‘. DECLARATION DE CONFORMITE UE Ref.: FOR-00455

WWPROTEOR DCUE-1012 Rev: 0

EU DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with Annex IV to Regulation (EU) 2017/745

DECLARATION DE CONFORMITE UE
Conformément a I’annexe IV du Réglement (UE) 2017/745

PROTEOR, manufacturer of medical devices listed in Annex |, declares under its sole responsibility that:

- these products belong to risk class I, in accordance with the rules set out in Annex VIII,
- this declaration of conformity refers to Annex IV,
- products covered by this declaration comply with the requirements of Regulation (EU) 2017/745.

PROTEOR, fabricant des dispositifs médicaux cités en annexe I, déclare sous sa seule responsabilité que :

- Ces produits appartiennent a la classe I, conformément aux régles établies a I'annexe VI,
- Cette déclaration de conformité se réfere a I'annexe IV,

- Les produits faisant 'objet de cette déclaration sont en conformité avec les exigences du Réglement (UE) 2017/745.

Intended use: Components integrated into a custom-made lower limb orthosis
Destination : Composants intégrés dans une orthése sur mesure de membre inférieur
Manufacturer: PROTEOR SAS
Fabricant : 6 rue de la Redoute

21850 Saint-Apollinaire

FRANCE
Single Registration Number (SRN): FR-MF-000001711

N° d’enregistrement unique (SRN) :

Date and place: Saint-Apollinaire, 2024-01-16
Date et lieu :

Signed by (PROTEOR representative): Valéry BARBOUR

Signataire (représentant PROTEOR) : Chief Operating Officer

Person responsible for Regulatory compliance
Personne en charge du Respect de la réglementation

Stamp:

Cachet : OTEORS.A.S.

rue de la Redoute

21850 SAINT-APOLLINAIRE
542 083 704 RCS DUJON

PROTEOR SAS with share capital of 1 523 250 € - SIRET 542 083 704 00529 RCS DIJON - NAF 3250A

Headquarters: 6 rue de la Redoute - ZAE CAP NORD - CS37822 - 21078 Dijon Cedex - Tel: +33 3807842 42 - Fax: +333 80715150
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Annex I: List of devices
Annexe | : Liste des dispositifs

Part number Part description Basic UDI-DI
Référence Désignation commerciale IUD-ID de base
2B001080 HASL;\;E)II:EEPDLQTSE)SO 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B001090 HA;.E;C;II:EEPEQ';%?S;(ZS 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B001110 HASI":&(E)II:SEPDL':TZ;)I(%?’S 36624760ARTICUCHEVILLECW

2B006-D080 S:&LEELx%E:g ;/FI%US:J_E(()JQGGRD 36624760ARTICUCHEVILLECW

2B006-D090 SEI(\)/ILEELX%E:(? I|3-I/FFECI)_USIIR<I1I-.I?(())Q6:-{D 36624760ARTICUCHEVILLECW

28006-080 SOLE WELDED HEEL ST a0/6 L 3624760ARTICUCHEVILLECW

260066090 _SOLE WELDED HEEL ST a0/ 36624760ARTICUCHEVILLECW

2B008-D090 S:&LEELx%E:g E/ﬁ%j:lfgﬁsRD 36624760ARTICUCHEVILLECW

2B008-D110 SE?/II;EELgEIDLEi?OHIE/ﬁ'L()SLIJ(;II?Ll(())/Ngz_zF-{D 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B008-G090 SI?I\?IEIY:ELE:(? ;'/FF%USRI'(I-[I?(;)I{ISSLG 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B008-G110 S:I\CZIIEEE.IYI\E“IE)LE;DOHPE/FFI&)SUKI;’I—I L1L1(;)l<|8£-§|-G 36624760ARTICUCHEVILLECW
280301  SPURPIN UPRIGHT 390K12)G. 3624760ARTICUCHEVILLECW
2B0311 SIJI%IZE’ZE??I%-EL;SE?I\E/YZ ;ggﬁ;i: 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B0401 IVIOSI\Ij'lI'J:NP'I!'\i\ggﬂ?l?j(fliiét?()%x_% 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B0411 i;'g;ii::?lﬂg_fg?sg j:g;(ig;(: 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B0504 TUBIEEDEI[Z-'?SSII;IIEITL?)XNG9X6 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B0604 TUBEE;E?SSII:IIE:Léll\IX§1X8 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B0701 SJAIBAI\IISEI_:L;J ;EET_L?AU?Q%C;TZZX? 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B0801 Sﬁ;ﬁ:ﬁ_:;: gﬁg?g&lgs 11220(3()(1162();3 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B0901 MC(;JI\FI{:'/:II\?TU(I:D:I:/?:;EDIDI'IA:;:g)(;)l(i)z(?(a 36624760ARTICUCHEVILLECW
2810001 COMPL MEDIAL UPRIGHT 85K16%2 3624760ARTICUCHEVILLECW
2810005  COMPL LATERAL UPRIGHT B5XI6X2 3624760ARTICUCHEVILLECW
2B1001 MC(;JI\T'}'/:II\?TU(?:;/?:;EDI;f,’fzzlicz))(g)l(fls)s(?, 36624760ARTICUCHEVILLECW
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Ref.: FOR-00455

WWPROTEOR Rev: 0
Part number Part description Basic UDI-DI

Référence Désignation commerciale IUD-ID de base
2B10105 M OCN(?I'“/-/\IIZ'II_'. ILN'L;_TE(R)'T\;:;_T_I;;:; 1§f(§1|§|)/(-\2|\/| 8 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B10601 Moil(')rxl\lla'lr_IKI/ITECDE)AAI;IIELPEF'{FI(;;I;(—;E;(XSIST/-\ZM 8 36624760ARTICUCHEVILLECW
2810605  COMPL LATERAL UPRIGHT 851662 36624760ARTICUCHEVILLECW
2810701  COMPL MEDIAL UPRIGHT B5X16%2 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B10705 M OCN(?I"\/-/\ll\Pl'II'. I'Nﬁ_?gﬁ;:;?g:;gi)él;ﬁw 8 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B1106 STOPgs_ﬁtiT:EI':L':I{_(EIT\IEI;&MALL 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B1110 5;3:_; ETEL1J-B-|FU_BSEN||>/|-\\;|_L 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B1206 STOP;S_II?EE-LEEI:LQ_II'_SIEIEG_'\;ARGE 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B1210 S;S'IFEJ;E-II:ZEJFI?I'F[J-BII-EAQI\G/IE 36624760ARTICUCHEVILLECW
o211t STRAIGHT UPR TELESC SPUR DIAS 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B2201 &%In:',l&f\rfgg&lg;:' 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B2211 I\S/IT(;{;\I]\'II'GI;IITL:)PURRJITI_EOLENS?ESI_FI;LSJEI?II:Z 36624760ARTICUCHEVILLECW
2B2212 TgFl{JTI'\!ﬁ.LIf(L)/-I\\ITZiTSIFC)lLJJEE 36624760ARTICUCHEVILLECW
282304 REVERS. UPRIGHT 120K1313 SMALL 36624760ARTICUCHEVILLECW
282400 REVERS. UPRIGHT 120X13X5 LARGE 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C04 IXEF:(TTZ: E\';AITLITELS :Z(i,lAl\i/-:ET?EM I;L\I\I;IL 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0401 M OUNITI'IT'-\EI\TTUSPURILE:I-II;UR 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0402 3?'\?: APN:J_P;{, IS_HRTE':LSOETJIIE_ 36624760ARTICUCHEVILLECW
20403 _ COMPLETE LOWER UPRIGHT 36624760ARTICUCHEVILLECW
2co05 KEY TYPE ANKLE JOINT  MEDIUM 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0501 M OUNITI'IT'-\EI\TTUSPURILE:I-II;UR 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0502 3—:;\?: APNL;P;{, IS_HRTE':LSOETJIIE_ 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0503 M%?\l“'p:kliiltgg:SRugg:\ingT 36624760ARTICUCHEVILLECW
2co8 KEVTVPE ANKLE JOINT- LARGE. 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0601 MOUNI?FI:EI\TTUSPURILE:I-IEUR 36624760ARTICUCHEVILLECW
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Ref.: FOR-00455

WWPROTEOR Rev: 0
Part number Part description Basic UDI-DI
Référence Désignation commerciale IUD-ID de base
2C0602 3—:;\?: APNL;P;{, IS_HRTE':LSOETJIIE_ 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0603 M%?\l“'p:kliiltgg:SRugg:\ingT 36624760ARTICUCHEVILLECW
2c07 KEY TYPE ANKLE JOINT - MEDIUM 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0702 ;I—CI)RI\IT'IEJAPNL'IJ'PI)R':S'HRTE':LSCI)ETJIIE. 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0703 M%%“_?:hiitgg;g;gg:\jsgﬁ 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C08 AIF<{FI'YD1;EY(F;EI :\2 LKt: ;?:IITA:/E'I}?'E%?/I 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C0802 3—:;\?: APNL;P;{, IS_HRTE':LSOETJIIE_ 36624760ARTICUCHEVILLECW
2c0803 _ COMPLETE LOWER UPRIGHT 36624760ARTICUCHEVILLECW
sc130 T FLEXIBLE AFLEX - ADULT SiE 36624760AFLEXIC
2ct3008#10 K 40 BUMPERS FOR 2€130/2C131 36624760AFLEXIC
2132 FREE MOTION ANKLE JT 1644 1855 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C13210 FREEChflilLogRgiéllGGiz(-quiM 18 36624760ARTICUCHEVILLECW
sc133 FREE MOTION ANKLE JT 1644 1815 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C13310 FREEI_'YIA?DE?ZQ&LBJ:::Iig()ji);iésxs 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C134 iIFli\lT(lsCLEJI'_A :1;33 Iiléifllgi)gll::g 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C13410 Fél-si,Ll\llD?Englf Cg:ITrIEO i\l Gijl—i/-\slszir(lﬁ A{?S 36624760ARTICUCHEVILLECW
213420 LSINGLE ACTION STRAIGHT(A16x 36624760ARTICUCHEVILLECW
sc13s SINGLE ACT ANKLE T 1654 1865 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C13510 C;?AIES(IE?I'\A/ICBTF:(E) TGf(lleRl\;ig(lB);:?G 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C136 ASRI1I\'II?::-JEL:'T':IBQNE;TISIXGS)(;‘ ;i)I;SD 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C13610 CRHiPNSEZICI(I:BES?Gizi;ig(fgfsi 36624760ARTICUCHEVILLECW
sc137 DOUBLE ACT ANKLE T 16X4 1856 36624760ARTICUCHEVILLECW
213710 POUBLE ACTION STRAIGHT(A)16xd 36624760ARTICUCHEVILLECW
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Ref.: FOR-00455

WWPROTEOR Rev: 0
Part number Part description Basic UDI-DI
Référence Désignation commerciale IUD-ID de base
2C138 I?A(I)#I?ZLLIJEL’ZEO’?VNEE;E;:U; IISAXPS 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C13810 DC%LL?)LEE C'?’-\CI\-I/—IIP?RI\IEE Lng)\(/; 2(8?()51;;)(: ATDS 36624760ARTICUCHEVILLECW
scias FREE MOTION ANKLE JOINT 2216 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C14610 FRECEH'\:SJ:;)R%IS;;Q;?(:-[EQILZEZXG 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C147 FRiiwnggggs EII'II\EALCI)_IEN;;EXG 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C14710 FE;?%%&'&%:E;;’;%?;@EG 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C148 Slﬁg#FcﬁiLﬁgﬁ 2‘;'(': iORIZ;—PZEZLXG 36624760ARTICUCHEVILLECW
>c14810 RSINGLE ACTION STRAIGHT(A22x 36624760ARTICUCHEVILLECW
2c14820 LSINGLE ACTION STRAIGHT(A)22x 36624760ARTICUCHEVILLECW
sc1ao SINGLE ACTION ANKLE JOINT 2266 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C14910 (IZ_I-IS/{\I:EIE;AMC;IIR(;E ;;(Féleg,(A?ssfz 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C150 ,iIRI\'II'(Is(I:lI_EJ If’-\ﬁ'-ll—g)NN;Rh:)fIi'i JZOZIXNGTf;:i 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C15010 EHS/-I\':SI&I::A:/IC;IIR(I?ENZCZL)J(E\?LEII:,L(I:?)PZEZC(GD 36624760ARTICUCHEVILLECW
sc1s1 DOUBLE ACTION ANKLE JOINT 225 36624760ARTICUCHEVILLECW
sc1s110 POUBLE ACTION STRAIGHT(A)22:6 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C152 D()Als{?':_(fuﬁ_i?%%/;':)IfléEzJF?::lEZLZSXG 36624760ARTICUCHEVILLECW
2C15210 (IZDI-(I):P?ELE:I\SIESEI\IE gg:gi%i;iiﬁ 36624760ARTICUCHEVILLECW
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DECLARATION DE CONFORMITE UE

Ref.: FOR-00455

WWPROTEOR Rev: 0
Part number Part description Basic UDI-DI

Référence Désignation commerciale IUD-ID de base

2C51 ill—gll\'l\lTLEESfRFIE : ENN(I)())(TSI,(A)R SS;-LRPRPLQ 36624760ARTICUCHEVILLECW

2C52 SI\S/EIE'II_'SIIET'SIII_;'TISQ)(() T :XII:{PRELIJ_P 36624760ARTICUCHEVILLECW

2c53 5 STEEL DOUBLE ACTION STIRRU? 36624760ARTICUCHEVILLECW

2C54-D PLACCfLIJ-:EPII;IE II:’II-EAI;ECE)?:EGSIIOIT 36624760ARTICUCHEVILLECW

2C54-G PLAQ?JAELIIDPEEEI:IISA(-ZF(I;'I:ELEI;-\I—UCHE 36624760ARTICUCHEVILLECW

2X110 Mg;?'fﬁ'::THR%LSSS I\_,XIRDGT:U?RGH 36624760ARTICUCHEVILLECW

2X111 Mg;?'fﬁ'::THR%LSSS I\_,XIRDGT:U?RZH 36624760ARTICUCHEVILLECW
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