge IX uredbe o medicinskih pripomogkih 2017/745 je opravil zgoraj
navedeni priglaseni organ.

Direktiva o odpadni elektriéni in elektronski opremi: Izdelek (izdelki), za katerega velja
direktiva 2012/19/EU , je ozna&en z logotipom iz Priloge IX, Withings dobavlja informacije o
recikliranju.

Direktiva o radijski opremi: Postopek ugotavljanja skladnosti, kot je podrobno opisan v ¢lenu
3, je bil upostevan in izveden.

Zdravje in varnost (&len 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/Al11:2020)

EMC (¢len 3.1(b))
- EN301489-1Vv223
- EN301489-17V3.24
- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbs13)

RF spekter (¢len 3.2)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Direktiva RoHS: Izdelek (izdelki) izpolnjuje [-jo zahteve 4. ¢lena Direktive 2011/65/EU za
zmanjSanje uporabe nevarnih snovi v elektricnih in elektronskinh napravah, kot je bilo
spremenjeno z Direktivo 2024/1416 EU.

Skladnost se dokazuje z uporabo standarda EN [EC 63000:2018, ki opredeljuje tehnic¢no
dokumentacijo za oceno omejitve nevarnih snovi.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: SL

Regulacija baterije: Baterijo, vgrajena v izdelek, je skladna z veljavnimi zahtevami, in upostevan
je bil postopek ugotavljanja skladnosti, opisan v modulu A Priloge VIII.

Dodatna skladnost:

Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

Vse jezikovne razliCice te Izjave o skladnosti so identicne. Podpis bo na angleski razli€ici in velja
za vse druge razlicice.
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Docusign Envelope ID: EF793370-F9ED-850F-834D-565FA24205FF
Language: BG

AEKNAPALUNA 3A CbLOTBETCTBUE B EC

Mpounssoguten HotudmumpaH opraH
Withings TOV SUD PS GmbH
2 rue Maurice Hartmann RidlerstralRe 65
92130 Issy Les Moulineaux 80339 MUNCHEN, Deutschland
®dpaHums HRB 85742
SRN: FR-MF-000009505 Homep Ha HoTudmumpanus opra: 0123
YnbnHomoLleH npeacTaBvTen 3a OTroBOpPHO nuue 3a O6eanHEHOTO KpancTBo
Lsenuyapms Emergo Consulting (UK) Ltd
MedEnvoy Switzerland c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Gotthardstrasse 28 Park Histon
6302 Zug Cambridge CB24 9BZ
Lsenuapus AHrnng, O6eguHEeHOTO KpancTeo
CH RN: CHRN-AR-20000310 PedepeHTeH Homep Ha MHRA: 11457
Moaen(u) WBS08 WBSI12 WBSI3

WUme(Ha) Ha npoaykTa | Withings Body Scan | Withings Body Comp Withings Body
Smart

ap18pdS KaTaAdyou WBS08-White-All-Int | WBS12-White-All-Inte | WBS13-White-All-

er r Inter
WBSO08-Black-All-Int | WBS12-Black-All-Inte | WBS13-Black-All-
er r Inter
EMDN kopa 712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS
OcHoBeH UDI-DI 3700546707957WS
Knacudmkaumsa Ha Class llg, rule 4 and 10
pucka
MpeaHasHavyeHue Withings Body Comp e cBbp3aHa uHTenureHTHa Be3Ha, npefocTaBssiua

cnegHute pyHKUMM 6€3 MeANLIMHCKN Lenw:
- n3MepBaHe Ha TernoTo
- U34uUCnABaHe Ha MHAEKca Ha TenecHa maca (UTM)
- M3MepBaHe Ha TeNecHusi CbCTaB
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WITHINGS

Language: BG

- WM3MepBaHe Ha 4YecTtoTaTa Ha nyrica
- WM3MepBaHe Ha CKOPOCTTa Ha nyrncosata BbJiHa
— OuUeHKa Ha CbaoBaTa Bb3pacT

OcseH ToBa Withings Body Comp e npegHasHaveH 3a oTkpuBaHe U
npocneasiBaHe Ha nepudepHN aBTOHOMHU HEBPOMaTUK NPU Bb3PacTHK
4pes3 U3BbPLLUBaAHE Ha N3MEPBaHMSA BbPXY CTbManara, BbpXy HenokbTHaTa
KOXXa UNu MPpU Hanu4une Ha yBpedeHa Koxa, kKato HanpuMep, HO He camo,

MeXypu, Ma3onu Unu paHu.

Matepuanu Kaben 3a 3apexaaHe | N/A N/A

Hue, Withings, aeknapvpame Ha CBOSi OTTOBOPHOCT, Ye ropenocoueHusT npoaykt(u) oTroBaps Ha
CbLUECTBEHUTE M3NCKBAHMSA HA CneaHUTe OUPEKTUBMK:

- PernameHT 3a meguumHckuTte nsgenust (MDR) 2017/745

- [upektviBa 3a pagvoo6opynsaHeto (RED) 2014/53/EC

- [OupekTvBa 3a 0TNagbuu OT ENEKTPUYECKO U ENEKTPOHHO obopyaBaHe (OEEO) 2012/19/EC
- ROHS 2011/65/EU, usmeHnena c Aupektusa 2024/1416 [EC

- PernameHT 3a 6atepunte 2023/1542/EC

PernameHT 3a wmeauuMHCKUTE wuspenua: [leknapupame Ha Hawa nbfHaA OTrOBOPHOCT, 4e
npoaykTbT(1TE), NpeaMeT Ha Tasn Aeknapauus, € B ChOTBETCTBUE C U OTroBaps Ha OBLLMTe W3NCKBAHUS
3a 6e3onacHocCT 1 edpeKTUBHOCT, Noco4veHu B MpunoxeHue |.

OueHkaTa Ha CbLOTBETCTBMETO Ha CuUCTeMaTa 3a YynpaBneHWe Ha KayecTBOTO W TexHuyeckata
JoKyMeHTauus cbrnacHo [Npunoxexue IX, Mnaswu |, Il n lll oT PernameHTa 3a MeauvuUMHCKUTE U3aenns
2017/745 e n3BbpLUEHA OT rOPECNOMEHATHSI HOTUULIMPAH OpraH.

[upeKkTUBa 3a OTNAaAbLLM OT ENEKTPUYECKO U eNeKTPOoHHO obopyaBaHe: MpoaykTbT(UTe), Npeamer Ha
OvpektnBata 2012/19/EC, e mapkupan ¢ noroto oT [punoxenue IX, a Withings npepnocTaes
MHdOpMaLMs 3a peUUnKpaHe.

OupekTnBa 3a paAMooﬁopy.qBaHeTo: I'Ipou,enypaTa 3a OoueHdABaHe Ha CbOTBETCTBMUETO, OMNMUCaHa
I'IOLI,pOGHO B UneH 3, e cnaseHa 1 U3NbJIHEHa.

3dpase u 6esonacHocm (4neH 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EnekmpomazHumHa ceemecmumocm (uner 3.1(6))
- EN301489-1Vv2.2.3
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: BG

- EN301489-17 V3.2.4
- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbs13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbsl12 - wbsl3)

PY criekmbp (4neH 3.2)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

OvpekTuBa 3a orpaHuyeHue Ha onacHute BewectBa (ROHS): MpooykTbT OTroBaps Ha W3UCKBAHUATA,
nocodeHn B YneH 4 ot dupektnea 2011/65/EC oTHocHo OorpaHu4eHneTo 3a ynotpebarta Ha onpeaeneHu
OonacHM BellecTBa B ENEeKTPUYECKOTO U EneKkTPOHHOTO obopyaBaHe, M3MeHeHa C [upekTuBa
2024/1416/EC.

CboTBeTCTBMETO Ce foka3Ba dpe3 npunaraHeto Ha EN IEC 63000:2018, konto onpenens TexHmyeckaTa
OOKyMeHTaLMs 3a OLeHKa Ha OrpaHMYeHNEeTo Ha onacH1TE BELLECTBa

PernameHT 3a 6aTtepuunte: batepusara, BrpageHa B NpoaykTa, OTroBaps Ha NPUIOXMMUTE U3UCKBAHUA U €
chaseHa npouenyparta 3a oLleHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO, onncaHa B NpunoxeHue VI, Moayn A.

I[OH’LJ'IHI/ITCJ'IHO CBHOTBCTCTBHEC.

Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

Mo TO3M HauYMH BbPXY NPOAYKTa € NOCTaBEH C € 0123.

Homep Ha ceptudmkat Ha EO: G15 108309 0001 — Cpok Ha BanugHocT: 2027-12-22

Bcuukn esnkosun BepCun Ha Ta3un ,D,eKnapau,M;l 3a CbOTBETCTBME Ca MAEHTUYHW. [loanncsT wWwe 6bae
NnocTaBeH BbpPXYy aHrnumnckara BepCua 1 BaXXm 3a BCUHKM OCTaHasim BepCun.
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

Language: HR

Proizvoda¢é

Withings

2 rue Maurice Hartmann
92130 Issy Les Moulineaux

Francuska

SRN: FR-MF-000009505

Prijavljeno tijelo

TUV SUD PS GmbH
Ridlerstrafl3e 65

80339 MUNCHEN, Deutschland

HRB 85742
Broj prijavljenog tijela: 0123

Svicarski ovlasteni predstavnik

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svicarska

CH RN: CHRN-AR-20000310

Emergo Consulting (UK) Ltd
c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision
Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Engleska, Ujedinjena Kraljevina

MHRA referentni broj: 11457

Odgovorna osoba za Ujedinjenu Kraljevinu

Model(i)

WBS08

WBSI12

WBSI3

Naziv(i) proizvoda

Withings Body Scan

Withings Body Comp

Withings Body Smart

Catalog Numbers

WBS08-White-All-Int
er
WBS08-Black-All-Int
er

WBSI12-White-All-Inte
r
WBSI12-Black-All-Inte
r

WBSI13-White-All-
Inter
WBS13-Black-All-
Inter

EMDN kéd

712062404 - ELECTRODERMIC SIGNAL BIOFEEDBACK SYSTEMS

Osnovni UDI-DI

3700546707957WS

Klasifikacija rizika

Class llg, rule 4 and 10

Predvidena
hamjena

Withings Body Comp je povezana pametna vaga koja pruza

sliedete znacajke bez medicinskih svrha:

- mjeri tezinu

- izragunava indeks tjelesne mase (BMI)

- mijeri sastav tijela

- mijeri puls

- mjeri brzinu pulsnog vala
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Docusign Envelope ID: EF793370-FOED-850F-834D-565FA24205FF

WITHINGS

Language: HR

- procjenjuje vaskularnu dob

Osim toga, Withings Body Comp namijenjen je otkrivanju i praéenju
perifernih autonomnih neuropatija u odrasloj populaciji mjerenjem
na stopalima, na netaknutoj koZi ili u prisutnosti oStecene koze, kao
Sto su, izmedu ostalog, mjehurici, Zuljevi ili rane.

Pribor Punjacki kabel N/A N/A

Mi, Withings, pod vlastitomm odgovornoséu izjavljuiemo da gore navedeni proizvod(i)
udovoljava(ju) bitnim zahtjevima sljedeéih direktiva:

- Uredba o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745

- Direktiva o radijskoj opremi (engl. Radio Equipment Directive, RED) 2014/53/EU
- Otpadna elektriéna i elektroni¢ka oprema (OEEO) 2012/19/EU

- RoHS 2011/65/EU, kako je izmijenjeno Direktivom 2024/1416/EU

- Uredba o baterijama 2023/1542/EU

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

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

Direktiva o otpadnoj elektricnoj i elektronic¢koj opremi: Proizvod koji podlijeze Direktivi
2012/19/EU oznacen je logotipom iz Priloga IX. i Withings isporuéuije informacije o recikliranju.

Direktiva o radijskoj opremi: Pracen je i proveden postupak ocjenjivanja uskladenosti kako je
detaljno opisano u ¢lanku 3.

Zdravlje i sigurnost (&lanak 3.1(a))
- |EC 62368-1:2018/C1:2020 (EN IEC 62368-1:2020/A11:2020)

EMC (¢lanak 3.1(b))
- EN301489-1Vv2.2.3
- EN301489-17 v3.2.4
- EN 55032:2015/A1:2020, Class B (only wbs12 - wbsl13)
- EN 55035:2017/A11:2020 (only wbs12 - wbsl3)
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WITHINGS

Language: HR

RF spektar (&lanak 3.2.)
- EN300328V222
- |EC 62311:2019 (EN IEC 62311:2020 / EN 50665:2017)

Direktiva RoHS: Proizvod ispunjava zahtjeve navedene u &lanku 4. Direktive 2011/65/EU o
ograniCenju upotrebe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi, kako je
izmijenjena Direktivom 2024/1416 /EU.

Uskladenost se dokazuje primjenom norme EN IEC 63000:2018, koja definira tehnicku
dokumentaciju za procjenu ogranicenja opasnih tvari.

Uredba o baterijama: Baterija integrirana u proizvod u skladu je s primjenjivim zahtjevima te je
proveden postupak ocjenjivanja sukladnosti naveden u Prilogu VIIl, u Modulu A.

Additional Compliance:
Lithium-ion Battery (WBS08): EN 62133-2:2017/A1:2021

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

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