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Dok-Nr.: 02406DOC

We — SPORLASTIC GmbH | SRN DE-MF-000006346 |
Weberstra3e 11 D-72766 Niirtingen — 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 lumbar
spine/vertebral column through biofeedback as well as
movement restriction in the sagittal level and consist of
a dorsal splint equipped with a strap running over the
shoulders and around the body.

These Braces are used to relieve and straighten the
thoracic and lumbar spine and restrict movement in the
sagittal 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 all
indications where active straightening is necessary fo
relieve 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
legislation 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 following Annex IV (V) of Medical
Device regulation (EU) 2017/745

Device Classification — 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 | Weberstrafle 1 | D-72766
Niirtingen meets the requirements of Medical
Device Reguilation (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 |1 D-72766 Niirtingen
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
Bewegungseinschréankung 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 Wirbelkérperfraktur) eingesetzt. Dazu
gehoren alle Indikationen, bei denen eine aktive
Aufrichtung zur Entlastung und Korrektur 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 einschliagigen Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2017/745 liber 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 Il 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 iiber
Medizinprodukte (MDR) durchgefiihrt.

Produktklassifizierung - Klasse | - erfolgte nach
Anhang VIil.

Die Liste der angewandten Standards und
gemeinsamen Spezifikationen ist T€il 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 Uber
Medizinprodukte (MDR) und unterhilt ein
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zertifiziertes Qualititsmanagementsystem das den
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber

Medizinprodukte (MDR) und der EN ISO 13485
entspricht
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ANNEX/ ANHANG

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

Product Name/
_ | Description |
07435 Vertebradyn Osteo | 4029925-Y060309-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 Iil.

Die Uberwachungstéatigkeiten nach dem Inverkehrbringen fiir alle von dieser Erklarung erfassten Produkte
werden gemal Anhang Ill der Verordnung (EU) 2017/745 Uiber Medizinprodukte (MDR) geplant,
durchgefihrt und dokumentiert.
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Walter Michael Leuthe
Nurtingen 72622 Germany Geschaftsleitung
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