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snmple precise for patients satisfaction

Déclaration de conformité

(€

Selon I'annexe 1V, du reglement (UE) 2017/745

Nous,

2ingis S.A./ N.V.

Rue de Ransbeek 230-bte15

1120 — Bruxelles — Belgique
SRN: BE-MF-000020999

garantissons et déclarons, sous notre seule responsabilité, que I'accessoire de dispositif médical :

2ingis® Spacer 3.0

Model : 1,0 mm Réf : ZA310RG
Model : 1,5 mm Réf : ZA315RG
Model : 2,0 mm Réf : ZA320RG
Model : 2,5 mm  Réf: ZA325RG
Model : 3,0 mm  Réf: ZA330RG
Model : 3,5 mm  Réf: ZA335RG
Model : 4,0 mm  Réf: ZA340RG
Model : 4,5 mm  Réf: ZA345RG
Model : 5,0 mm  Réf: ZA350RG
Model : 5,5 mm  Réf: ZA355RG
Model : 6,0 mm  Réf: ZA360RG
Model : 6,5 mm Réf : ZA365RG
Model : 7,0 mm  Réf: ZA370RG
Model : 7,5 mm  Réf: ZA375RG
Model : 8,0 mm  Réf: ZA38ORG

IUD-ID de base : 430003644Spacer3.0MD
de classe | conformément & la regle 5 établie a I'annexe VIII de la réglementation (UE) 2017/745

est conforme aux exigences applicables au reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux.

Ce dispositif a été congu et élaboré de maniére telle que son usage ne présente aucun danger pour
la situation clinique ou la sécurité du patient lorsqu’il est utilisé selon les prescriptions du praticien
de I'art dentaire et aux fins auxquelles il est destiné.

Des mesures ont été prises, qui veille au respect de I'ensemble des dispositifs médicaux mis sur le

marché avec la documentation technique.

Le 15/02/2023 a Bruxelles. ,"" Pblhppe De Moyer
” CEO
2ingis S.A./ N.V.

2ingis S.A. / N.V. Ransbeekstraat 230 B-1120 Brussels, Belgium | Tel:+32(0)27702780 | info@2ingis.eu | www.2ingis.eu
TVA / BTW: BE 0444 433 511 RPM / RPR Brussels | CBC Bank 191-4504972-64 | IBAN: BE 29-1914-5049-7264 | BIC / Swift: CREGBEBB



DC-1-Spacer3.0-EN-05.23

simple, precise for patients satisfaction

Declaration of conformity

C€

According to Annex IV to Regulation (EU) 2017/745

2ingis S.A./ N.V.

Ransbeekstraat 230-box 15
1120 — Brussels — Belgium
SRN : BE-MF-000020999

warrant and declare, under our sole responsibility, that the medical device accessory:

2ingis® Spacer 3.0
Model : 1,0 mm  Réf: ZA310RG
Model : 1,5mm  Réf: ZA315RG
Model : 2,0 mm  Réf: ZA320RG
Model : 2,5 mm  Réf: ZA325RG
Model : 3,0 mm  Réf:ZA330RG
Model : 3,5 mm  Réf: ZA335RG
Model : 4,0 mm  Réf: ZA340RG
Model : 4,5 mm  Réf: ZA345RG
Model : 5,0 mm  Réf: ZA350RG
Model : 5,5 mm  Réf: ZA355RG
Model : 6,0 mm  Réf: ZA360RG
Model : 6,5mm  Réf: ZA365RG
Model : 7,0 mm  Réf: ZA370RG
Model : 7,5 mm  Réf: ZA375RG
Model : 8,0 mm  Ré&f: ZA380RG

Basic UDI-DI : 430003644Spacer3.0MD

class | in accordance with Rule 5 set out in Annex VIIi to Regulation (EU) 2017/745

complies with the requirements applicable to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament
and of the Council of 5 April 2017 on medical devices.

This device has been designed and developed in such a way that its use does not present any

danger to the clinical situation or the safety of the patient when used according to the prescriptions

of the dental practitioner and for the purpose for which it is intended.

Measures have been taken to ensure compliance with all medical devices placed on the market with

the technical documentation.

On 19/05/2023 in Brussels. WDe Moyer

> /

7

CEO
2ingis S.A. / N.V.

2ingis S.A. / N.V. Ransbeekstraat 230 B-1120 Brussels, Belgium | Tel.: +32 (0)2 770 27 80 | inffo@2ingis.had | www.2ingis.eu
VAT / BTW: BE 0444 433 511 RPM / RPR Brussels | CBC Bank 191-4504972-64 | IBAN: BE 29-1914-5049-7264 | BIC / Swift: CREGBEBB



2INGIS
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DC-1-Spacer3.0-DE-05.23

Konformitatserklidrung

C€

Gemal Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745

Wir

2ingis S.A./ N.V.

Ransbeekstraat 230-box 15
1120 — Briissel —

Belgien

SRN : BE-MF-000020999

Wir garantieren und erkiéren unter unserer alleinigen Verantwortung, dass Zubeh6ér eines

Medizinprodukts :

2ingis® Spacer 3.0

:ZA310RG

Model :
Model :

Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :
Model :

Basis UDI-DI : 430003644Spacer3.0MD

Klasse | geméR Regel 5 des Anhangs VIl der Verordnung (EU) 2017/745

1,0 mm
1,5 mm
2,0 mm
2,5 mm
3,0 mm
3,5mm
4,0 mm
4,5 mm
5,0 mm
5,5 mm
6,0 mm
6,5 mm
7,0 mm
7,5 mm
8,0 mm

Réf:

Réf:
Réf:
Réf:
Réf:
Réf:
Réf:
Réf :
Réf:
Réf :
Réf :
Réf :
Réf :
Réf :
Réf :

ZA315RG
ZA320RG
ZA325RG
ZA330RG
ZA335RG
ZA340RG
ZA345RG
ZA350RG
ZA355RG
ZA360RG
ZA365RG
ZA370RG
ZA375RG
ZA380RG

erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iber Medizinprodukte.

Dieses Gerat wurde so konzipiert und entwickelt, dass seine Verwendung keine Gefahr fiir die

klinische Situation oder die Sicherheit des Patienten darstellt, wenn es gemaR den Vorschriften des

Zahnarztes und flr den Zweck, fiir den es bestimmt ist, verwendet wird.

Es wurden MaRnahmen ergriffen, um die Konformitat aller in Verkehr gebrachten Medizinprodukte

mit der technischen Dokumentation sicherzustellen.

Am 19/05/2023 in Brussel.

2ingis S.A. / N.V. Ransbeekstraat 230 B-1120 Briissel, Belgien | Tel.: +32 (0)2 770 27 80 | info@2ingis.hatte

|

Pthppef Ie Moyer

7 CEO
2|ng|s S.A./N.V.

www.2ingis.eu

MWST.-NR.: BE 0444 433 511 RPM / RPR Briissel | CBC Bank 191-4504972-64 | IBAN: BE 29-1914-5049-7264 | BIC / Swift: CREGBEBB



' I I S DC-1-Spacer3.0-NL-05.23

simple, precise for patients satisfaction

Conformiteitsverklaring

q

Volgens bijlage 1V bij verordening (EU) 2017/745
Wij
2ingis S.A./ N.V.

Ransbeekstraat 230-box 15
1120 — Brussel — Belgié
SRN : BE-MF-000020999

garanderen en verklaren, onder onze eigen verantwoordelijkheid, dat het toebehoren van een
medisch hulpmidde!:

2ingis® Spacer 3.0

Model : 1,0 mm  Réf: ZA310RG
Model : 1,5mm  Réf: ZA315RG
Model : 2,0 mm  Réf: ZA320RG
Model : 2,5 mm  Réf: ZA325RG
Model : 3,0 mm  Réf: ZA330RG
Model : 3,5 mm  Réf: ZA335RG
Model : 4,0 mm  Réf: ZA340RG
Model : 4,5 mm  Réf: ZA345RG
Model : 5,0 mm  Réf: ZA350RG
Model : 5,5 mm  Réf: ZA355RG
Model : 6,0 mm  Réf: ZA360RG
Model : 6,5mm  Réf: ZA365RG
Model : 7,0 mm  Réf: ZA370RG
Model : 7,6 mm  Réf: ZA375RG
Model : 8,0 mm  Réf: ZA380RG

Basic UDI-DI : 430003644Spacer3.0MD

klasse | overeenkomstig met regel 5 van bijlage VI bij Verordening (EU) 2017/745

voldoet aan de eisen die van toepassing zijn op Verordening (EU) 2017/745 van het Europees
Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen.

Dit hulpmiddel is zodanig ontworpen en ontwikkeld dat het gebruik ervan geen gevaar oplevert voor
de klinische situatie of de veiligheid van de patiént wanneer het wordt gebruikt volgens de

voorschriften van de beoefenaar der tandheelkunde en voor het doel waarvoor het is bedoeld.

Er zijn maatregelen genomen om ervoor te zorgen dat alle medische hulpmiddelen die in de handel

worden gebracht, voldoen aan de technische documentatie.

Op 19/05/2023 in Brussel. Phlllppe Ie Moyer
g CEO
2ingis S.A./N.V.

2ingis N.V. Ransbeekstraat 230 B-1120 Brussel, Belgié | Tel.: +32 (0)2 770 27 80 | info@2ingis.Had | www.2ingis.eu
BTW: BE 0444 433 511 RPR Brussel | CBC Bank 191-4504972-64 | IBAN: BE 29-1914-5049-7264 | BIC / Swift: CREGBEBB



