rocky mountain orthodontics®

DECLARATION DE CONFORMITE / DECLARATION OF CONFORMITY

Classe I /Class |
Classe Iz / Class Ir

Nous / We RMO Europe
Nom et adresse de ’entreprise 300, rue Geiler de Kaysersberg
Name and address of the company 67411 ILLKIRCH Cedex - France

UID n® 661762

déclarons sous notre responsabilité que
declare on our own responsibility that

le dispositif médical (type ou modele) Rickertts Template
the medical device (type or model) ECM0004
Nom/ référence / IUD-ID (cf liste jointe si nécessaire) N/A

Name/reference / [UD-ID (see attached listing if necessary))

[ a été catégorisé en classe I selon la régle 5 de 1’annexe IX de la Directive 93/42/CE amendée par 2007/47/CEE
has been classified as class | according to rule 5 of Annex IX of the Directive 93/42/EC amended by2007/47/EEC

B a été catégorisé en classe I selon la régle 5 de ’annexe VIII réglement UE - 2017/745 (MDR)
has been classified as class | according to rule 5 of Annex VII1 Medical Device Regulation - 2017/745 (MDR)

[ est conforme a toutes les exigences de la Directive 93/42/CE amendée par 2007/47/CEE
meets all applicable requirements of the Directive 93/42/EC amended by2007/47/EEC

B est conforme a I’Article 52.7du réglement UE - 2017/745 (MDR) selon la certification EN 1SO 13485 : 2016 —

systéeme de management de la Qualité — Enregistrement N°D1022000015
complies with Article52.7 of Medical Device Regulation (EU) — 2017/745 (MDR) according to certification 13485 :
2016 — Quality Management Sytem — Registration N°D1022000015

Normes applicables (Optionnel) : . EN 15013485 : 2016 - Quality Management System,

Applied standards (optional) Medical devices
. EN 1SO 14971 : 2019 - Application of Risk Management to
Medical devices

ILLKIRCH le 14/06/2021 Signature/Signature
Place/Date
C.JOHANNPETER

Responsable Qualité & Affaires réglementaites / Quality &
Regulatory Affairs Manager

Nom&fonction / Nlame&Function

®
Synergistic Solutions for RMO
E04Q02- Rev02 Progressive Orthodontics | rocky mountain orthodontics EUROPE

www.rmoeurope.com

300 Rue Geiler de Kaysersberg - B.P. 20334 - 67411 llkirch Cedex - France SAS au capital de 765 000 € - R.C.S. Strasbourg Tl 662033141



