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Noi, ORTHOPLUS, dichiariamo sotto la nostra unica e completa responsabilita che i dispositivi medici
descritti di seguito sono conformi a tutti i requisiti applicabili del Regolamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, e in particolare ai
requisiti generali in materia di sicurezza e prestazioni contenuti nell'allegato | di tale regolamento,
nonché ai requisiti delle norme armonizzate e specifiche comuni citate.

We, ORTHOPLUS, declare under our sole and entire responsibility that the medical devices detailed
below comply with all the applicable requirements of Regulation 2017/745/EU of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 relating to medical devices and, in in particular, to the
general safety and performance requirements applicable in Annex | to that Regulation as well as to the

requirements of the harmonized standards and common specifications cited.

Produttore ORTHOPLUS

Manufacturer 28 rue Ampere - BP 28 - 91430 IGNY — France
Dispositivi medici Educatori funzionali (vedi elenco completo sotto)
Medical devices Functional Educators (see complete list below)
IDU-ID de base

Basic UDI-DI

3665614-EF-LINE-DN

Destinazione d'uso
Destination

Riabilitazione delle funzioni peri-orali in pazienti in fase di crescita per
consentire il normale sviluppo delle arcate dentali.

Rehabilitation the peri-oral functions in growing patients in order to allow the
normal development of the dental arches.

Classe secondo

I'allegato VIII Classe |, Regola 5, secondo trattino.
Class according to Class | according to rule 5, 2nd indent.
annex VI

Norme armonizzate o

Harmonised standards Non applicabile

Specifiche comuni
Common specifications

Non applicabile

Luogo
IGNY
Place
Data
11.12.2024
Date
Nome, funzione e firma | Youssef SAMMOUD

Name, function and
signature

Responsabile del rispetto della normativa
Person responsible for regulatory compliance

Orthoplus SAS — 28 rue Ampere — BP 28 — 91430 Igny — France. Tél : +33 (0)1 69 41 90 28

Fax + 33 (0)1 60 19 32 22 — drc@orthoplus.fr — www.orthoplus.fr

S.A.S au capital de 300 000€ - SIRET — 33969632000011 — APE : 3250A — N TVA intracommunautaire : FR853396963220
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Lista dei dispositivi medici
Medical devices list

IDU-ID Riferimento Nome del dispositivo medico

UDI-DI Reference Name of the medical device
3665614590032 | D590 000B i cCLL/fsSsSEEn“L A"QGRSELBEU
3665614590049 | D590 000R EFEE'(':AL‘%EQ hﬁgg ROSSO
3665614590087 | D590 001R EFEFC'(':’ESA%Q ﬁg@rxggigggggo
svsonn|_omows | B SHSSE | STAEARD TS
3665614500124 | D590 004B i gt:SSSSEE II”S?_II_I\I/IMBELLJE
3665614590131 | D590 004R E'Egéﬁggé' ﬁgml\;{gggo
o | oo | B CASSE 25167 T
3665614590179 | D590 006B i cCLL/fsSsSEEHHZ éTSéLIESPSLSII;U
3665614590193 | D590 006R E':Egéﬁggé' - ZSEEESSESO
osons oo | E IR SOV T
3665614590247 | D590 200R =T ?g%ﬁﬁg\é%ﬂﬁgﬁgggo
3665614590261 | D590 210 i PPRR(%TEECCTT
3665614500278 | D590 220 i gﬁgl Jgﬁﬁgﬁggﬁ
3665614590285 | D590 2208 i sSTTAARRTTBEbE
3665614590292 | D590 220R EEFFSSTT’;'ETTF;?NS}?
3665614500308 | D590 230 il
3665614590315 | D590 240 E'; mg
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Lista dei dispositivi medici
Medical devices list

IDU-ID Riferimento Nome del dispositivo medico

UDI-DI Reference Name of the medical device
3665614590322 | D590 300 S e
3665614590339 | D590 3008 SELING  Rp
3665614590353 | D590 300L F T SLIM LONG TRANSLUGENT
3665614590360 | D590 300LB S e
3665614590384 | D590 300LR EFTSLIM LUNSO ROSS0
3665614590407 | D590 300R =T TSLSIMI\ZEESO
365614590421 | D590 400 EF CLASSE 11l STANDARD TRANSLUCENT

iy

3665614590469 | D590 5008 Er CLAoSE Nl SVALL BLY
3665614590476 | D590 500R EEFFCCLLAASéSéEEI:th'\l(IAAALLLLF;?r\??
omones | om0 LSS NG Tnsoiene
3665614590490 | D590 600 o D RSP RENTE
3665614590506 | D590 6008 S e
3665614590513 | D590 600R R ROSA
3665614590520 | D590 700 RO T e
3665614590537 | D590 700BS o PROF LY SOFT
3665614590551 | D590 007 LI
3665614590568 | D590 007S =F T PROJPICCOLO
oo | osoa CHASSTESORTER Tueragee
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Lista dei dispositivi medici
Medical devices list
IDU-ID Riferimento Nome del dispsitivo medico
UDI-DI Reference Name of the medical device
3665614594047 | D594 010R CSS I BOOBTER ROSSO
CTASS | ST T
3665614594078 | D594 030 VA vl
3665614594085 D594 030H §m22$ jigg EQEB
3665614504002 | D594 032 Vil
3665614594108 D594 032H §MQ§::__ :ﬁgg
3665614505044 | D595000P 1 CREeE Do R S e AL PEDIATRIC TRANSLUGENT
3665614505051 | D595 000R e e p o e L = ROSA
3665614595068 | D595 000RP " INTERCEPTEUR LABJIAL PEDIATRIC PINK
3665614505075 | DS95006  |NTERCEpTEUR LABIAL 3 STEPS TRANSLUCENT
3665614595082 | D595 010BP |\ rEece ot | ABIAL PRDIATRIC WITH STOP BLUE
IINTERCETTORE LABIALE PEDIATRICO CON STOP
8665614595099 D595 010P |NTERCEPTEURTLI,RA\AB?EK\EESI-LE—RIC WITH STOP
TRANSILUCENT
3665614595105 | D505 010RP 1\ CEETE e e DA TRIC WITH STOP PINK.
3665614596010 | D596 000 ‘GOUTTIERE SQUARE TRANSLUCENT
3665614599011 | D599 000 Rosivvinonall i evippieinis
3665614599042 | D599 000P EXERLANGUE SMALL TRANSLUGENT
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Lista dei dispositivi medici
Medical devices list

IDU-ID Riferimento Lista dei dispositivi medici
UDI-DI Reference Name of the medical device

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 0
3665614000012 ) LEFGO EF GUIDE EVOLUTION SIZE 0

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 1

3665614000029 LEFG 1 EF GUIDE EVOLUTION SIZE 1

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 2

3665614000036 LEFG 2 EF GUIDE EVOLUTION SIZE 2

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 3

3665614000043 LEFG 3 EF GUIDE EVOLUTION SIZE 3

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 4

3665614000050 LEFG 4 EF GUIDE EVOLUTION SIZE 4

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 5

3665614000067 LEFGS EF GUIDE EVOLUTION SIZE 5

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 6

3665614000074 LEFG 6 EF GUIDE EVOLUTION SIZE 6

EF GUIDE EVOLUTION TAGLIA 7

3665614000081 LEFG 7 EF GUIDE EVOLUTION SIZE 7

T™MO
3665614599059 D599 100 MO
TMO PICCOLO
3665614599066 D599 100P MO Srall
TMO Plus
3665614599073 D599 200 VO Pl
3665614599080 D599 200P TMO Plus PICCOLO

TMO Plus Small
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