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EU-Declaration of Conformity within the meaning of
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

The company

Rocket Dental GmbH SRN: DE-MF-000051563
BahnhofstraBe 24 79798 Jestetten [ Germany

as a manufacturer places the following group of class | medical devices in accordance with Annex VII
of Regulation (EU) 2017/745 on the market:

Ring (acc. to the attached product list)

and declares that the aforementioned products are in conformity with Regulation (EU) 2017/745.
Other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of conformity is not
applicable.

There are no applicable common specifications for the products.

The sole responsibility for issuing the declaration of conformity in accordance with Annex IV of
Regulation (EU) 2017/745 and for ensuring that the design and manufacture of the abovementioned
medical devices comply with the aforementioned Regulation and national regulations, lies with the
above-mentioned company.

The technical documentation according to Annexes Il and Il of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices is fully available. The above-mentioned products meet the General Safety and
Performance Requirements according to Annex | of Regulation (EU) 2017/745. The instructions for
use belonging to the products are available. The conformity assessment procedure has been carried
out without the involvement of a notified body.

The product(s) comply with the applicable standards and laws, which are included in the list of
applicable standards for this product group in the technical documentation.
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Product List

BASIC-UDI-DI REF DEVICE DESCRIPTION INTENDED PURPOSE

426257679RINGJ4 RD-Ring-01 The device is a stepless adjustable lip Stepless adjustable lip and
and cheek retractor consisting of cheek retractor with flexible
flexible polypropylene struts. It is polypropylene struts, for
designed for temporary retraction of temporary retraction of the
the lips and cheeks to improve lips and cheeks and for
visibility and access to the oral cavity improving visibility and
during dental procedures and access to the oral cavity
examinations. The device is intended during dental procedures
for short-term intraoral use during a and examinations.

single clinical procedure. It is supplied
non-sterile. Reprocessing and
sterilization by the user are not
permitted.
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EU-Konformitatserklarung im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 uber Medizinprodukte

Das Unternehmen

Rocket Dental GmbH SRN: DE-MF-000051563
BahnhofstraBe 24 79798 Jestetten [ Deutschland

bringt als Hersteller die folgende Gruppe von Medizinprodukten der Klasse | gemaB Anhang VIl der
Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr:

Ring (gemaR der anhangenden Produktliste)

und erklart, dass die oben genannten Produkte der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen. Andere
einschlagige Harmonisierungsvorschriften der Union, welche die Ausstellung einer EU-
Konformitatserklarung vorsehen, sind nicht anwendbar.

Fur die Produkte gelten keine gemeinsamen Spezifikationen.

Die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung der Konformitatserklarung gemai Anhang IV der
Verordnung (EU) 2017/745 und fiir die Ubereinstimmung der Konstruktion und Herstellung der oben
genannten Produkte mit vorgenannter Verordnung und den nationalen Vorschriften, liegt beim oben
genannten Unternehmen.

Die technische Dokumentation gemafi den Anhangen Il und Il der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte ist vollstandig vorhanden. Die oben genannten Produkte erflillen die Grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaB Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745. Die zu
den Produkten gehérenden Gebrauchsanweisungen liegen vor. Das
Konformitatsbewertungsverfahren wurde ohne Einbeziehung einer benannten Stelle durchgefihrt.

Die Produkte halten die anwendbaren Normen und gesetzlichen Anforderungen, die in der Liste der
anwendbaren Normen fir diese Produktgruppe in der technischen Dokumentation hinterlegt sind,
ein.
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Produktliste

BASIC-UDI-DI REF PRODUKTBESCHREIBUNG ZWECKBESTIMMUNG

426257679RINGJ4 RD-Ring-01 Das Produkt ist ein stufenlos Stufenlos verstellbarer
einstellbarer Lippen- und Lippen- und
Wangenretraktor, der aus flexiblen Wangenretraktor mit
Polypropylenstreben besteht. Es dient flexiblen
zur voribergehenden Retraktion der Polypropylenstreben zur
Lippen und Wangen, um die Sicht und vorliibergehenden
den Zugang zur Mundhdhle bei Retraktion der Lippen und
zahnarztlichen Eingriffen und Wangen sowie zur
Untersuchungen zu verbessern. Das Verbesserung der Sicht
Produkt ist fur den kurzfristigen und des Zugangs zur
intraoralen Gebrauch wahrend eines Mundhohle bei
einzelnen klinischen Eingriffs zahnarztlichen Eingriffen
bestimmt. Es wird unsteril geliefert. und Untersuchungen.

Eine Wiederaufbereitung und
Sterilisation durch den Anwender
sind nicht zulassig.
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Déclaration de conformité UE au sens du reglement
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

La société
Rocket Dental GmbH SRN: DE-MF-000051563
BahnhofstraBe 24 79798 Jestetten [ Allemagne

en tant que fabricant, met sur le marché le groupe de dispositifs médicaux de classe | suivant,
conformément a I'annexe VIl du Réglement (UE) 2017/745:

Ring (conformément a la liste des produits ci-jointe)

et déclare que les produits susmentionnés sont conformes au Reglement (UE) 2017/745. Aucune
autre législation pertinente de I'Union prévoyant I'établissement d'une déclaration UE de conformité
n'est applicable.

Aucune spécification commune applicable ne s'applique a ces produits.

La responsabilité exclusive de |'établissement de la présente déclaration UE de conformité
conformément a I'annexe IV du Reglement (UE) 2017/745, ainsi que de la garantie que la conception
et la fabrication des dispositifs médicaux mentionnés ci-dessus sont conformes audit reglement et
aux dispositions nationales applicables, incombe a la société susmentionnée.

La documentation technique conformément aux annexes Il et lll du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux est entierement disponible. Les produits susmentionnés satisfont aux
exigences générales en matiere de sécurité et de performances énoncées a I'annexe | du Reglement
(UE) 2017/745. Les notices d'utilisation correspondantes sont disponibles. La procédure d'évaluation
de la conformité a été réalisée sans l'intervention d'un organisme notifié.

Le ou les produits sont conformes aux normes et dispositions légales applicables, lesquelles figurent
dans la liste des normes applicables a ce groupe de produits au sein de la documentation technique.
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Liste des produits

BASIC-UDI-DI REF DESCRIPTION DU DISPOSITIF DESTINATION

426257679RINGJ4 RD-Ring-01 Le dispositif est un écarteur de levres Ecarteur de lévres et de
et de joues a réglage continu, joues a réglage continu,
composé de montants flexibles en doté de montants flexibles
polypropyléne. Il est congu pour la en polypropyléne, destiné a
rétraction temporaire des lévres et des la rétraction temporaire des
joues afin d'améliorer la visibilité et levres et des joues ainsi
I'acces a la cavité buccale lors des qu'al'amélioration de la
procédures et examens dentaires. Le visibilité et de I'acces ala
dispositif est destiné a une utilisation cavité buccale lors des
intra-orale de courte durée au cours procédures et examens
d'une seule procédure clinique. Il est dentaires.

fourni non stérile. Le retraitement et la
stérilisation par I'utilisateur ne sont
pas autorisés.
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ES atbilstibas deklaracija Regulas (ES) 2017/745 par
medicinas iericém izpratne

Uznémums
Rocket Dental GmbH SRN: DE-MF-000051563
BahnhofstraBe 24 79798 Jestetten [ Vacija

kad raZotajs saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VIlI pielikumu laizZ tirgt $§adu | klases medicinas ieri¢u
grupu:

Ring (saskana ar pievienoto produktu sarakstu)

un apliecina, ka minétie produkti atbilst Regulai (ES) 2017/745. Citi attiecigie Savienibas tiesibu akti,
kas paredz ES atbilstibas deklaracijas izsniegSanu, nav piemérojami.

Siem produktiem nav piemérojamas kopigas specifikacijas.

Vieniga atbildiba par atbilstibas deklaracijas izsniegSanu saskana ar Regulas (ES) 2017/745 IV
pielikumu un par to, lai iepriek$ minéto medicinas ieriCu projektéSana un razoSana atbilstu ieprieks
minétajai regulai un valsts tiesibu aktiem, gulstas uz iepriek§ minéto uznémumu.

Tehniska dokumentacija saskana ar Regulas (ES) 2017/745 par medicinas iericém llun Il
pielikumiem ir pilniba pieejama. Minétie izstradajumi atbilst visparigajam droSibas un veiktspéjas
prasibam saskana ar Regulas (ES) 2017/745 | pielikumu. Ir pieejamas Siem izstradajumiem
pievienotas lietoSanas instrukcijas. Atbilstibas novértéSanas procedura ir veikta bez pazinotas
iestades iesaistiSanas.

Izstradajums(-i) atbilst piemérojamajiem standartiem un tiesibu aktiem, kas ir ieklauti tehniskaja
dokumentacija sniegtaja Sai izstradajumu grupai piemérojamo standartu saraksta.



TECHNICAL DOCUMENTATION

Product: Rin

g . ROCKETDENTAL
Version 01: Created on 13.07.2026 Author:  A.Hasani
EDP: Declaration of Conformity Class| 01 Page: 8o0f12

Produktu saraksts

BASIC-UDI-DI REF IERICES APRAKSTS PAREDZETAIS LIETOJUMS
426257679RINGJ4 RD-Ring-01 lerice ir bezpakapju reguléjams Ilpu Bezpakapju reguléjams
un vaigu atvilcéjs, kas sastav no [Upu un vaigu atvilcéjs ar
elastigiem polipropiléna balstiem. Ta ir elastigam polipropiléna
paredzéta lupu un vaigu pagaidu balstiklam, paredzéts lGpu
atvilk§anai, lai uzlabotu redzamibu un un vaigu pagaidu
piekluvi mutes dobumam atvilkSanai, ka ari
zobarstniecibas proceddru un redzamibas un piekluves
izmeklejumu laika. lerice ir paredzéta uzlabo$anai mutes
islaicigai lietoSanai mutes dobuma dobumam zobarstniecibas
vienas kliniskas procedtras laika. Ta proceduru un izmeklgjumu
tiek piegadata nesterila. Lietotajam laika.

nav atlauts veikt atkartotu apstradi un
sterilizaciju.



TECHNICAL DOCUMENTATION

Product: Rin
g . ROCKETDENTAL
Version 01: Created on 13.07.2026 Author:  A.Hasani

EDP: Declaration of Conformity Class| 01 Page: 90f12

Declaratia de conformitate UE in limba roméana in sensul
Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele

medicale

Societatea
Rocket Dental GmbH SRN: DE-MF-000051563
BahnhofstraBe 24 79798 Jestetten | Germania

in calitate de producator, introduce pe piata urmatorul grup de dispozitive medicale din clasa |,in
conformitate cu anexa VIl la Regulamentul (UE) 2017/745:

Ring (conform listei de produse atasate)

si declara ca produsele mentionate mai sus sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745. Nu
se aplica alte acte legislative relevante ale Uniunii care prevad eliberarea unei declaratii de
conformitate a UE.

Nu exista specificatii comune aplicabile pentru aceste produse.

Responsabilitatea exclusiva pentru eliberarea declaratiei de conformitate in conformitate cu anexa IV
la Regulamentul (UE) 2017/745 si pentru asigurarea faptului ca proiectarea si fabricarea dispozitivelor
medicale mentionate mai sus respecta regulamentul mentionat anterior si reglementarile nationale
revine societatii mentionate mai sus.

Documentatia tehnica prevazuta in anexele Il si lll la Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale este disponibila in intregime. Produsele mentionate mai sus indeplinesc
cerintele generale de siguranta si performanta prevazute in anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745.
Instructiunile de utilizare aferente produselor sunt disponibile. Procedura de evaluare a conformitatii a
fost efectuata fara implicarea unui organism notificat.

Produsul (produsele) respecta standardele si legislatia aplicabile, care sunt incluse in lista
standardelor aplicabile pentru aceasta grupa de produse din documentatia tehnica.
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Lista de produse

BASIC-UDI-DI REF DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SCOPUL PREVAZUT

426257679RINGJ4 RD-Ring-01 Dispozitivul este un retractor pentru Retractor pentru buze si
buze si obraji, reglabil continuu, format obraji, reglabil continuu, cu
din tije flexibile din polipropilena. Este tije flexibile din
conceput pentru retractia temporara a polipropilena, pentru
buzelor si a obrajilor, Th scopul retractia temporara a
imbunatatirii vizibilitatii si a accesului buzelor si a obrajilor si
la cavitatea bucald in timpul pentru imbunatatirea
procedurilor si examinarilor vizibilitatii si a accesului la
stomatologice. Dispozitivul este cavitatea bucala in timpul
destinat utilizarii intraorale pe termen procedurilor si examindrilor
scurt, pe durata unei singure stomatologice.

proceduri clinice. Se furnizeaza
nesteril. Reprocesarea si sterilizarea
de catre utilizator nu sunt permise.
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Izjava EU o skladnosti v smislu Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih

Podjetje
Rocket Dental GmbH SRN: DE-MF-000051563
BahnhofstraBe 24 79798 Jestetten [ Nemcija

kot proizvajalec daje na trg naslednjo skupino medicinskih pripomockov razreda | v skladu s Prilogo
VIl k Uredbi (EU) 2017/745:

Ring (v skladu s prilozenim seznamom izdelkov)

inizjavlja, da so navedeni izdelki v skladu z Uredbo (EU) 2017/745. Druga ustrezna zakonodaja Unije,
ki predvideva izdajo izjave o skladnosti EU, se ne uporablja.

Za izdelke ne veljajo nobene skupne specifikacije.

Izklju€na odgovornost za izdajo izjave o skladnosti v skladu s Prilogo IV k Uredbi (EU) 2017/745 ter
za zagotovitev, da sta zasnova in proizvodnja zgoraj navedenih medicinskih pripomockov v skladu z
navedeno uredbo in nacionalnimi predpisi, nosi zgoraj navedeno podjetje.

Tehni¢na dokumentacija v skladu s Prilogama Il in lll Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih je v celoti na voljo. Zgoraj navedeni izdelki izpolnjujejo sploSne varnostne in
zmogljivostne zahteve v skladu s Prilogo | k Uredbi (EU) 2017/745. Navodila za uporabo, ki pripadajo
izdelkom, so na voljo. Postopek ugotavljanja skladnosti je bil izveden brez sodelovanja priglasenega
organa.

Izdelek(-i) je(-so) skladen(-i) z veljavnimi standardi in zakoni, ki so vklju¢eni v seznam veljavnih
standardov za to skupino izdelkov v tehni¢ni dokumentaciji.
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Seznam izdelkov

BASIC-UDI-DI REF OPIS PRIPOMOCKA NAMEN UPORABE

426257679RINGJ4 RD-Ring-01 Pripomocek je brezstopenjsko Brezstopenjsko nastavljiv
nastavljiv retraktor za ustnice in lica, retraktor za ustnice inlica s
sestavljen iz proznih polipropilenskih proznimi polipropilenskimi
opor. Namenjen je zaCasnemu oporami, za zacasno
razmaknjenju ustnic in lic za odmaknitev ustnic in lic ter
izboljSanje vidljivosti in dostopa do za izboljSanje vidljivosti in
ustne votline med zobozdravstvenimi dostopa do ustne votline
posegi in pregledi. Naprava je med zobozdravstvenimi
namenjena kratkotrajni intraoralni posegi in pregledi.

uporabi med enim samim kliniénim
posegom. Dobavljena je nesterilna.
Ponovna obdelava in sterilizacija s
strani uporabnika nista dovoljeni.



