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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 an external lower limb prosthesis
Destination : Composants intégrés dans une prothése externe 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: ROTEORS.A.S.
Cachet : 6 rue de la Redoute

21850 SAINT-APOLLINAIRE
542 083 704 RCS DIJON
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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

ARTICOLATION MALEOLARE N 36624760EMBASEHY
1003 ARTICOLATION MALLEOLAIRE N5 36624760EMBASEHY
1004 ARTICULATION MALLEOLARE 4 36624760EMBASEHY
1D05 E;)I;ZZS';SXEE%IQ?’?’%M'\;% 36624760EMBASEHV
1007 EMPASE REGLCRANTEE DIAGO-MI0 36624760EMBASEHY
T MALLEOL P PROTH 8015 36624760EMBASEHY
1D111 CHII\EAVLIJII:I:FILAI\);ISL?"I\IAI;LIEALE 36624760EMBASEHV
1D11150 ADJUSTMEK'\II_: ELTRI\SESL%'\S OR HARD 36624760EMBASEHV
1012 MALLEOLE P/PIED ART. DIA0 36624760EMBASEHY
1D12+1E1301 ig 1815:1;:81 36624760EMBASEHV
1D12+1E1401 E:I 1812:12331 36624760EMBASEHV
1022 WOOI;)DIJEB%??iE{FSISbE:;(ZIE/E 220 36624760EMBASEHV
1D23 WOO;DIJ"EB%?SA i;ﬁgbi? ;(5;272 >/27 36624760EMBASEHV
1D24 WOO;DIJ"EB%?SA i;ﬁgbi? ;( 8F/2 ; 8/29 36624760EMBASEHV
1D38 ADS:;:TF,L'T'SL(J);— PAYDR'?API\IIIIESAL 36624760EMBASEHV
1043 Phateieivaitioad 36624760EMBASEHV
1044 Beiredumidtibon 36624760EMBASEHV
1048 EMBASE PYRAMIDALE TITANE 36624760EMBASEHY
1D60 WOODBII'DEJGBS/I-\SS;/A'?: II"_|E 25 ,2’-\/CZH5 22/25 36624760EMBASEHV
1D61 WOODBII'DEJGBS/I-\SS;/A'?: II"_|E 256A/Cz|; 26/29 36624760EMBASEHV
1063 WOOD LEG BASE/E i 21/26 36624760EMBASEHV
1064 WOC’;DﬁE;O’fSA;;/CCH”émeZC; 22120 36624760EMBASEHV
1K160 c (I))LIIR\IAIEI\(‘TI'II'EUCF? IID\IYI\IIRZCI\-/FI?DITAL 36624760EMBASEHV
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Part number Part description Basic UDI-DI

Référence Désignation commerciale IUD-ID de base

1K163 CONNECF':'\I(ETJ'TRIVILI\(DR?I?/ITDN:S/?CF;NOBLOC 36624760EMBASEHV

1K30 Lplf: ;J\ ELLDC;YLII-/I-\I:ISKOIT\ILAATIF 36624760EMBASEHV

1K58 MII<IIDTDID_E (P:IZLI\_LZEIT 36624760EMBASEHV

EE010-1 SO;IJ:E E 2\1/- E ;'SF;ILI\;GS 36624760EMBASEHV

EE010-2 MEI?BILLJJ"PQEFRA?/T\JI-EIS;GT\:INGS 36624760EMBASEHV

ceo103 HARD FRONT BEARINGS 36624760EMBASEHY
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