orthoplus’;

préparons 'avenir

Nous, FABRICANT, déclarons sous nctre propre responsabilité, que le dispositif médical, objet de |a déclaration est en conformité avac les
exigences de la directive 93/42/CEE transposée dans le Code da [a Santé Publique Frangais,y Inclus les autres directives/réglements applicables,
We, MANUFACTURER, declare under Déclaration CE de Conformité - EC Déclaratlon of Conformity
our sole responsibility, that Medical device, object of the declaration described below is In conformity with the requirements of the Reégulation
(EU) Directive No 93/42/CEE including the other applicable directives/ regulations

e  EF Braces Evolution. D590 230
o EF Protect Evolution. D590 210

pate: ¥ £ i1 20

Procédure d’évaluation de la

Classification — régle /class, rule Classel  selon régle 5 de I'Annexe IX de la direc M&QUE F RANCA ISE
LEGALISATION
(DECRET N°2007-1205 DU 10 AOUT 2007)
Fabricant Orthoplus DESTINATION DE: L'ACTE (PAYS OU AUTORITE)
Manufacturer 28 rue Ampére - BP 28 - 91430 Igny / France Er h

conformité Annexe VI NOMET QUALITE DE LATENT : A, GUINOT
Conformity assessment procedure BUREAU DES LPGAYISATIONS (4
SIGNATURE ¢
Patrick VIDAL ET CACHET OBGATOIRE
Signé par et pour le Fabricant 7
Signed for ahd on Batilf of Directeur Qualité & Affalres Réglementaires A lgny

manufactuber Développement dep Vantes Interpationales - | Le 28 Décembre 2016
Signature \ %

Cette déclaration couvra un nombre donné de produits fabriqués dont fa liste est connue via les dispositions d’dentification at da tragahbllité du Systéme de
Management de la Qualité,

Annexe : Liste des références détalllée V5 06-06-2016 (2 pages)
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Pour la Président
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S.A.S. au capital da 300.000€ - SIRET : 3396963200001 - APE : 32504 - N°TVA Infracommunautalre :.‘F$§3§/696320
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orthoplus’s .

préparons l'avenir

Nous, FABRICANT, déclarons sous notre propre responsabliité, que le dispositif médical, objet de la déclaration est en conformité avec les
exigences de la directive 93/42/CEE transposée dans le Code de la Santé Publique Frangais, v Inclus las autres diractives/réglements applicables.
We, MANUFACTURER, declare under Déclaration CE de Conformité — EC Déclaration of Conformity
our sole responsibility, that Medical device, object of the declaration described balow s in conformity with the requirements of the Regulation
(EU) Directive No 93/42/CEE Including the other applicable directives/ regulations

Déclaration N* Cla )

[Object of the declaration (identification of device ailowing traceabllity) - product/type of product/name of device
and, if epplicable, avaitable models and all trade names ond, whén refevant, serial/lot numbers, date of production
etc. or reference to annexj; . )
' GDR2 et GDR4.
FEO.
Prépuositionneurs,
Vérins, écrans linguaux, bielles de Herbst, fils de laboratoire,
meules.
Pinces et Instruments.
Protége muqueuses, Protector, cire de protection
orthodontique. i
Ouvre-bouche, écarteurs. l
Exerlangue : D599 00D transparent et D599 COOOR arange.
Gouttidre CP : D596 000 transparent,
Gamme EF Line - EF Line Products V5 06-06-2016 en annexe
(2 pages) :
e EF Classe Ill Smali. D590 500-D590 5008-D590 500R
e EF Classe |ll Standard. D590 400-D590 400B-
D590400R
e  EFKID. D590 600-D590 600B-D590 600R
Dispositif medical e EFTM.. D590 240
Medical Device ! o EF Class 2 Two Steps. D530 006-D530 006-
Produits d’orthodontle D590 006R-D530 006V-D590 0068
e EF Profil. D590 7000-D590 700-D590 70085
e Intercepteur lablal Pédiatrique. D595 000P-
D595 Q0ORP-D595 000BP
¢ Intercepteur Labial, D595 000-D595 O0CR-
D595 000B
e EF Classell Large. D590 000-D590 002-D590 Q00R-
d D590 000V-D590 0008
e EF Classell Standard. D530 001-D590 003-
D590 001R-D590 €01V-D590 0018
e  EF Classell Slim. D590 004-D590 005-D590 004R-~
D590 004v-D590 0048
EF Start Evolution. D590 220-D590 220R-D590 2208
EF T Evolution. D590 200J)-D590 200-D590 200R-
D590 200V-D590 208
e  EF TSlim. D590 300J-D590 300-0590 300R-
D590 300V-D590 3008
e  EF Gulde Evolution. LEFG O-LEFG 1-LEFG 2-LEFG 3-
LEFG 4-LEFG 5-LEFG 6-LEFG 7-LEFG Kit

Orthoplus SAS - 28, rue Ampére - BP 28 - 91430 igny - France. 181, +33 {01 69 41 90 28 Fax +33 (0115019 3222 - orthoplus@orthoplus.fr - www.orthoplus.fr
S.AS. av caplial de 300.000€ - SIRET : 33969632000011 - APE : 3250A - N*¥VA Infracommunautalre : FRB5339696320



DAl SU' QUAN CHXHCNVN TAI CH PHAP

AMBASSADE DE LA R.S DU VIETNAM EN REPUBLIQUE

: FRANCAISE
CHUNG NHAN/HOP PHAP HOA LANH SIf
Certificat/Légalisation consulaire
Quéc gia VIET NAM
Pays
Gidy to tai liu nay
Ce (ces) document (s)

. DoOng (bd) A- GUINOT

ky

a été signé par

. V&ichirc danh  CAN BQ NGOAI GIAO
en tant que

. Vacondaucia BQ NGOAI GIAO PHAP
avec le tampon de

Bugc chirng nhan/hgp phap hoa lanh sy
a été (ont été) cerrtifié (s)/1égalisé (s)

. Tai. PARIS 6. Ngay 21/07/2017
a le
. Co quan cap




