EC Declaration of Conformity

C) SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformititserklarung

Dok-Nr.: 0177900C

We - SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |

Weberstralle 11 D-72766 Niirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family lower limp braces
{intended purpose) Braces of this product fype
enciose the foot, ankle and lower leg and are equipped
with padding, sometimes afso with individually
adjustable air cushions. They are closed by means of
straps or other adjustable closure systems. In some
cases, an insole is provided or it is possible to equip
them with one. The paosition of immobilisation is
specified by the manufacturer.

Products of this type are used for damage to
bone/capsulefligament structures of the foot/anide.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
reguiation (EU) 2017/745, other relevant Union
legistation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requiremnents of
Annex I of the MDR.

All devices ate designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation {according Annex it MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regusation (EU) 2017/745

Device Classification - Class I = according to
Annex VI

The list of applied standards and cormmon
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH { Weberstrafle 1 | D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485,

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralbe 11 D-72768 Nirtingen
erklért in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie
Unterschenkelorthese/ Walker

(Zweckbestimmung) Orthesen dieser Produktart
umschliefen den Fuly, das Sprunggelenk sowie den
Unterschenkel und sind mit einer Polsterung, teilweise
auch mit individuell anpassbaren Luftkisssn,
ausgestattet. Sie werden mittels Gurtbandern oder
anderen einstellbaren Verschlusssystemen
verschlossen. Teilweise ist eine Laufsohle vorhanden
oder eine Ausstattung mit einer solchen méglich.
Die Position der Ruhigstellung ist vom Hersteller
vorgegeben . Produkte dieser At werden bei
Schadigungen von Knochen-/Kapsel-/Bandstrukturen
des Fulles/des Sprunggelenks eingesatzt.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung {EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschlagigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfollt werden.

Alle von dieser Erkli&rung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Ii der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte {MDR} durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIIl.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokurnentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH [ WeberstraBe 1 | D-72622
Niirtingen erfiilit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/74S Gher
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem das den
Bestimmungean der Verordnung (EU) 2017/745 liber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



@) SPORLASTIC

ORTHGPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artike! Nr. Produktname/ Klasse Basis UD| DI Regel
Product.No. | Beschreibung Class Rule

| Product Name/
| Description _ |
07966 SP Air Walker I 4029925-Y051206-UX 1 Y0681206

Q7967 SP Air Walker short I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206

PMS aclivitios are pianned, executed, foltowed up and doctimented for all prodcts in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex Iif.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang lll der Verordnung (EU) 2017/745 (ber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert.

wt i

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Gemmany Geschéftsleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
28.10.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

DRTHOELEDECS

EU Konformitatserklarung

Dok=Nr.: 02373D0OC

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstrale 11 D-72766 Ndrtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Pelvic support
{intended purpose) The Braces in this product group
are used to stabilise tha pelvis.

These elastic Braces consist of a pelvic encircling belt
or girdle which is equipped with an adjustable fastener.
The presstre effect can be dosed with the heip of
fasteners and is intended to stabilise the peivis by
compression pressure in the case of e.g. symphysis
rupture.
Braces of this product group can be used for all
indications where stabilisation of the pelvis is
necessary, such as: Symphysis insufficiency,
malfunction of the ilioscrural joint, structural loosening
of the Hlioscrural joint.
consisting of
(products ars listed in Annex)

declare under our sole responsibilify that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Reguirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
reisased for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex 11 MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Madical
Device reguiation (EU) 2017/T45

Device Classification — Class I - according to
Annex Vil

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH I Weberstralle 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
malntains a cerlified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Nirtingen
erklért in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Beckenbandage
{Zweckbestimmung) Die Orthesen dieser
Produktgruppe dienen zur Stabilisierung des Beckens.
Diese elastischen Orthesen bestehen aus einem
beckenumfassenden Gurt bzw. Giirtel, der mit ginem
verstelibaren Verschluss ausgeristet ist. Die
Bruckwirkung l&sst sich mit Hilfe von Verschliisse
dosieren und soll das Becken durch
Kompressionsdruck bei z. B. Symphysensprengung
stabilisieren,

Orthesen dieser Produktgruppe kénnen bei alle
Indikationen eingesetzt werden, bei denen sine
Stabilisierung des Beckens notwendig ist, wie z. B.:
Symphyseninsuffizienz, Fehlfunktion des
liosakralgelenks, Gefiligelockerung des
lliosakralgelenks

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschiigigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{(MDR), sowie weiteren einschlagigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundiegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiilit werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititshewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung (EU) 2017/745 (ber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VI,

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrae 1 | D-72622
Nirtingen erfillit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhalt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte (MDR) und der EN 1SO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. Produktname/ Basis UDI DI Regel
Product.No. | Beschreibung Rule

Product Names
| Description

| 07158 Vertebradyn 1ISG | | 4029925-Y060303-UP | 1 Y060303

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for alf products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU)} 2017/745, Annex iff.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkebrbringen fiir alie von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang IIl der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte {MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

Walter Michael Leuthe
Ndrtingen 72622 Germany Geschaftsleitung
Placef Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

Dok-Nr.: 0448500C

We — SPORLASTIC GmbH {| SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Nirtingen ~ being the
manufacturer of

Product group, Product family Thumb support
{intended purpose} Thumb saddie joint supports are
made of two-tension material with incorporated
reinforcing slements. Bandages of this lype are used
fo suppori/stabilise the joint in the case of damage lo
the thumb saddle joint with pain on loading/movement
(as a result of injury, after surgery, in the case of
degeneration).

consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU} 2017/745, other refevant Union
legistation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex 1l MDR), the
applicable standards and common specifications {(CS).

The conformity assessment procedure was
performed folfowing Annex IV (V) of Medical
Device reguiation (EU) 2017/T45

Device Classification — Class | - according to
Annex VI

The list of applied standards and common
spacifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrafie 1 1 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU} 2017/745 Art. 10 and
maintains a certifled quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 134835.

O SPORLASTIC

JRTHOPAEDICS

EU Konformitatserkldrung

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrae 1 | D-72766 Nurtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Daumenbandage
(Zweckbestimmung) Daumensattelgelenk-Bandagen
bestehen aus Zweizugmaterial mit eingearbeiteten
Verstarkungselementen. Bandagen dieser Art dienen
zur Stitzung/Stabilisierung des Gelenks bei siner
Schidigung des Daumensattelgelenks mit Belastungs-
/Bewegungsschmerzen (als Verletzungsfolge, nach
Operation, bei Degeneration).

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschiligigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 ilber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Slcherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestelit, geprift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizieruny - Klasse [ - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamean Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
warden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale 1 1 D-72622
Niirtingen erfiilit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017745 (iber
Medizinprodukte (MDR) und unterhiilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN 150 13485
entspricht



© SPORLASTIC

DRTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. Produktname/ Klasse | Basis UDIDI
Beschreibung | Class |
|
|

Product Name/
Description

07053 flexible Daumenstitze I 4029925-Y060613-V9 == ¥060613

FMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
decfaration of conformity according Medical Device Reguliation (EU) 2017/745, Anhex il

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang il der Verordnung {EU) 2017/745 iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

\/(/\ U AN .f@l_ e

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschaftsleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHORPAEDICS

EU Konformitatserkldrung

Dok-Nr.: 04254D0C

We = SPORLASTIC GmbH I SRN DE-MF-000006346 !

Weberstralle 11 D-72766 Nirtingen — being the
mantifacturer of

Product group, Product family Thumb brace
{intended purpcse} Thumb Braces of this type are
used to stabilise and/or immobilise the thumb saddle
andror metacarpophalangeal joint and are made of e.g.
thermoplastic material with adjustable closure systems.
Main indications are rhizarthroses of the thumb saddle
Jjoint and injuries as well as ligament instabilities in the
area of the thumb base and thumb saddle joint (e. g.
ski thumb).

consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

Alf devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex [l MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | - according to
Annex Viil.

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request

SPORLASTIC GmbH ! Weboerstralie 1 1 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Reguiation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that compiies with the Medical Device Regufation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN OE-MF-
000006346 | Weberstrale 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Daumenorthese
{Zweckbestimmung) Daumenorthesen dieser Art
dienen zur Stabilisierung und/oder Immohbilisierung des
Daumensattel- und/oder Grundgelenks und bestehen
z. B. aus thermoplastischem Kunststoff mit
requlierbaren Verschlusssystemen. Hauptindikationen
sind Rhizarthrosen des Daumensattelgelenks und
Verletzungen sowie Bandinstabilititen im Bereich des
Daumengrund- und Daumensattelgelenks (z. B.
Skidaumen).

bestehand aus den im Anhang gelisteten Produkien,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDR), sowle weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang |l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformltdtshbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU} 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiibrt.

Produktklassifizlerung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIil.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrafie 1 | D-72622
Niirtingen erfilllt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 Giber
Medizinprodukte (MDR) und unterhitt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {(EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



© SPORLASTIC

QORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname/ Klasse | Basis UDI DI
Product.No. Beschreibung Class

Product Name/
Description

07610 Rhizo Hit I 4029925-Y060613-V9 1 Y060613
07605 Rhizo Hit Classic I 4029925-Y060613-V9 1 Y060613
07630 Rhizo Hit Basic I 4029925-Y060613-V9 1 Y060613
07151 Mittelhanddaumen- | 4029925-Y060613-v9 1 Y060613
schieng
07601 Rhizo Ring | 4029925-Y060613-V9 1 Y060613
07603 Rhizo Ring soft l 4029925-Y060613-V9 1 Y060613
07212 Rhizosplint | 4029925-Y080613-V2 1 Y060613

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
decfarafion of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex Iil.

Die Uberwachu ngstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemaf Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokurmentiert,

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschiftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformititserklarung

Dok-Nr.: 03297D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Ndrtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Elbow support
(intended purpose) Due to their comparable mode of
action, the product family elbow supports includes
products from both group 05 and group 23, which is
why both product types are combined in the intended
use.

The elbow supports with pads are circuiar compression
Braces, partly made of elastic fabric with elastic profiie
pads or pressure plates, partly made of fixed, possibly
adjustable plastic sheils. These Braces are mainly
used fo relieve the muscle origins at the uinar and/or
radial epicondyle. In the case of a circular compressive
design, the aids also serve to relieve and stabilise the
eibow joint through compression.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulfation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
reieased for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex I MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed foilowing Annex IV (V) of Medicaf
Device reguiation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | - according to
Annex Vil

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documeniation
and can be seen upon request,

SPORLASTIC GmbH I WeberstraBle 11 D-72766
Nitrtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality managemont system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 134885.

Version 02

Der Hersteller; SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrale 1 | D-72766 Nurtingen
erkiart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Ellenbogenbandage
{Zweckbestimmung) Die Produktfamilie
Ellenbogenbandagen umfasst wegen ihrer
vergleichbaren Wirkungswaise sowohl Produkte aus
der Gruppe 05 als auch aus der Gruppe 23, weshaib in
der Zweckbestimmung beide Produktarten
Zusammengefasst werden.

Die Ellenbogenbandagen mit Pelotten sind zirkular
komprimierende Bandagen, die teilweise aus
elastischem Gewebe mit elastischen Profilpolstern
oder Druckplaiten, teilweise aus festen, ggf.
einstellbaren, Kunststoffschalen bestehen. Diese

Orthesen dienen vorwiegend zur Entlastung der
tMuskelurspriinge am ulnaren und/oder radialen
Epicondylus. Bei einer zirkuldr komprimierenden
Konstruktion dienen die Hilfsmittel zudem zur
Entlastung und Stabilisierung des Ellenbogengslenks
durch die Kompression.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschidgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 Ober Medizinprodukte
{MDR)}, sowie weiteren sinschldglgen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unteriagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestelit, geprift und fur
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitétsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung {EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstraie 1 | D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iber
Medizinprodukte (MDR) und unterhiilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU} 20177745 iiber



(O SPORLASTIC

ORTHOFSEDICS

Medizinprodukte (MDR) und der EN 150 13485
entspricht



O SPORLASTIC

DRTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname/ | Klasse | Basis UDI DI
Product.No. | Beschreibung Class |

| Product Name/ ‘

Description

07337 Epidyn Supreme | 4029825-Y060615-VD 1 Y060615
07505 Epi Hit I 4029925-Y060615-VD 1 Y 060615
07599 Epi Hit Classic | 4029925-Y060616-VF 1 Y (060616
07590 Epi Hit Basic | 4029925-Y060618-VK 1 Y060618
07236 Cubidyn | 4029925-Y060617-VH 1 Y060817
07237 Epidyn | 4029925-Y060615-VD 1 Y060615
07227 Epidyn Basic | 4020025-¥060615-VD 1 Y060615
07515 Epidyn Aktiv | 4029925-Y060615-VD 1 Y060815
07517 Epidyn Stabil | 4029925-Y060615-VD 1 Y060615
87237 Epidyn Kids | 4029925-Y060615-VD 1 Y060615
07235 Olecranonbandage | 4029925-Y060615-VD 1 Y060615

PMS activities are planned, executed, foflowed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regutation (EU) 2017/745, Annex fif.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden geméal Anhang Ill der Verordnung (EU} 2017/745 iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

Walter Michael Leuthe
Ndrtingen 72622 Germany Geschiftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

DRTHOPAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok=-Nr.:

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-727686 Niirtingen — being the
manuftacturer of

03495D0C

Product group, Product family Eibow braces
{(intended purpose) Braces of this product group are
used for mobitisation of the elbow joint in adjustable
ranges of motion with immobifisation of the proximal
radius-uinar joint by means of adjustable fixation in the
Wiist,

Braces in this product group can be used for alf
indications requiring early functional mobilisation with
movement limitation of the elbow joint and
immobilisation of the proximal radius-ulnar joint.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibilily that the products

conform to the requirements of Medical Device
regufation (EL)) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, fested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex It MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | - according to
Annex VI,

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request,

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certiffed quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralte 1 | D-72766 Niirtingen
erklért in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Ellenbogenorthese
(Zweckbaestimmung) Orthesen dieser Produkigruppe
dienen zur Mobilisierung des Ellenbogengelenks in
einstellbaren Bewegungsumfangen mit
Immobilisierung des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks
mittels einstellbarer Fixierung im Handgelenk.
Orthesen dieser Produktgruppe kdnnen alle
Indikationen versorgen, bei denen eine friihfunktionelle
Mobilisierung mit Bewegungsbegrenzung des
Ellenbogengelenks und Immaobilisierung des
proximalen Radius-Uinar-Gelenks notwendig ist.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen cinschligigen Bestimmungen deor
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spazifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fur
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitiatsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefilhrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang Vil

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale 1 | D-72622
Niirtingen erfillit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
MedIzinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte {(MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHORAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. | Produktname/ | ‘ Basis UDI DI | Regel |
Product.No. | Beschreibung Rule
‘ Product Name/ |
Description | |
07560 8P Elbow Hand Brace I 4029925-Y060619-VM 1 Y060619
07520 ROM Elrbogenorthese | 4029925-Y060630-V9 1 Y060630
FPMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex I,
Die Uberwachungstétigkeiten nach dem Inverkehrbringen fur alle von dieser Erki&rung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Il der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.
U il
Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschaftsisitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

SPORLASTIC

ORTHORAEDICS

O

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 01845D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |

Weberstralle 11 D-72766 Nirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family foot supports
(intended purpose) Foot supports of this type enclose
the forefoot circularly and are preferably made of an
elastic knitted fabric. A variably pasitionable splay foot
pad has the task of relieving the metatarsal heads. The
product is adjustable via a fastener,

Products of this type are used for pain in the
metatarsal head area, for metatarsalgia and for splay
feet.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regufation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex I MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device reguiation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | - according to
Annex Viil,

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request

SPORLASTIC GmbH I Weberstrafle 1 1 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Reguiation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrale 1 | D-72766 Niirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Fultbandage
{(Zweckbestimmung) Fultbandagen dieser Art
umschliefen den Vorfult zirkulér und sind
vorzugsweise aus einem elastischen Gestrick gefertigt.
Eine variabel positionierbare Spreizfullpelotte hat die
Aufgabe die Metatarsalképfchen zu entlasten. Das
Produkt ist Gber einen Verschluss einstellbar.

Produkte dieser Art werden beji Schmerzen im Bereich
der MittelfuRkdpfchen, bei Metatarsalgien und bei
Spreizfiien eingesetzt

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschligigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfillit werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergesteli, geprift und fur
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitatshewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIIl.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1 | D-72622
Ndrtingen esfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 liber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



(O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname/ | Klasse Basis UDI DI - Regel ‘
Product.No. ‘Beschreibung ‘ Class Rule

| Product Name/ | ‘ ‘
! Description
07905 Metarso | 4029925-Y061203-UR 1 ¥Y061203

PMS activities are planned, executad, followed up and documented for ail products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex lil.

Die Uberwachungstitigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklérung erfassten Produkte

werden gemal Anhang lil der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

UA L%L(m/l/\,\

Walter Michael Leuthe
Niirtingen 72622 Germany Geschéfisleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

Dok-Nr.:

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-727686 Nirtingen — being the
manufacturer of

01878D0C

Product group, Product family foot supports
(intended purpose) Supports in this product group
consist of a textile, partially elastic rein, which is closed
circufarty in the anile area, and a partiaily elastic lever
rein with sificone studding, which is guided under the
midfoot. All reins are individually adjustable with Velcro
fasteners.

Foot supports of this group are used for painful heel
spurs.
consisting of
{products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
reieased for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex It MDR}, the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex 1V (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | - according to
Annex VI

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH I Weberstrafie 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Modical
Device Reguiation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICE

EU Konformitéatserklarung

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrafte 1 1 D-72766 Nlrtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Fulbandagen
(Zweckbestimmung) Bandagen dieser Produktgruppe
bestehen aus einem textilen, teilelastischen Ziigel, der
zirkular im Kndchelbereich verschlossen wird und
einem teilelastischen Hebelziigel mit
Silikannoppierung, der unter den Mittelfuld gefiihrt wird.
Alle Zigel sind tiber Klettverschliisse individuell
einstellbar.

FuRbandagen dieser Gruppe werden bei
schmerzhaftem Fersenspomn verwendet.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 ilber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
enispricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Obereinstimmung mit den im Anhang || der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und far
den Verkauf ireigegeben.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Madizinprodukte {(MDR} durchgefilhrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrae 1 | D-72622
Niirtingen erfillit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualitatsmanagementsystemn das den
Bestimmungen der Verordnung (EV) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR}) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. | Produktname/ Basis UDI DI | Regel
Product.No. Beschreibung ‘ Rule

| Product Name/
| Description | |
07902 Fersenspornbandage I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex iil.

Die Uben\rachungstétigkeilen nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemafl Anhang il der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

| d
i U,
Walter Michasl Leuthe
Nlrtingen 72622 Germany Geschéftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH

12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

QRTHOFAEDICS

EVU Konformititserkldrung

Dok-Nr.: 00129 DOC

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |

Weberstralle 11 D-72786 Niirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family foot lifting braces
(intended purpose) These ankie joint Braces support
a physialogical walking pattern in the case of an
existing foot lifter paresis by passivaly, mechanically
fifting the (fore-) foot.

Braces of this product type start af the plantar part of
the foot and extend in the proximal part above the
upper ankie joint. The foot is lifted during the rolling
process by means of efastic straps or pariially elastic
materials (e.g. fibre composite).
07852 & 07851. Dynamic foot lifter Braces made of
carbon fibre material with ventral tibial shell, slow-
soled, flexible rofl-off in the heel and forefoot area.
Flaccid and / or spastic foot fifter paresis can occur as
& result of a stroke, multiple sclerosis, peroneal
paralysis or other neurological / muscular diseases.
As a rule, these products are used for chronic
indications.
consisting of
{products are listed in Anhex)

declare under our sole responsibifity that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safely and Performance Requirements of
Annex I of the MDR.

All devices are designed, manufactured, testad and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation {according Annex It MDR), the
applicabie standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device reguiation (EU} 2017/745

Devica Classification - Class I - according to
Annex Vill,

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale T1D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certifled quality management system
that complies with the Medical Device Reguiation
and EN 13485,

Version 02

Der Hersteller; SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralbe 1 1 D-72766 Niirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Fultheberorthese
(Zweckbestimmung) Diese Sprunggelenkorthesen
unterstiitzen ein physiologisches Gangbild bei einer
vorhandenen Fulheberparese durch das passive,
mechanische Anheben des (Vor-)Fultes.

Orthesen dieser Produktart setzen am plantaren Teil
des Fules an und erstrecken sich im proximalen Anteil
oberhalb des aberen Sprunggelenks. Durch
gelenklbergreifende, elastische Gurte oder
teilelastische Materialien (z. B. Faserverbund) wird der
Fuls wahrend des Abrollvorgangs angehoben.

07852 und 07851; Dynamische Fultheberorthesen aus
Carbonfasermaterial mit ventraler Schienbeinschale,
langsohlig und flexiblem Abrollverhalten im Fersen-
und Vorfulbereich.

Eine schlaffe undfoder spastische Fultheberparese
kann als Folge eines Schlaganfalls, bei Muitipler
Sklerose, bei Peroneusldhmung oder sonstigen
neurologischen/muskuléren Erkranikungen auftreten.
In der Regel werden diese Produkie bei chronischen
Indikationen eingesetzt.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschlidgigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiilit werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und flir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefilhri.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIIl.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf VVerlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH { WeberstraRe 1 | D-72622
Niirtingen erfillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 diber



O SPORLASTIC

QRTHOPAEDICS

Medizinprodukte (MDR} und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {EU} 2017745 iiber
Medizinprodukte (MDR} und der EN ISO 13485
entspricht



(© SPORLASTIC

ORTHOFAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. Basis UDIDI Regel

Produktname!

Product.No.  Beschreibung | Rule

. Product Name/
Description

07810 Foot Up | 4029925-Y(61208-UX 1 Y061206

07077 Neurodyn Classic | 4029925-Y061208-UX 1 Y061206

07803 Neurodyn Spastic | 4020025-Y081208-UX 1 Y061206

07830 Neurodyn Comfort | 4028925-Y061203-UR 1 Y061203

07851 Neurdodyn Dynam-X | 4029325-Y061203-UR 1 Y061203
Activ

07852 Neurdodyn Dynam-X | 4029925-Y0612068-UX 1 Y061206
Flex

PMS activities are planned, execufed, folfowed up and documented for aif products in scope of this
decilaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex Ill.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemald Anhang lll der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefilhrt und dokumentiert.

 inn

Walter Michael Leuthe
Geschaftsleitung

SPORLASTIC GmbH

Niirtingen 72622 Germany
Placef Ort
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

Dok-Nr.: 02301D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |

Weberstrale 11 D-72766 Nirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Prodtict family Body Support
(intended purpose) The Braces in this product group
straigfiten and relieve the thoracic spine.

Straight supports are upper-body belt systems that are
aftached to the shoulder area and counteract kyphosis
of the thoracic spine by means of a dorsal traction
element. This is generally made possible by elastic or
semi-elastic belf systems.
Braces in this product group can be used for all
indications that require straightening and relief of the
thoracic spine, such as: Incorrect posture of the
thoracic spine.
consisting of
{products are listed in Annex)

declare under our sole rasponsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legistation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex Il MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed folfowing Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification - Class |- according to
Annex Vil

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBle 11 D-72766
Nirtingen meets the requirements of Medical
Device Reguiation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management systom
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

O SPORLASTIC

ORTHOFAEDICS

EU Konformitétserkiarung

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000008346 | Weberstrafie 1 | D-72766 Niirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Geradehalter
(Zweckbestimmung) Die Orthesen dieser
Produktgruppe fihren zur Aufrichtung und Entlastung
der BrustwirbelsZule.

Geradehalter sind oberkérperumfassende
Gurtsysteme, die an der Schulterpartie ansetzen und
durch ein dorsales Zugelement einer Kyphosierung der
BWS entgegenwirken. Dies wird im Allgemeinen durch
elastische bzw. semielastische Gurtsysteme
erméglicht.

Mit Orthesen dieser Produkigruppe kénnen alle
Indikationen versorgt werden, bei denen eine
Aufrichtung und Entlastung der BWS notwendig ist,
wie z. B.: Fehlhaltung der BWS,

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V} der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrate 1 | D-72622
Niirtingen erfilit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung {EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte {MDR) und der EN 1SO 13485
entspricht



©) SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname/ | Klasse | Basis UDI DI Regel |
Product.No. Beschreibung " Class | Rule

Product Name/ |

| Description _ |
07036 Geradehalter I 4029925-Y060315-UW 1 Y060315

PMS activitfes are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
decfaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex i1,

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir afle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gem&f Anhang Il der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert.

YVAVIVY 2PN

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschaftsleitung

Placef Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

SPORLASTIC

DRTHOPAEDICS

O

EU Konformitétserklarung

Dok-Nr.;

We — SPORLASTIC GmbH I SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Nirtingen — being the
manufacturer of

02472D0C

Product group, Product family Neck lies
{intended purpose) Braces in this product group are
used fo stabilise the cervical spine and are
anatomically shaped cervical supports. These Braces
surround the neck circularly, are usually made of foam
and are closed by means of a Velcro fastener. These
cervical supporfs are manufactured in different heights
according to anatomical conditions and are covered
with a textile cover,

Braces of this product group can be used for all
indications where stabilisation of the cervical spine is
necessary, such as: for the treatment of pain
conditions in the cervical spine area, whiplash,
inflammations, degeneration.
consisting of
(products are listed in Annex}

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU} 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
Generai Safety and Performance Requirements of
Annex { of the MDR,

All devices are designed, manufacturod, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation {according Annex I MDR), the
applicabie standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (\} of Medical
Device regitation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I - according to
Annex Vill.

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 1 | D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralie 1 | D-72766 Niirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Halskrawatten
(Zweckbestimmung) Crthesen dieser Produktgruppe
dienen zur Stabilisierung der HWS und sind
anatomisch geformte Cervicalstitzen. Diese Orthesen
umfassen den Hals zirkulér, sind meist aus
Schaumstoff gefertigt und werden mittels
Klettverschluss geschiossen. Die Cervicalstiitzen
werden nach anatomischen Gegebenheiten in
verschiedenen Hohen gefertigt und sind mit einem
textilen Bezug versehen.

Qrthesen dieser Produkigruppe kéinnen bei allen
Indikationen eingesetzt werden, bei denen gine
Stabilisierung der HWS notwendig ist, wie z. B.. zur
Bebandlung von Schmerzzustanden im HWS-Bereich,
Schleudertrauma, Entziindungen, Degeneration,

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschligigen Bestimmungen der
Verordnung {(EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
(NMDR}, sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfilit werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestelit, gepriift und fur
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIIL.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1 | D-72622
Nirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung {EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR}) und unterhiit ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte (MDR) und der EN I1SQO 13485
entspricht



© SPORLASTIC

ORTHOFAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. | Produktname/ Kiasse Basis UDI DI Regel
Product.No. | Beschreibung Rule

Product Name/

| Description
02734 Cervilastic I 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
02735 Cervilastic I 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
02736 Cervilastic I 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
02737 Cervilastic i 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
02738 Cervilastic I 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
02718 Cervi-Hit | 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
02717 Cervi-Hit [ 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
02718 Cervi-Hit I 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
82734 Cervilastic Kids I 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312
82735 Cervilastic Kids I 4029925-Y060312-UQ 1 Y060312

PMS activities are planned, executed, followed up and documeanted for alf products in scope of this
declarafion of conformity according Medical Device Reguiation (EU) 2017/745, Annex IH.

Cie Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Il der Vercrdnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiibrt und dokumentiert.

b,

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschértsleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




O SPORLASTIC

QRTHDPAEDICS

EC Declaration of Conformity EU Konformitédtserklarung

Dok-Nr.: 03561D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Niirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Hand support
{intended purpose) Bandages in this product group
are wrist compression bandages made of elastic two-
ply material that enclose the wrist metacarpus and
part of the forearm. The wrist is supported by a
reinforcement or pad. The bandages are usually
closed in a circular fashion or may have an adjiustable
clostire,

Bandages of this product group are used in the case of
damage lo the wrist with pain due to stress/movement
(as a result of injury, after surgery, in the case of
degeneration).
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisfation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Daocumentation (according Annex It MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed folfowing Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU} 2017/745

Device Classification — Class 1- according to
Annaex VI

The list of appiied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH I Weberstrafle 11 D-72766
Nirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485,

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralhe 1 | D-72766 Ndrtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Handbandage
{Zwackbestimmung) Bandagen dieser Produktgruppe
sind Handgelenk-Kompressionsbandagen aus
elastischem Zweizugmaterial, welche Handgelenk,
Mittethand und einen Teil des Unterarms umschliefien.
Durch eine Verstarkung bzw. Pelotte wird das
Handgelenk gestiitzt. Die Bandagen sind meist zirkular
geschlossen oder haben ggf. einen regulierbaren
Verschluss.

Bandagen dieser Produkigruppe werden bei
Schadigung des Handgelenks mit Belastungs-
/Bewegungsschmerzen {als Verletzungsfolge, nach
Operation, bei Degeneration) eingesetzt.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschlagigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiilit werden.

Alle von dieser Erkldrung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 liber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang YIII.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale 1 1 D-72622
Niirtingen erfillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU} 2017/745 iibey
Medizinprodukte {(MDR) und unterhélt ein
zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {EU) 2017/745 liber
Medizinprodukte (MDR}) und der EN I1SO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

DRTHOPALDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. | Produktname/ Basis UDI DI
Product.No. ' Beschreibung

! Product Name/
Description

07057 Manudyn | 4029925-Y060812-V7 1 Y060612
07037 Manudyn Basic | 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07157 Manudyn Supreme | 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
0res7 Manudyn Pollex I 4029925-Y060613-v9 1 Y060613
07207 Handgelenkstitze | 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07033 Handgelenkstitze I 4029925-Y060612-V7 1 YD60612

PMS activities are planned, executed, folfowsd tp and documented for all products in scope of this
decfaration of conformity according Medical Device Regufation (EU) 2017/745, Annex lif.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden geméfl Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

i M,
Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschaftsfeitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

© SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 05969 DOC

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |

Weberstralle 11 D-72766 Niirtingen — being the
manufacturer of

Froduct group, Product family Wrist Support
(intended purpose) The Wrist Support is a soft
support with a stabilizing strap and Velcro closure to
stabilize the wrist,

consisling of
{products are listed in Annex)

declare under our sole responsibifity that the products

conform to the requirernents of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legislation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex I of the MDR.

All devices are designed, manufactured, fested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex il MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assassment procedure was
performed folfowing Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU)} 2017/745

Device Classification — Class | — according to
Annex VHI

The Jist of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstra3e 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU} 2017/745 Ant. 10 and
maintains a certifled quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 01

Der Hersteller. SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Handgelenkbandage
(Zweckbestimmung) Die Handgelenkbandage ist eine
Bandage mit Stabilisierungsband und Klettverschluss
zur Stabilisierung des Handgelenkes.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschligigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 diber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschldgigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anbang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang 1l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemensamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V} der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfoigte nach
Anhang V1.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 1 | D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 Ober
Medizinprodukte (MDR) und unterhiiit ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 Giber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



C SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. | Produktname/ | Klasse | Basis UDI DI
Product No. | Beschreibung Class

| Product Name/ ‘
| | Description , .
0112% Handgelenkbandage | 04028925-Y060612-V7 Y060612

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for alf products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex IIL.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem [nverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkie
werden geman Anhang lll der Verordnung (EU) 2017/745 Ober Medizinprodukte (MDRY) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert,

e wlinn

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschaftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
28.10.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformitéatserklarung

Dok-Nr.: 05458D0C

We - SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Nirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Hand positioning
brace
(intended purpase)} Wrist brace of this type are used
for immobitisation of the wrist, optionally with fixation of
the fingers and/or thumb
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Davice
regulation (EL) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex ! of the MDR.

Alf devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex Il MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Davice reguiation (EU) 2017/745

Device Classification — Class { - according to
Annex Vil

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management systom
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie
Handlagerungsorthesen
{Zweckbestimmung) Handorthesen dieser Art dienen

zur Ruhigstallung bzw. Immaobilisierung des
Handgelenks, wahlweise mit Fixierung der Finger
und/oder des Daumens.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschléigigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 {iber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschiligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben,

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang [V
{V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIil,

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrafte 1 | D-72622
Niirtingen efillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung {EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {(EU)} 2017745 ilber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. | Produktname/ | Klasse | Basis UDI DI | Regel |
Product.No. . Beschreibung ‘ Class ‘ Rule

Product Name/
Description |

07059 Manu Cast Organic I 4029925-Y080612-V7 1 Y060612
07159 Manu Cast Organic P I 4029925-Y080613-V9 1 YO060613
Q7259 Manu Cast Organic D I 4029925-Y060613-vV9 1 Y060613
07359 Manu Cast Organic DP | 4029925-Y080613-V9 1 Y060613

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for aff products in scope of this
dectaration of conformity according Medical Davice Regulfation (EU) 2017/745, Annex I,

Die Ubemachungstétigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erkldrung erfassten Produkte
werden geméank Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017745 (iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiibrt und dokumentiert.

W f(/@b(/l,\

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschiéfisleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformitétserklarung

Dok-Nr.:

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstral3e 11 D-72766 Niirtingen — being the
manufacturer of

04088D0C

Product group, Product family Hand positicning
spiint
{intended purpose} The wrist Braces in this group are
used for dynamic positioning and mobifisation of the
wrist and fingers. The Braces provide continuous pre-
tensioning for dynamic stretching and positioning of the
hand and fingers.
consisting of
(products are listed in Annex}

declare under our sole responsibilify that the products

conform to the requirements of Medical Device
rogulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex I of the MDR.

All devices are designed, manufactured, fested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex It MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Davice Classification — Class I - according to
Annex VIl

The fist of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11 D-72766
Nirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Reguiation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Niirtingen
erklért in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produkifamilie
Handlagerungsschiens
{(Zweckbestimmung) Die Handgelenkorthesen dieser

Gruppe dienen zur dynamischen Lagerung und
Mobilisierung von Handgelenk und Fingem. Diese
Orthesen bieten eine kontinuierliche Yorspannung zur
dynamischen Dehnung und Lagerung von Hand und
Finger(n).

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschligigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfililt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang || der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang (V
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 liber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale 1 1 D-72622
Niirtingen erfilllt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte {MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte (MDR} und der EN 150 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. Produktname/ Basis UDI1 DI Regel
Product.No. | Beschreibung Rule
Product Name/ | ‘
Description |
07333 Manu Hit Digitus I 4029925-Y060613-V9 1 Y060613
07355 Manu Hit Air I 4029925-Y060613-V9 1 YO080613
Q7356 Manu Hit Air T | 4029925-Y060613-V9 1 Y0B80613

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EL) 2017/745, Annex il

Die Uberwachungstétigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte

werden gemaf Anhang lil der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte (MDR) geplant,
dur¢hgefiihrt und dokumentiert.

i mAn

Walter Michael Leuthe

Niirtingen 72622 Germany Geschéftsleitung
Placef Ort SPORLASTIC GmbH

12.08.2022




EC Declaration of Conformity

Dok-Nr.: 03726D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstrale 1{ D-72766 Nartingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Hand braces
(intended purpose) The wrist Braces in this product
group are used for stabilisation and partial
immobilisation, reduction of stress on the carpal bones,
the joint capsute and the ligaments. The fingers are not
immoblitised and allow a functional grip. The Braces
are of circular encircling or cupped voiar or dorsal
construction and can be made of pfastic or textile
components. A stabilising, rigid material is required to
achieve an appropriate immobilisation of the wrist,

The Braces in this product group can be used for all
indicafions that require immobilisation of the wrist in at
least two directions of movement.
consisting of
{products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regufation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
reieased for safe in accordance with the Technical
Documentation (according Annex i MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I— according to
Annex VIIL

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documantation
and can be seen upon reguest.

SPORLASTIC GmbH I Weberstralie 1 | D-72766
Nirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformitatserklarung

02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrale 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Version

Produktgruppe, Produktfamilie Handorthese
{Zweckbestimmung) Die Handgelenkorthesen dieser
Produktgruppe dienen zur Stabilisierung und
Teilimmobilisierung, Minderung von Belastung der
Handwurzelknochen, Gelenkkapsel und Bénder. Die
Finger werden nicht mit immaobilisiert und erlauben
einen funktionellen Griff (Ausnahme: 07659). Die
Orthesen sind zirkuldr umschliefend oder
schalenférmig volar bzw. dorsal konstruiert und
kdnnen aus Kunststoff oder textilen Bestandteilen sein.
Es wird ein stabilisierendes, rigides Material bendtigt,
um eine entsprechende Ruhigstellung des
Handgelenks erreichen zu kdnnen.

Die Orthesen dieser Produktgruppe kénnen fir alle
Indikationen eingesstzt werden, bei denen gine
Ruhigstellung des Handgelenks in mindestens zwei
Bewegungsrichtungen indiziert ist.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 dber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschlidgigen
Rechtsvorschrifton und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfillit werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben,

Das Konformititshewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR} durchgefilhrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIIl.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokurnentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11 D-72622
Niirtingen erfillit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Yerordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte {MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU} 2017/745 iiber



(O SPORLASTIC

ORTHOFAEDICA

Medizinprodukte (MDR) und der EN I1SO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Klasse | Basis UDI DI Regel |

Product.No.

Produktname/
Beschreibung
Product Name/

‘ Class ‘ Rule

Description
07035 Manu Hit I 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07031 Manu Hit Classic | 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07032 Manu Hit Classic lang | 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07030 Manu Hit Basic I 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07645 Manu Hit Pollex I 4029925-Y060613-V9 1 Y(60613
07640 Manu Hit Pollex Classic I 40209025-Y060613-V9 1 Y(060613
07642 Manu-X I 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07233 Manu Hit Carpal I 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07214 Manu Cast | 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
07213 Manu Cast Dorsal | 4029925-Y060612-V7 1 Y060612
87035 Manu Hit Kids I 4029925-Y060612-V7 1 Y060812

FMS activities are planned, executad, followed up and documented for aff products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regufation (EU) 2017/745, Annex Iii.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemafl Anhang Il der Verordnung (EU} 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

U budan,

Walter Michael Leuthe

Nirtingen 72622 Germany

Place/ Ort
12.08.2022

Geschaitsleitung

SPORLASTIC GmbH




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformititserklarung

Dok-Nr.

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralie 11 D-72786 Nirtingen — being the
manufactirrer of

02274D0C

Product group, Product family Hip support
{imtended purpose) Supports in this product group are
made of partially elastic, compressing textiles and are
applied circularly around the hip and thigh. The
individually adjustable compression servas (o reduce
the risk of posfoperative haematoma formation.

The supports in this product group are used
postoperatively, e.g. after arthroscopy or after hip TEP
or for hip arthrosis.
consisting of
(products are listed in Annex}

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
fegisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex I of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex It MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV {(V} of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class 1 - according to
Annex V.

The list of appiied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH I Weberstralfie 11 D-72766
Nirtingen meets the requiraments of Medical
Deovice Reguiation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralie 1| D-72766 Niirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Hiftbandage
(Zweckbestimmung) Bandagen dieser Produktgruppe
sind aus teilelastischen, komprimierenden Textilien
gefertigt und werden zirkuldr um die Hifte und den
Oberschenkel angelegt. Die individuell einstellbare
Kompression dient zur Reduzierung der Gefahr einer
postoperativen Hamatombildung.

Die Bandagen dieser Produktgruppe werden
postoperativ, z. B. nach Arthroskopie oder nach H{ft-
TEP oder bei Hiftarthrose eingesetzt.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDRY}, sowie weiteren ainschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und dle relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang ] der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Arhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititshewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung (EU) 2017745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIil.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingeschen
werden,

SPORLASTIC GmbH | WeberstraRe 1 | D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte {MDR) und unterhlt ein
zertifiziertes Qualitdtsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte (MDR} und der EN [SO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr, Produktname/ Klasse | Basis UDI DI
Product.No. | Beschreibung Class

Product Name/
Description _
07430 Coxa Hit | 4029925-Y061215-UY 1 Y061215

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EL}) 2017/745, Annex M.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Il der Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

W it

Walter Michael Leuthe

Nirtingen 72622 Germany Geschiftsleitung
Placef/ Ort SPORLASTIC GmbH

12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHORAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 04221D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Niirtingen — being the
mantifacturer of

Product group, Product family immobilisationbrace
{imtended purpose} Products in this product group are
used for fixation of the unaffected arm and stabilisation
of the trunk, fo prevent unwanted compensatory
movement and to prevent the use of the unaffected
arm and serves as an immobilisation orthosis for CIMT
therapy.

Suitabte indications for this product group are the
implementation of CIMT {Constraint-induced-
Movement-Therapy) / Forced-use / Taub's training and
unilateral paresis of the upper extremity.
consisting of
{products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the producis

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex It MDR), the
appflicable standards and common specifications {CS).

The conformitfy assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I - according to
Annex VIl

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrafie 11 D-72766
Nlirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie
Immaobilisierungsorthese

{Zweckbestimmung) Produkte dieser Produkigruppe
dienen zur Fixierung des nicht betroffenen Arms und
Zur Stabilisierung des Rumpfes, zur Unterbindung
unerwiinschter kompensatorischer Bewegung und zur
Verhinderung des Einsatzes des nicht betroffenen
Armes und dient als Immobilisationsorthese bei CIMT-
Therapie.
Geeignete Indikationen fiir diese Produktgruppe sind
die Durchflihrung von CIMT {Constraint-Induced-
Movement-Therapy)/Forced-use/Taub‘sches Training
und einseitige Paresen der oberen Extremitat.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfilllt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang |l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestelit, gepriift und fir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 lber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VILL.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1 | D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und untarhilt ein
zertifiziertes Qualitditsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte (MDR} und der EN 1SO 13485
entspricht



02830

Neuro Restrict

O SPORLASTIC

ANNEX/ ANHANG

I 4029925-Y060699-WD

OARTHOPAEDICS

Y060699

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Madical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex il

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir aile von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte (MDR) geplant,

durchgefiihrt und dokumentiert,

U (,u_/u{/(/u\

Ndrtingen 72622 Germany

Place/ Ort
12.08.2022

Walter Michael Leuthe
Geaschafitsleitung

SPORLASTIC GmbH




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

DRTHOPAEDICS

EU Konformitéatserkldrung

Dok-Nr.: 002238D0C

We — SPORLASTIC GmbH I SRN DE-MF-000006346 |

Weberstralle 11 D-727686 Nirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Kasselersupport
(intended purpose) Patellar tendon supports are
made of rigid or partially elastic materfal, encircle the
area distal to the patella in a circular manner and apply
pressure to the patellar ligament to alter pateifar
mechanics and kinetics. They provide soft tissue
compression/elastic support/pressure relief at
figamentfascia atfachments and guidance of the
patella glide path. These supports are preferably used
in cases of impaired walking/standing, damage to the
patella tendon with pain on exertion (as a resulf of
injury, after surgery and in cases of degeneration; e.g.
chondropathia patellae).

consisting of
(products are listed in Annex)

deciare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legislation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation {(according Annex I MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV {V) of Medical
Device regiration (EL) 2017/745

Device Classification — Class I — according to
Annex VI,

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrafie 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Requfation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPCRLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrale 1 | D-72766 Niirtingen
erklért in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Kasselerbandagen
{Zweckbestimmung} Patellasehnenbandagen sind
aus festern oder teilelastischem Material, umschliefien
den Bereich distal der Patella zirkulédr und Gben zur
Anderung der Patellamechanik und -kinetik Druck auf
das Ligamentum patellae aus. Sie dienen zur
Weichteilkompression/elastischen
Stitzung/Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen
und zur Flhrung des Patellagleitweges. Diese
Bandagen werden varzugsweise bei BeeintrAchtigung
des Gehens/Stehens, bei Schadigung der
Patellasehne mit Belastungsschmerz (als
Verletzungsfolge, nach Operation und bei
Degeneration, wie z. B. Chondropathia patellae)
eingesetzt.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschlagigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang [ der MDR erfilllt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 liber
Medizinprodukte (MDR) durchgefilhrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIIl.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstralRe 1 | D-72622
Niirtingen erfiilit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

CRTHOPAEDIZS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname! Basis UDI DI Regel
| Product.No. Beschreibung Rule

Product Name/

Description _ . .
07229 Kasseler- I 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
Patellarsehnenbandage
07706 Kasseler- I 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
Patellarsehnenbandage
Aktiv

PMS activities are planned, executad, foliowed up and documented for alf products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Reguiation (EU) 2017/745, Annex i,

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fUr alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemall Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefilhrt und dokumentiert.

(M B

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschaftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 00096D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Niirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family knee supports
{intended purpose) Knee supporis for soft tissue
COIMPrassion are compression supports with
locaimpressure pad(s) made of flexible material around
the kneecap. The products are used for soft tissue
compression/efastic support and pressure relief at
figamentfascia attachmernts on the knee. The target
group shows impairments in walking/standing due to
damage to the knee joint (as a result of injury, after
surgery, in case of degeneration).

Al products in this product group are characterised by
defined compression and use pads for pressure refief
and stabilisation.
consisting of
{products are listed in Annex)

declare under our sofe responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex I MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed folfowing Annex IV (V) of Medical
Device reguiation (EU) 2017/745

Device Classiffcation — Class I - according io
Annex VIl

The list of applied standards and comnon
speacifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale 1 I D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
0000068346 | Weberstrale 1 | D-72766 Niirtingen
erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Kniebandagen
(Zweckbestimmung) Kniebandagen zur
Weichteilkompression sind Kompressionsbandagen
mit lokalerflokalen Druckpelotte(n) aus flexiblem
Material um die Kniescheibe herum, Die Produkte
werden zur Weichteilkompression/elastischen
Sttzung/Druckentlastung an Band-/Faszienansatzen
am Knie eingesetzt. Die Zielgruppe zeigt
Beeintrachtigungen des Gehens/Stehens bei
Schadigung des Kniegelenks (als Verletzungsfolge,
nach QOperation, bei Degeneration).

Alle Produkte dieser Produktgruppe zeichnen sich
durch eine definierte Kompression aus und verwenden
Pelotten zur Druckentlastung und Stabilisierung.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen elnschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDRY), sowie weiteren einschldgigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang I der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erkl&rung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang |l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fur
den Verkauf freigegeben,

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (WVDR) durchgefiihrt.

Produktklassiflzierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang Vil

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden,

SPORLASTIC GmbH | Weberstrae 1 | D-72622
Ndrtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte {(MDR) und unterhiklt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN I1SO 13485
entspricht



| Artikel Nr,
Product.No.

ANNEX/ ANHANG

Produktname/
Beschreibung
Product Name/
Description

‘ Class |

O SPORL

Klasse Basis UDI DI

| Regel

ASTIC

QRTHOPAEDICS

Rule ‘

07181 Genu Hit Supreme | 4029925-Y061202-V5 1 Y061209
07081 Genu Hit | 4029925-Y061208-V5 1 Y081209
07086 Geénu Hit Basic | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
07083 Genu Hit + I 4020925-Y061209-V5 1 Y061209
07087 Genu Hit + Comfort | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
07088 Genu Hit RS | 4029925-Y061208-v5 1 Y061209
Q7089 Genu Hit Wing | 4028925-Y061209-V5 1 Y061209
Q7085 Patelladyn | 4029025-Y061209-V5 1 Y061209
07097 Super-Genuplus | 4029925-Y061202-V5 1 Y081209
87081 Genu Hit Kids | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
07084 Kniebandage bei | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
Morbus-Schlatter
07730 Meniskus-Kniebandage | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
07187 Genu Hit Supreme + | 4029925-Y061209-v5 1 Y061209
Comfort

PMS activities are planned, executed, folfowed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Reguifation (EU) 2017/745, Annex il.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden geméal Anhang Ill der Vercrdnung {(EU} 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert.

A A X

Walter Michael Leuthe
Geschaftsleitung

SPORLASTIC GmbH

Niirtingen 72622 Germany
Place/ Ont
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

() SPORLASTIC

QRTHOPRAEDICS

EU Konformititserkliarung

Dok-Nr.: 00261D0C

We — SPCRLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstrale 1 D-72766 Nirtingen - being the
manufacturer of

Product group, Product family Kneeimmobiliser
(intended purpose) Braces in this product group are
made of stabifising or self-supporting material into
which rigid stabilising elements can be incorporated.
The Braces enclose the tpper and lower leg and are
closed with straps or similar technique. The knee joint
is immodbilised in a straight, (" position or in a flexed,
approx. 20° position.

Braces of this product group are used in case of
damage {0 bonescapsuledigament structures of the
knee joint (mostly as a result of injuries, after surgery).
It is used for all indications where immobilisation of the
knee joint in an extended or slightly flexed position is
necessary.

consisting of
{products are listed in Annex)

deciare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
ragidation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex I of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation {according Annex !l MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/7T45

Device Classification — Class I - according to
Annex VIl

The fist of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Dovice Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regufation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralte 11 D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Knisimmobilisierer
(Zweckbestimmung) Orthesen dieser Produktgruppe
bestehen aus stabilisierendem oder selbstiragendem
Material, in das starre Stabilisierungselemente
eingearbeitet sein kénnen. Die Orthesen umfassen
den Ober- und Unterschenkel und werden mit
Gurtbéndern o. 4. verschlossen. Das Kniegelenk wird
in gerader, 0°-Position, oder in gebeugter, ca. 20°-
Position, ruhiggesteilit.

Orthesen dieser Produktgruppe werden bei
Schadigung von Knochen-/Kapsel-/Bandstrukturen des
Kniegelenks {meist als Verletzungsfolge, nach
Operation) eingesetzt. Dieses Produkt findet bei allen
Indikationen Yerwendung, bei denen eine
Ruhigstellung des Kniegelenks in gestreckter oder
leicht gebeugter Position notwendig ist.

bastehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschiigigen Bestimmungen der
Verordnung {(EW) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang |l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamesn
Spezifikationen ausgelegt, hergestelit, geprift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititshewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikaticnen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1 | D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhdit ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

QRTH -J_P-'\L:..:I’_ 3

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produkiname! Klasse Basis UDI DI Regel ‘
Product.No. | Beschreibung Cilass Rule
Product Name/ ‘ ‘
I | Description i
Q7765 Genustabil 0° Version I 4029925-Y061203-V5 1 Y¥061209
Q7767 Genustabil 20° Version I 4029925-Y061209-V5 1 Y061209

PMS activities are planned, executed, foffowed up and documented for all products in scope of this
deciaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex i,

Die Uberwachungstéatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemalk Anhang [l der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

ua U,

Walter Michael Leuthe
Nuringen 72622 Germany (Geschéftsleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

DRTHORAEDICS

EU Konformitatserkidrung

Dok-Nr.:

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Niirtingen — being the
manufacturer of

01577D0OC

Product group, Product family OA knee brace
{intended purpase) Braces of this product group have
a seff-supporting frame construction and serve o
refieve a compartment according to the 3-point
principle and can serve to physiologically guide and
stabitise the knee joint according fo the 4-point
principle.

Braces of this group are used for all indications and
complaints where unicompartmental load reduction is
roquired, stuch as gonarthrosis.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Madical Device
regulation {EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex { of the MDR.

All devices are dssigned, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex I MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I - according to
Annex Vili.

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11 D-72768
Nirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regtilation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Knisorthesen OA
(Zweckbestimmung) Orthesen dieser Produktgruppe
verfligen Uber eine selbsttragende
Rahmenkonstruktion und dienen zur Entlastung eines
Kompartiments nach dem 3-Punkt-Prinzip. Sie knnen
zur physiologischen Fihrung und Stabilisierung nach
dem 4-Punkt-Prinzip des Kniegelenks dienen.
Orthesen dieser Gruppe werden bei allen Indikationen
und Beschwerden eingesetzt, bet denen eine
unikompartimentelle Belastungsreduktion erforderlich
ist, wie z. B. Gonarthrose.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDRY), sowie weiteran einschlagigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillf werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Obereinstimmung mit den im Anhang |l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang Viil.

Die Liste der angewandten Standards und
gerneinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1 | D-72622
Niirtingen erfilllt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 dber
Medizinprodukte (MDR} und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 1348%
entspricht



O SPORLASTIC

QRTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname/ Klasse | Basis UDIDI

Product.No. Beschreibung Class
Product Name/

| Description ,

07750 V-Force | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209

07788 Genudyn OA mediale | 4029925-Y061200-V5 1 Y061209
Ausfihrung

07789 Genudyn OA lateralte | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
Ausfiihrung

07790 Kneo - mediale | 4029925-Y61209-v5 1 Y061209
Ausfihrung

07791 Kneo - laterale | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
Ausfithrung

07792 Kneo - mediale | 4029925-Y061209-v5 1 Y061209
Ausfilhrung,
SaondergroRen

07793 Kneo - laterale 4029925-Y(061209-v5 1 Y061209
Ausfihrung,
Sondergriolen

PMS activities are planned, executed, folfowad up and documented for all products in scope of this
dectaration of conformity according Medical Device Reguiation (EU) 2017/745, Annex Il

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklsirung erfassten Produkte
werden gemaik Anhang Il der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiibrt und dokumentiert.

w A

Walter Michael Leuthe
Nurtingen 72622 Germany Geschaftsleitung

Placef Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOFPAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 00162D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstrale 11 D-72766 Nirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Knee brace
{intended purpose) The Braces in this product group
consist of a textife support material or a hard, self-
supporting frame. The guide splints with joints enclose
the upper and lower leg, are closed with straps and are
designed according to the 4-point stabilisation
principie. The range of mofion of the knee joint can be
limited in extension and fiexion. Braces of this type
serve o secure the physiological, at least fwo-
dimensional guidance of the knee joint and
reliefiprotection of the joint apparatus in adiustable
ranges of motion. The Braces of this praduct group are
used for all indications where It is necessary to secure
the physiological guidance of the knee joint and/or fo
refieve the joint apparatus.

consisting of
{(products are fisted in Annex)

deciara under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisfation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex I of the MDR.

All devices are designed, manufactured, fested and
refoased for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex I MDR), the
applicable standards and cormmon specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed foffowing Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Ciass 1 - according to
Annex Vill,

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH [ Weberstralie 1 { D-T2766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version

Der Hersteller; SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Nartingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

D2

Produktgruppe, Produktfamilie Knicorthesen
(Zweckbestimmung) Die Orthesen dieser
Produktgruppe bestehen aus einem textifen
Tragermaterial oder einem harten, selbsttragenden
Rahmen. Die Flihrungsschienen mit Gelenken
umfassen den Ober- und Unterschenkel, werden mit
Gurtbandern verschlossen und sind nach dem 4-
Punkt-Stabilisierungs-Prinzip konstruiert. Der
Bewegungsumfang des Kniegelenks kann in Extension
und Flexion limitiert werden.

QOrthesen dieser Art dienen zur Sicherung der
physiologischen, mindestens zweidimensionalen
Fithrung des Kniegelenks und der Entlastung/dem
Schutz des Gelenkapparates in einstellbaren
Bewegungsumfangen.

Die Orthesen dieser Produkigruppe werden fiir alle
Indikationen eingesetzt, bei denen eine Sicherung der
physiologischen Fihrung des Kniegelenks undfoder
Entlastung des Gelenkapparates notwendig ist.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU} 2017/745 tiber Medizinprodukte
{MDRY}, sowie welteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamean
Spezifikationen ausgelegt, hergestelit, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang [V
(V) der Verordnung (EU} 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfelgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeingamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstraie 11 D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhdlt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den



O SPORLASTIC

CRTHOPAEDICS

Bestimmungen der Verordnung (EU} 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN 150 13485
entspricht



STIC

CRTHOPAERICS

O SPORL
ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. Basis UDI DI

Product.No.

Regel |
Rule

i Klasse
Class

Produktname/
Beschreibung

Product Name/
Description

07014 Genu Hit G3 I 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
07720 Genu Tex I 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
Q7780 Genudyn Ci I 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
07785 Genudyn Cl Novel | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209
07782 Genudyn Cl Step Thru | 4029925-Y061209-V5 1 Y061209

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex iil.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem [nverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkie
werden gemal Anhang lIl der Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

i lwdin,

Walter Michael Leuthe
Geschaftsleitung
SPORLASTIC GmbH

Nurtingen 72622 Germany
Place/ Ort
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

Dok-Nr. 00195D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstrafie 1] D-72786 Nurtingen — being the
manufacturer of

Product group, Froduct family ankde support
{intended purpose) Ankie soft tissue compression
bandages are two-pulf compression bandages with
focal additional pad(s) made of elastic material These
supports are characterised by a closed heel, pressure-
reinforcing pads made of elastic materials, an
anatomically shaped construction and a defined
medical compression course corresponding to KKL if.
The edges of the supports have a weakened
compression so as nof fo create any unhealthy
pressure, The 7071 and 7804 supports also have (a)
massaging and relieving pad(s) in the area of the
Achilles tendon made of elastic materials and an
elastic heel cushion (7071 only) to relieve the Achiilles
tendon. The 7073 support use additional partially
elastic and/or inelastic elements fo produce
therapeutically refevant changes in at least one
direction of movement of the joint
The foot and ankle joint supports considered here are
used to stabilise the joint in cases of chronic capsufar
ligament instability, arthritic changes, rheumatic
diseases, swellings and ankle joint distortion. (7073,
7074, 7078, 7174, 87074)

7071 and 7804 are used for achillodynia with/without
partial rupture, bursifis subachillea, bursitis calcanea,
chronic or acute peritendinitis / peritendinosis and in
the context of Achilles tendon reconstruction.
consisting of
(products are fisted in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex Il of the MDR,

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex li MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex 1V (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | - according to
Annex Vil

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EV Konformitédtserklarung

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006345 | Weberstralle 1 { D-72766 Niirtingen
erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Kndchelbandage
(Zweckbestimmung) Bandagen zur Sprunggelenk-
Weichteilkompression sind
Zweizugkompressionsbandagen mit lokalem
Zusatzpoister bzw. lokalen Zusatzpolstern aus
elastischem Material. Diese Bandagen zeichnen sich
durch eine geschlossene Ferse, druckverstarkende
Pelotten aus elastischen Materialien, einer anatomisch
geformten Konstruktion und einem definierten
medizinischen Kompressionsverlauf entsprechend der
KKL Il aus. Dabei weisen die Bandagenrénder eine
geschwachte Kompression auf, um keinen
unzutraglichen Druck zu erzeugen. Die Bandagen
7071 und 7804 verfligen zudem tiber (eine)
massierende und entlastende Pelotte(n) im Bereich
der Achillessehne aus elastischen Materialien und
Ober ein elastisches Fersenkissen (nur 7071} zur
Entlastung der Achillessehne. Bei der Bandage 7073
werden zusitzlich teil- und/oder unelastische Elernente
eingesetzt, um therapeutisch relevante Veranderung in
mindestens einer Bewegungsrichtung des Gelenks zu
erzeugen.

Die hier betrachtetan Fuld- und
Sprunggelenkbandagen (7073, 7074, 7078, 7174,
87074} werden bei chronischer Kapselbandinstabilitat,
arthrotischen Verdnderungen, rheumatischen
Erkrankungen, Schwellungen und
Sprunggelenkdistorsion zur Stabilisierung des Gelenks
eingesetzt,

7071 und 7804 werden bei Achillodynie mit/ohne
Partialruptur, Bursitis subachillea, Bursitis calcanea,
chronischer oder akuter Peritendinitis/Peritendinose
sowie im Rahmen der Achillessehnenrekonstruktion
gingesetzt.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschldgigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang 1l der MDR
festgelegten Technischen Untertagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprochend den Bestimmungen des Anhang IV



SPORLASTIC GmbH | Weberstralie 1 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Reguliation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regufation
and EN 13485.

O SPORLASTIC

DRTHOFAEDICS

{V) der Verordnung (EU) 2017/745 {iber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiibrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 1 | D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU} 2017/745 iber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. Produktname/ Klasse Basis UDI DI

ProductNo. | Beschreibung Class
Product Name/
Description

07174 Mallea Hit Supreme I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07071 Achillodyn I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07804 Achilio Hit I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07074 Malleo Hit I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07078 Malleo Hit Basic | 4029925-Y061208-UX 1 Y061206
87074 Malleo Hit Kids I 4028925-Y061206-UX 1 Y061208
07073 Fibulo Tape I 4029925-Y061206-UX 1 Y061208

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
decfaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex iH.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fur alle von dieser Erkldrung erfassten Produkie
werden gemal Anhang !l der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert.

W b

Walter Michael Leuthe
Ntirtingen 72622 Germany Geschaftsleitung
Place/ Crt SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHORAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 00063D0C

We = SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
WeberstraRe 11 D-72766 Nrfingen — being the
manufacturer of

Product group, Product famlly ankle braces
(intended purpose) These ankle Braces are used for
stabilisation and / or early funcfional mobilisation. The
ankle joints are held or stabilised in a defined position
by the orthosis. Braces of this product type cover the
ankle foint approximately from the midfoof to the lower
leg, are usually made of firm or parfially elastic textile
materials and have adjustable fateral elements, e.q.
made of plastic or light metal, for reinforcement. The
fixation on the foot is usualfy done by several Velcro
fasteners and/ar a facing.

The product 7841 also offers different and further
detachable Velcro straps and various reinforcing
elements that can also be detached, which enable an
individual stabilisation effect corresponding to the
course of the disease and mobilisation in at least fwo
stages.
This ankle oirthosis is used for ankle distorfions, acute
capsular ligament rupiures and chronic instabilities.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the rolevant
General Safety and Parformance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
reieased for sale in accordance with the Technical
Documaentation (according Annex It MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I - according o
Annex VI

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 1 | D-72786
Nilrtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485,

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Knéchelorthese
{Zweckbestimmung) Diese Sprunggelenkorthesen
dienen zur Stabilisierung und/oder friihfunktionellen
Mobilisation. Die Sprunggelenke (OSG/USG) werden
von der Orthese in einer definierten Position gshalten
bzw. stabilisiert. Orthesen dieser Produktart umfassen
das Sprunggelenk ca. vom Mittelful bis zum
Unterschenkel, bestehen meist aus festen oder
teilelastischen, textilen Materialien und haben zur
Verstarkung anpassbare, seitliche Elemente, z. B. aus
Kunsistoff oder aus Leichtmetall. Die Fixation am Furd
erfolgt meist Gber mehrere Klettverschliisse und/oder
eine Schniirung.

Das Produkt 7841 bietet zudemn unterschiedliche und
auch weitere abriistbare Klettgurte und verschiedene,
ebenfalls abriistbare Verstarkungselemente, die es
ermdglichen, eine individuelle und dem
Krankheitsverlauf entsprachende
Stabilisiarungswirkung und eine Mobilisierung in
mindestens zwei Stufen vorzunehmen.

Eingesetzt werden diese Kndchelorthesen bei
Sprunggelenkdistorsionen, akuten Kapselbandrupturen
und chronischen instabilitaten.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU)} 2017/745 diber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikein der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstirmmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititshewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung {(EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang Vill.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischan
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale 1 1 D-72622
Niirtingen erfllit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR} und unterhit ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung {EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPRAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. | Produktname/ | Basis UDI DI | Regel

FProduct No. | Beschreibung Rule
Product Name/
Description

07072 Swede-O-Universal I 4029825-Y061206-UX 1 Y061206
07820 Swede-O-Universal X8 | 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07075 Arthrofix I 4029925-Y061206-UX 1 Y061208
07841 Malleodyn 53 I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07840 Arthrofix Air I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07842 Malleo Cast Foam I 4029925-Y061206-UX 1 Y061206
07843 Malleo Cast Gel I 4029925-Y081206-UX 1 Y061208
07844 Malleo Cast Air I 4029925-Y081206-UX 1 Y061208

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
deciaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex Iif.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alie von dieser Erkldrung erfassten Produkte
werden gemald Anhang Il der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

s WM{/(/L/\

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschéftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOFAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 02406D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |

Weberstralle 11 D-72766 Nlirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Osteoporosis
(intended purpose) Braces in this product group are
used for active relief and correction of the fumbar
spine/vertebral column through biofeedback as well as
movement restriction in the sagittal fevefl and consist of
a dorsal spiint equipped with a strap running over the
shoutders and around the body.

These Braces are used fo relieve and straighten the
thoracic and lumbar spine and restrict movement in the
sagiftal level,
Braces of this product group are used for patients with
damage in the spine and lumbar spine region (stable
osteoporotic vertebral body fracture). This includes alf
indications where active straightening is necessary to
refisve and correct the lumbar spine/vertebral column
as well as a restriction of movement in the sagittal
level, such as: conservative or postoperative care of
stable, osteoporotic vertebral body fractures.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
leglisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex It MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V} of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classfification — Class | - according to
Annex Vill.

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH I Weberstralle 1 I D-72766
Nirtingen meets the requirements of Medical
Device Regufation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that compiies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller; SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 |1 D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Osteoporose
{Zweckbestimmung) Orthesen dieser Produktgruppe
dienen zur aktiven Entlastung und Korrektur der
LWS/BWS durch Biofeedback sowie
Bewegungseinschrankung in Sagittalebene und
bestehen aus einer dorsalen Schiene, die mit einer
Uber die Schultern und um den Rumpf verlaufenden
Begurtung ausgestattet ist.

Diese Orthesen dienen zur Entlastung und Aufrichtung
der BWS und LWS und zur Bewegungseinschrankung
in der Sagitalebene.

Orthesen dieser Produktgruppe werden bei Patienten
mit Schadigung im BWS- und LWS-Bereich (stabile
osteoporotische WirbelkSrperfraktur) eingesetzt. Dazu
gehdren alle indikationen, bei denen eine aktive
Aufrichtung zur Entlastung und Korrekiur der
LWS/BWS sowie eine Bewegungseinschrankung in
Sagittalebene notwendig ist, wie z. B.: konservative
oder postoperative Versorgung von stabilen,
osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschldgigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicharhoits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang 1 der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Sperzifikationen ausgelegt, hergestelit, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang [V
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte {MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Tei! der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH ! Weberstrate 11 D-712622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung {EU) 2017745 (iber
Medizinprodukte {MDR} und unterhiilt ein



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber

Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
aentspricht



O SPORLASTIC

JRTHOFAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname/ Basis UDI DI Regel
Product.No. = Beschreibung ‘ Rule

Product Name/
Description

07435 | Vertebradyn Osteo | 4020925-Y080309-V3 | 1 Y060309

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex lil.

Die Uberwachungstétigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Il der Verardnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

w Wnbrn

Walter Michael Leuthe
Nirtingen 72622 Germany Geschiftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

O

EV Konformititserklarung

Dok-Nr.: 00030DOC

We - SPORLASTIC GmbH { SRN DE-MF-000006346 |

Weberstralle 11 D-72766 Nirtingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Spine
({intended purpose} Braces in this product group are
used to stabilise the lumbar spine with back support,
They are elastic or rigid Braces, possibly with elastic
inserts, which close the body in a circutar manner and
can be adjusted in width with fasteners. Several
stabilising efements and a back support are integrated
into the brace.

Braces of this product group are used for aff indications
for which stabilisation of the lumbar spine by pressure
distribution with a back pad is necessary, such as: For
the treatment of severe pain conditions in the lumbar
spine, severe lumbalgia, recurrent lumbalgia,
ostaeochondrosis, spondylarthrosis, spondylolyses
without spondylolisthesis, mild lumbar deformity
{degenerative spondylolisthesis), inflammations.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibilify that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex i of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
refeased for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex I MDR), the
appiicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I - according to
Annex Vil

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstfrale 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Madical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified guality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrale 1 1 D-72766 Niirtingsen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Riicken
(Zweckbestimmung} Orthesen dieser Produktgruppe
dienen zur Stabilisierung der Lendenwirbelsdule (LWS)
mit Rickenpelotte. Es handelt sich bei ihnen um
elastische oder feste, ggf. mit elastischen Einsatzen
versehene, zirkular leibumschlieende Orthesen, die
mit Verschliissen in der Weite zu regulieren sind.
Mehrere Stabilisierungselemente und eine
Rickenpelotte sind in die Orthese integriert.

Orthesen dieser Produkigruppe werden bei allen
Indikationen singesetzt, bei denen eine Stabilisierung
der LWS durch Druckverteilung mit einer
Rilckenpelotte notwendig ist, wie z. B.: zur Behandlung
von starkeren Schmerzzustédnden im LWS-Bereich,
schwere Lumbalgie, rezidivierende Lumbalgie,
Osteochondrose, Spondylarthrose, Spondylolysen
ohne Wirbelgleiten, leichte lumbale Deformitit,
(degeneratives Wirbelgleiten), Entzlindungen.

bestehend aus den i Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU} 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDRY), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiilit werden,

Alle von dieser Erkidrung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang H der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitdtshewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung (EU) 2017/745 iber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIil.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokurnentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstrale 11 D-72622
Nilrtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhélt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Vererdnung (EV) 2017/745 liber



O SPORLASTIC

ORTHORAEDICS

Medizinprodukte (MPR) und der EN I1SO 13485
entspricht



SPORLASTIC

ORTHORAEDICS

O

ANNEX/ ANHANG

Basis UDI DI Regel |

‘ Rule ‘
|

Klasse |
Class ‘

Artikel Nr.
Product.No,

Produktname/
Beschreibung

Product Name/ ‘
Description

07145 Vertebradyn Senso | 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308
gerade

07150 Vertebradyn Senso | 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308
tailliert

07161 Vertebradyn Senso | 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308
Basic

07410 Vertebradyn Stabil I 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308

07155 Vertebradyn Light | 4029925-¥060308-UZ 1 Y060308

07420 Vertebradyn Vario I 4029925-Y080308-UZ 1 Y060308

07416 Vertebradyn Aktiv | 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308
gerade

07417 Vertebradyn Aktiv tailliert I 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308

07405 Lumbao Hit | 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308

07545 Vertebradyn Supreme I 4029925-Y060308-U2Z 1 Y060308
Senso gerade

07550 Vertebradyn Supreme I 4029925-Y050308-UZ 1 Y060308
Senso tailliert

PMS activities are planned., executed, followed up and documented for alf products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex .

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erki&rung erfassten Produkte
werden gemasd Anhang Il der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

i U an

Walter Michael Leuthe
Geschéflsleitung

SPORLASTIC GmbH

Ndrtingen 72622 Germany
Placef Ort
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

Dok-Nr.: 02307D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Niitingen - being the
manufacturer of

Product group, Product family Spine braces
{intended purpose} Braces in this product group are
used to relieve and/or correct the lumbar spine.

These braces are elastic or fixed braces with efastic
inserts that ciose the body in a circular fashion and can
be adjusted in width with fasteners. Tension straps and
support elements relieve and lordise the lumbar spine.
These Braces can also have frame or shell-like
elements with a bridging function that enable functional
mobitisation of the lumbar spine by disassembling or
exchanging traction andror pressure efements.

The Braces in this product group can be used for alf
indications that require relief through de-lumbarisation.
These include lumboischialgia, spodylolisthesis,
radicutar, pseydoradicular lumbar syndrome.
consisting of
{products are listed in Annex)

declare under our sofe responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relfevant Union
legislation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
reieased for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex i MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I - according to
Annex Vil

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1| D-72766
Nilrtingen moets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformitédtserklarung

02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstrale 1 | D-72766 Nartingen
erklért in alleiniger Verantwortung, dass die

Version

Produktgruppe, Produktfamilie Riickenorthesen
{Zweckbestimmung) Orthesen dieser Produktgruppe
dienen zur Entlastung und/oder Korrektur der
Lendenwirbelsdule (LWS).

Bei diesen Orthesen handelt es sich um ¢lastische
oder feste, mit elastischen Einsétzen versehene,
zirkuldr leibumschlieRende Orthesen, die mit
Verschldssen in der Weite zu regulieren sind. Zuggurte
und Stitzelemente enfiasten und entlordosieren die
LWS. Diese Orthesen kénnen zusétzlich iiber rahmen-
bzw. schalenartige Elemente mit
Uberbriickungsfunktion verfigen, die durch Abriistung
oder Austausch von Zug- und/oder Druckelementen
gine funktionelle Moblisierung der LWS ermdglichen.
Mit den Orthesen dieser Produkigruppe konnen alle
Indikationen versorgt werden, bei denen eine
Entlastung durch Entlordosierung notwendig ist.

Dazu gehdren unter anderem Lumboischialgie,
Spodylalisthesen, radikuldres, pseudoradikuldras
Lumbalsyndrom.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschidgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU} 2017/745 dber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherhelts- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang |l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelogt, hergestellt, geprift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung {EU) 2017/745 Ober
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizlerung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang Vil

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralke 1 | D-72622
Nirtingen erfiilit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte {MDR) und unterhilt ein



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

zertifizlertes Qualitatsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber

Medizinprodukte (MDR) und der EN I1SO 13485
entspricht



ORTHOPAEDICS

O SPORLASTIC

ANNEX/ ANHANG

| Artikel Nr. Produktname/ ' Klasse Basis UDI DI | Regel '
| Product.No. | Beschreibung Class Rule
[ Product Name/ ‘ ‘
Description _
07425 Vertebradyn Strong I 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308
07426 Vertebradyn X-Strong I 4029925-Y060308-UZ 1 Y060308
07428 Vertebradyn Force I 4029925-Y060308-UZ 1 Y080308

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
decfaration of conformity according Medical Device Reguliation (EU) 2017/745, Annex iiL

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemaf Anhang lll der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR} geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

TRV N

Walter Michael Leuthe

Nirtingen 72622 Germany Geschaftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH

12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

CRTHOPAEDICZS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.: 02934D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Niltingen — being the
manufacturer of

Product group, Product family Shoulder support
{intended purpose) Supports / Braces in this product
group serve fo physiologically guide and/or stabifise
the shouider joint and are intended fo largely prevent
movemems of the upper arm in the shoulder joint that
damage the joint or promote fuxation. Partial mobility of
the shouider joint is usually mainfained. The range of
motion in the shoulder joint is limited in a defined way
by the corresponding design of the Braces.
Supports / Braces of this product group can be used
for indications where it is necessary to secure and
stabilise the physiclogical joint movement of the
shoulder, such as e.g: Mild to moderate instabilily of
the shoulder joint, conservative for habitual shouider
distocation, inflammation, degeneration.

consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regufation (EU) 2017/745, other refevant Union
legisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation {according Annex I MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device reguiation (EU) 2017/T45

Device Classification — Class |- according to
Annex Viif.

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstraie 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certiffed quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | WeberstralRe 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Schulterbandage
{Zweckbestimmung) Bandagen/Orthesen dieser
Produktgruppe dienen zur physiologischen Fihrung
undf/oder Stabilisierung des Schultergelenks und sollen
gelenkschadigende oder luxationsfordernde
Bewegungen des Oberarms im Schultergelenk
weitgehend verhindern. Eine Teilbeweglichkeit des
Schuitergelenks bleibt i. d. R. erhalten. Die
Bewegungsméglichkeiten im Schultergelenk werden
durch entsprechende Konstruktionen der Orthesen
definiert begrenzt.

Bandagen/Qrthesen dieser Produktgruppe knnen bei
Indikationen eingesetzt weren, bei denen eine
Sicherung und Stabilisierung der physiologischen
Gelenkbewegung der Schulter notwendig ist, wie z. B.:
leichte bis mittlere Instabilitdt des Schultergelenks,
konservativ bei habitusller Schulterluxation,
Entziindungen, Degeneration.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfilllt werden,

Alle von dieser Erklrung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationan ausgelegt, hergestellt, geprift und fur
den Verkauf freigegeben.

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung {EU} 2017/745 {iber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIil.

Die Liste der angewandter Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokurnentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1 |1 D-72622
Niirtingen erfilllt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhiilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



(O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. Produktname/ Klasse Basis UDIDI Regel
Product.No. | Beschreibung Class Rule
Product Name/
| Description
07262 OMO Hit I 4029925-Y060621-v8 1 Y060621
07245 OMO LUX I 4029925-Y060621-V8 1 Y060621
07261 Neuro Lux || | 4029925-Y0D606824-VE 1 Y060624
PMS activities are pianned, executed, followed up and documented for alf products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regufation (EU) 2017/745, Annex IH.
Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklérung erfassten Produkte
werden gemal Anhang (Il der Verordnung {EU} 2017/745 {iber Medizinprodukie {MDR) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert.
Walter Michael Leuthe
Ndrtingen 72622 Germany Geschaftsleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.:

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstralle 11 D-72766 Niittingen — being the
manufacturer of

03066D0C

Product group, Product family Shoulder braces
{intended purpose) Braces in this product group are
used to immobilise the shoulder joint in a defined
position, with or without abduction. Shoulder joim
Braces for immobifisation consist of a shouider, upper
arm, elbow joint and lower arm wrist strap system with
a partly flat support system. These are usually made of
firm textile support material, with Velcro fasteners and,
if necessary, a thoracic belt The mobility of the
shoulder joint is restricted in a defined position or the
shoulder joint is immobilised by means of an
appropriate belt guide. These Braces can also be
cormbined with abduction cushions. These cushions or
wedges are usually made of foam or can be filled with
air and have fastening options for the forearm,

These Braces can be used for all indications where
imrobilisation and reiief of the shoulder joint is
necessary.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendmaents and meet the refevant
Geneoral Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

Alf devices are designed, manufactured, tested and
reieased for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex It MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | - according to
Annex VI,

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH { Weberstralle 11D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
malntains a certified quality management system
that complies with the Madical Device Regulation
and EN 13485.

version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 1 D-72766 Niirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Schulterorthese
(Zweckbestimmung)} Orthesen dieser Produktgruppe
dienen zur Ruhigstellung des Schultergelenks in
definierter Position, mit oder ohne Abduktion.
Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung bestehen
aus ginem Schulter-, Oberarm-, Ellenbogengelenk-
und Unterarm-Handgelenkgurtsystem mit teils
flachigem Auflagesystem. Diese sind meist aus festem
textilen Tragermaterial, mit Kletiverschliissen und ggf.
Thoraxgurt gefertigt. Durch eine entsprechende
Gurifiihrung wird die Beweglichkeit des
Schuitergelenks in giner definierten Position
eingeschrinkt bzw. das Schuitergelenk immobilisiert.
Diese Orthesen kdnnen zusatzlich mit
Abduktionskissen kombiniert werden. Die Kissen oder
Keile bestehen meist aus Schaumstoffen oder sind
luftbefillbar und haben Befestigungsméglichkeiten fir
den Unterarm.

Diese Orthesen kdnnen bei allen Indikationen
eingesetzt werden, bei denen eine Immobilisierung
und Entlastung des Schultergelenks notwendig ist.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschldgigen Bestimmungen der
Verordnung {EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
(MDR), sowie weiteren einschliglgen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang I der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitiatsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang [V
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIil.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
wearden.

SPORLASTIC GmbH | WeberstraBe 1 | D-72622
Niirtingen erfiillt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber



O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

Medizinprodukte (MDR) und unterhiit ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und der EN 1SO 13485
entspricht



(O SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. | Produktname/ Klasse Basis UDI DI Regel
Product.No. : Beschreibung Class Rule
| Product Name/

Description |
07255 Stuttgarter Schulter-Arm- | 4029925-Y060630-V9 1 Y060630

Abduktionskissen
07294 Omo Hit Abduction | 4029925-Y080630-v9 1 Y060630
07292 Omo Hit Support [ 4029925-Y060630-V9 1 Y080630
07280 Omo Hit Immobil | 4029925-Y060630-V9 1 Y060630

PMS aclivities are planned, exacuted, followed up and documented for alf products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Reguiation (EU) 2017/745, Annex Iii.

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fir alle von dieser Erkldrung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Il der Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

i wntn,

Walter Michael Leuthe
Nurtingen 72622 Germany Geschéfisieitung
Placef Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




EC Declaration of Conformity

() SPORLASTIC

OATHOPAEDICS

EU Konformitatserkldrung

Dok-Nr.: 02208D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstrafle 11 D-72766 Nirtingen — being the
mantufacturer of

Product group, Product family silicon insoles
(intended purpose) Products in this group are
viscoelastic heel cushions consisting of sificone and
are also called shock absorbers. Integrated soft spots
are located in the area of the heel and / or the
metatarsal heads. Shock absorbers are used to absorb
ocal discomfort in the hieel strike area caused by peak
impact loads. Possible indications are, for exampie,
heel spurs, after cementless endoprosthesis treatment
and in various arthritic conditions (e.g. knee, ankle).

consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole respansibility that the products

conform ta the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex | of the MDR.

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex Il MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class | — according to
Annex Vil

The list of applied standards and comimon
speciiications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 11 D-727866 Nirtingen
erklarn in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Silikoneinlagen
{Zweckbestimmung) Produkte dieser Gruppe sind
viscoelastische Fersenkissen, bestehend aus Siliken,
und werden auch als StoRabsorber bezeichnet.
Integrierte Softspots befinden sich im Bereich der
Ferse und/oder den Metatarsalkdpfchen. StoRabsorber
dienen dazu, lokale Beschwerden des
Fersenauftrittbereichs durch Spitzenstofbelastungen
abzufangen. Mdgliche Indikationen sind zum Beispiel
Fersensporn, nach zementloser
Endoprothesenversorgung und bei verschiedenen
arthrotischen Erkrankungen (z. B. Knie, Sprunggelenk)

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlégigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundiegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erkl&rung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, geprift und fir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitdtsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung {EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfoigte nach
Anhang VIil.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstraie 11D-72622
Niirtingen erfiillt dle Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte {(MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/74S liber
Medizinprodukte (MDR} und der EN IS0 13485
entspricht



C) SPORLASTIC

ORTHOPAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. | Produktname! ‘ Klasse | Basis UDI DI | Regel

Product.No. | Beschreibung

Product Name/ ‘
Description |
Calcalastic 4029925-Y061203-UR ¥061203
07915 Calealastic long I 4029925-Y061203-UR 1 ¥081203

Class : Rule

PMS activities are planned, executed, followed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Regulation (EU) 2017/745, Annex .

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen far alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017/745 Ober Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert.

YVORRVYY.Y. 7N

Walter Michael Leuthe
Niirtingen 72622 Germany Geschaftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
28.10.2022




EC Declaration of Conformity

©) SPORLASTIC

ORTHOFAEDICS

EU Konformitétserklarung

Dok-Nr.: 02439D0C

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |

Weberstral3e 11 D-72766 Nilrtingen — being the
manufacturer of

FProduct group, Product family Scoliosis
{intended purpose) Braces in this product group are
dynamic scoliosis Braces in an open frame
construction. The self-supporting frame is
supplemented by ineiastic and partially eiastic straps
as well as plastic pads and is worn circufarly on the
thorax and hip.

Braces of this product group can be used for the
treatment of idiopathic scolioses up to 35 degrees
according to Cobb.
consisting of
(products are listed in Annex)

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medical Device
regulation (EU) 2017/745, other relevant Union
legisiation and amendments and meet the refevant
General Safety and Peiformance Requirements of
Annex | of the MDR,

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation faccording Annex Il MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device reguiation (EU) 2017/745

Davice Classification — Class I - according to
Annex Vil

The list of applied standards end common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH I Weberstrafle 11 D-72766
Niirtingen moeets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regufation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
000006346 | Weberstralle 1 |1 D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Skoliose
(Zweckbestimmung) Orthesen dieser Produktgruppe
sind dynamische Skoliose-Orthesen in einer offenen
Rahmenkonstruktion. Der selbstiragende Rahmen wird
durch unelastische und teilelastische Gurte sowie
durch Kunststoffpelotten erganzt und zirkular am
Thorax und der Hifte getragen.

Orthesen dieser Produktgruppe k&nnen zur
Versorgung von idiopathischen Skolicsen bis 35° nach
Cobb eingesetzt werden.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
{MDR), sowie weiteren einschldgigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiillt werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anbang |l der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fir
den Verkauf freigegeben,

Das Konformititsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
{V) der Verordnung (EU) 2017/745 dber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiibrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfelgte nach
Anhang VI,

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralie 1 | D-72622
Niirtingen erfiilit die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017745 ilber
Medizinprodukte {(MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 {liber
Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOFAEDICS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. | Produktname/ ' Basis UDIDI |

Rege! |

Product.No. ' Beschreibung Rule

. Product Name/
Description

07310 TriaC || I

4029925-Y060309-V3 | 1 Y060309

PMS activities are planned, executed. foliowed up and documented for ali products in scope of this
deciaration of conformity according Medical Device Regufation (EU) 2017/745, Annex i,

Die Uberwachungstatigkeiten nach dem Inverkehrbringen flir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden geméal Anhang Ill der Vercrdnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

I s

Walter Michael Leuthe

Nirtingen 72622 Germany Geschiftsleitung
Place/ Ort SPORLASTIC GmbH

12.08.2022




EC Declaration of Conformity

O SPORLASTIC

ORTHGPAEDICS

EU Konformitatserklarung

Dok-Nr.:

We — SPORLASTIC GmbH I SRN DE-MF-000006346 |
Weberstrale 11 D-727686 Nirtingen — being the
manufacturer of

02802D0C

Product group, Product family Thoracic support
(intended purpose) Supports in this product group are
thorax-encompassing beifs made of efastic textiles.
The compression effect can be dosed by using
fasteners. These bandages are used for immodbilisation
and compression of the thorax. This type of bandage is
used in cases of damage lo the ribs as a result of
infury, fracture, severe contusion with
respiratory/mavement pain.

consisting of
(products are listed in Annex;}

declare under our sole responsibility that the products

conform to the requirements of Medicaf Device
regulation (EU) 2017/745, other rolevant Union
fegisiation and amendments and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of
Annex { of the MDR,

All devices are designed, manufactured, tested and
released for sale in accordance with the Technical
Documentation (according Annex i MDR), the
applicable standards and common specifications (CS).

The conformity assessment procedure was
performed following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — Class I - according to
Annex Viil.

The list of applied standards and common
specifications is part of the Technical Documentation
and can be seen upon request.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralle 11 D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 Art. 10 and
maintains a certified quality management system
that complies with the Medical Device Regulation
and EN 13485.

Version 02

Der Hersteller: SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-
0000068346 | Weberstrate 1 | D-72766 Nirtingen
erklart in alleiniger Verantwortung, dass die

Produktgruppe, Produktfamilie Thoraxbandage
(Zweckbestimmung) Bandagen dieser Produktgruppe
sind thoraxumfassende Girtel aus elastischen
Textilien. Die Kompressionswirkung 13sst sich mittels
Verschliissen dosieren. Diese Bandagen dienen zur
Ruhigstellung und Kompression des Thorax.
Eingesetzt werden Bandagen dieser Art bei
Schadigung der Rippen, als Verletzungsfolge; Fraktur,
erheblich ausgepragter Kontusion mit Atmungs-
{Bewegungsschmerzen.

bestehend aus den im Anhang gelisteten Produkten,

allen einschlidgigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte
(MDR), sowie weitaren einschligigen
Rechtsvorschriften und Zusatzartikeln der Union
entspricht und die relevanten grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus
Anhang | der MDR erfiilit werden.

Alle von dieser Erklarung erfassten Produkte sind in
Ubereinstimmung mit den im Anhang Il der MDR
festgelegten Technischen Unterlagen, den
anwendbaren Standards und gemeinsamen
Spezifikationen ausgelegt, hergestellt, gepriift und fiir
den Verkauf freigegeben.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde
entsprechend den Bestimmungen des Anhang IV
(V) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgeftihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIl

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist Teil der Technischen
Dokumentation und kann auf Verlangen eingesehen
werden.

SPORLASTIC GmbH | Weberstralie 1 | D-72622
Niirtingen erfilllt die Bestimmungen aus Artikel 10
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 itber
Medizinprodukte (MDR) und der EN I1SO 13485
entspricht



O SPORLASTIC

ORTHOPSEDNZS

ANNEX/ ANHANG

Artikel Nr. | Produktname/ Kiasse | Basis UDI DI Regel |
Product.No. | Beschreibung Class Rule

| Product Name/ ' ‘

| Description
07028 Rippengiirtel fir Ménner | 4029925-Y060399-VW 1 Y060399
07029 Rippengirtel fur Frauen | 4028925-Y0B80399-VW 1 Y 060399
07039 Stuttgarter Brustgirtel I 4029925-Y060398-VW 1 Y060399

PMS activities are planned, executed, folfowed up and documented for all products in scope of this
declaration of conformity according Medical Device Requiation (EU) 2017/745, Annex Il

Die Uberwachungstétigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefiihrt und dokumentiert.

i i

Walter Michael Leuthe
Nitingen 72622 Germany Geschaftsleitung

Place/ Ort SPORLASTIC GmbH
12.08.2022




