rocky mountain orthodontics®

EU DECLARATION DE CONFORMITE / EU DECLARATION OF CONFORMITY
Classe lla/ Class Ila

Nous / We RMO Europe

Nom et adresse de I’entreprise 300, rue Geiler de Kaysersberg
Name and address of the company 67411 ILLKIRCH Cedex - France
déclarons sous notre responsabilité de Fabricant que SRN : FR-MF-000003899

declare on our own responsibility of Manufacturer that

le dispositif médical (type ou modele) / the medical device (type or model) : Orthodontic Elastomeric Devices
Energy Chain, F-M Thread, O-ring,

Tough-O
IUD-ID : 04571263624792KT
Nom/ référence : se référer a I’Annexe 1
Name/reference see attached Annex1

B a été catégorisé en classe I1a selon la régle 5 de I’annexe 1X de la Directive 93/42/CE amendée par 2007/47/CEE
has been classified as class Ila according to rule 5 of Annex IX of the Directive 93/42/EC amended by2007/47/EEC

[ a été catégorisé en classe I1a selon la régle 5 de 1’annexe VIII réglement UE - 2017/745 (MDR)
has been classified as class lla according to rule 5 of Annex VIII Medical Device Regulation - 2017/745 (MDR)

B est conforme a toutes les exigences selon I’annexe V section 3 de la Directive 93/42/CE amendée par
2007/47/CEE

meets all applicable requirements according to the Annex V section 3 of the Directive 93/42/EEC amended by
2007/47/EEC

[ est conforme a ’annexe IX du réglement UE - 2017/745 (MDR) selon la certification EN 1SO 13485 : 2016 — systéme
de management de la Qualité — Enregistrement N°D1022000015

complies with Annex I X of Medical Device Regulation (EU) —2017/745 (MDR) according to certification 13485 : 2016
— Quality Management Sytem — Registration N°D1022000015

Normes applicables (Optionnel) : EN 1S0O13485 : 2016 - Quality Management System, Medical

Applied standards (optional devices
EN ISO 14971 : 2019 - Application of Risk Management to
Medical Devices

Nom, adresse et numéro d'identification de I'Organisme Notifié MDC Medical Device Certification :
Name, adress and identification number of Notified body: Kriegerstrasse 6
70191 STUTTGART - Germany
n°0483
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Références des certificats délivrés par I’organisme notifié :  EC Certificat CE — n° D1022000016
Certificates references issued by the Notified Body EN 1SO 13485/2016 - n° D1022000015

Validité/Validity Cette Déclaration de Conformité est valide pour la
durée et jusqu’a expiration du certificat CE délivré
par notre organisme notifié.

This declaration of conformity is valid during the period of
validity of CE certificate provided by our notified body and
until the certificate expires.

ILLKIRCH le 30/06/2021 Signature/Signature
Place/Date
C.JOHANNPETER

Responsable Qualité & Affaires réglementaites / Quality &
Regulatory Affairs Manager

Nomé&fonction / Nlame&Function
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ANNEXE : Liste des articles

Ne° Description Désignation Frangaise

ECJ0178 LIG O RING TRANSP LIGATURES O-RING TRANSPARENTS

ECJ0179 LIG O RING GRIS LIGATURES O-RING GRIS

ECJ0180 TOUGH-O ENERGY LIGATURE CLAIR TOUGH-O ENERGY LIGATURE TRANSPARENT 30 STICKS DE 20

ECMO0600 ENERGY CHAIN ACCOLE TRANSPARENT ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE TRANSPARENT

ECMO0601 ENERGY CHAIN ACCOLE ROUGE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE ROUGE

ECM0602 | ENERGY CHAIN ACCOLE BLEU ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE BLEU

ECMO0603 ENERGY CHAIN ACCOLE VERT ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE VERT

ECMO0604 ENERGY CHAIN ACCOLE VIOLET ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE VIOLET

ECMO0605 ENERGY CHAIN ACCOLE ORANGE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE ORANGE

ECMO0606 ENERGY CHAIN ACCOLE ROUGE PORSCHE | ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE ROUGE PORSCHE

ECMO0607 ENERGY CHAIN ACCOLE NOIR ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE NOIR

ECMO0608 ENERGY CHAIN ACCOLE ROSE PALE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE ROSE PALE

ECMO0609 ENERGY CHAIN ACCOLE JAUNE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE JAUNE

ECMO0610 ENERGY CHAIN ACCOLE GRIS ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE GRIS

ECMO0611 ENERGY CHAIN ACCOLE IVOIRE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ACCOLE IVOIRE

ECMO0620 ENERGY CHAIN SERRE IVOIRE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE IVOIRE

ECM0621 ENERGY CHAIN INTERMED IVOIRE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE IVOIRE

ECM0622 ENERGY CHAIN MOYENNE IVOIRE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN IVOIRE

ECM0623 | ENERGY CHAIN GRANDE IVOIRE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN IVOIRE

ECMO0624 ENERGY CHAIN SERRE TURQUOISE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE BLEU TURQUOISE

ECM0625 | ENERGY CHAIN INTERM. TURQUOISE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE BLEU TURQUOISE

ECM0626 ENERGY CHAIN MOY. TURQUOISE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN BLEU
TURQUOISE

ECMO0627 ENERGY CHAIN GRD.TURQUOISE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN BLEU
TURQUOISE

ECM0628 ENERGY CHAIN SERRE BLEU PERLE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE BLEU PERLE

ECM0629 | ENERGY CHAIN INTERM.BLEU PERLE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE BLEU PERLE

ECM0630 ENERGY CHAIN MOY.BLEU PERLE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN BLEU PERLE

ECM0631 | ENERGY CHAIN GRD. BLEU PERLE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN BLEU PERLE

ECM0632 ENERGY CHAIN SERRE ROSE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE ROSE

ECM0633 | ENERGY CHAIN INTERM. ROSE ENERGY CHAIN PETTT ANNEAU PETIT ESPACE BLEU ROSE

ECM0634 | ENERGY CHAIN MOY. ROSE ENERGY CHAIN PETTT ANNEAU ESPACE MOYEN ROSE

ECM0635 ENERGY CHAIN GRD. ROSE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN ROSE

ECM0650 | ENERGY CHAIN INTERMEDIAIRE CLAIRE ENERGY CHAIN PETTT ANNEAU PETIT ESPACE TRANSPARENT

ECMO0651 ENERGY CHAIN INTERMED ROUGE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE ROUGE

ECM0652 | ENERGY CHAIN INTERMED BLEU ENERGY CHAIN PETTT ANNEAU PETIT ESPACE BLEU

ECM0653 ENERGY CHAINE INTERMED VERT ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE VERT

ECMO0654 ENERGY CHAIN INTERMED VIOLET ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE VIOLET

ECM0655 | ENERGY CHAIN INTERMED ORANGE ENERGY CHAIN PETTT ANNEAU PETIT ESPACE ORANGE
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ECMO0656 ENERGY CHAIN INTERMED ROUGE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE ROUGE PORSCHE
PORSCHE

ECMO0657 ENERGY CHAIN INTERMED NOIR ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE NOIR

ECMO0658 ENERGY CHAIN INTERM ROSE PALE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE ROSE PALE

ECMO0659 ENERGY CHAIN INTERMED JAUNE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE JAUNE

ECMO0660 ENERGY CHAIN INTERMED GRIS ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU PETIT ESPACE GRIS

ECMO0661 ENERGY CHAIN SERRE ROUGE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE ROUGE

ECM0662 ENERGY CHAIN SERRE BLEU ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE BLEU

ECMO0663 ENERGY CHAIN SERRE VERT ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE VERT

ECMO0664 ENERGY CHAIN SERRE VIOLET ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE VIOLET

ECMO0665 ENERGY CHAIN SERRE ORANG ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE ORANGE

ECMO0666 ENERGY CHAIN SER ROUGE PORSCHE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE ROUGE PORSCHE

ECMO0667 ENERGY CHAIN SERRE NOIR ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE NOIR

ECMO0668 ENERGY CHAIN SERRE ROSE PALE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE ROSE PALE

ECMO0669 ENERGY CHAIN SERRE JAUNE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE JAUNE

ECMO0671 ENERGY CHAIN MOY. ROUGE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN ROUGE

ECMO0672 ENERGY CHAIN MOY.BLEUE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN BLEU

ECMO0673 ENERGY CHAIN MOY. VERTE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN VERT

ECMO0674 ENERGY CHAIN MOY. VIOLT ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN VIOLET

ECMO0675 ENERGY CHAIN MOY. ORANG ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN ORANGE

ECMO0676 ENERGY CHAIN MOY ROUGE PORSCHE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN ROUGE PORSCHE

ECMO0677 ENERGY CHAIN MOYEN NOIR ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN NOIR

ECMO0678 ENERGY CHAIN MOY.ROSE PALE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN ROSE PALE

ECMO0679 ENERGY CHAIN MOY.JAUNE ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN JAUNE

ECMO0681 ENERGY CHAIN GRD. ROUGE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN ROUGE

ECM0682 ENERGY CHAIN GRD. BLEUE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN BLEUE

ECMO0683 ENERGY CHAIN GRD. VERT ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN VERT

ECMO0684 ENERGY CHAIN GRD. VIOLET ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN VIOLET

ECMO0685 ENERGY CHAIN GRD. ORANGE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN ORANGE

ECMO0686 ENERGY CHAIN GRD. ROUGE PORSCHE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN ROUGE

PORSCHE

ECMO0687 ENERGY CHAIN GRD. NOIR ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN NOIR

ECMO0688 ENERGY CHAIN GRD. ROSE PALE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN ROSE PALE

ECMO0689 ENERGY CHAIN GRD. JAUNE ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN JAUNE

ECMO0691 ENERGY CHAIN MOY 4.7M TRANSPAR ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN TRANSPARENT

ECM0692 ENERGY CHAIN GRD 4.7M TRANSPAR ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN TRANSPARENT

ECM0693 ENERGY CHAIN SERRE 4M TRANSPAR ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE TRANSPARENT

ECMO0694 LIG CARRE T-065 TRANS 10M LIGATURE ELASTOMERIQUE TRANSPARENT 026 X 026 10M

ECMO0695 LIG CARRE T-045 TRANS.10M LIGATURE ELASTOMERIQUE TRANSPARENT 018 X 018 10M

ECM0696 ENERGY CHAIN MOY 4.7M GRIS ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU ESPACE MOYEN GRIS

ECMO0697 ENERGY CHAIN GRD 4.7M GRIS ENERGY CHAIN GRAND ANNEAU ESPACE MOYEN GRIS

ECMO0698 ENERGY CHAIN SERRE 4M GRIS ENERGY CHAIN PETIT ANNEAU SANS ESPACE GRIS
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