Hallufix®

INNOVATIVE ORTHOTIC SOLUTIONS

Hallufix AG - Bavariafilmplatz 3 - D-82031Griinwald

EG - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Fir das nachstehend bezeichnete Medizinprodukt /
For the following named Medical Device

Produktname / Hallufix Hallux valgus Schiene
Name of product: Hallufix Bunion Aid Splint
Modell/Typ / Model/Type: 106001D/ 107001 (82-03H)/ 108001 (82-03L)

Medizinprodukt der Klasse/ I
Medical Device Class:

Hersteller / Manufacturer: Hallufix AG

Anschrift / Address: Bavariafiimplatz 3
D-82031
ab Chargen-Nummer: GET14H01-01
from Lot-No.: GET14H01-01

wird hiermit erklért, dass es den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42 EWG Uber
Medizinprodukte, Anhang VIl vom 14 Juni 1993 unter Beriicksichtigung der Anderungen durch die Richtlinie
2007/47/EG entspricht.

we declare, that the product corresponds to the provisions of the basic requirements of the MDD directive
93/42 EEC annex VIl of 14 June 1993 in consideration of the change of the directive 2007/47/EG.

Diese Konformitatserklarung ist glltig bis: 01.01.2017/
This Declaration of Conformity is valid until: 01.01.2017

Minchen, 12. April 2016 M U

Unterschrift Geschaftsflihrung/ Signature Directorate

Hallufix AG ! Tel. +49(89)96 05 779-0 { Vorstand: i Bankverbindung: ! Handelsregister Miinchen:
Postanschrift: | Fax +49(89) 96 05 779-99 i Dr. Manfred Brass i Airbus Group Bank Gmbh { HRB 164937
Bavariafilmplatz 3 | info@hallufix.de | Aufsichtsratsvorsitzender: i Kto.Nr. 31 000 19 716 i UST.-ID-Nr. DE252005589
D-82031 Griinwald | www.hallufix.com i Harald Grindel E BLZ: 70120600 i Si.Nr. 143/100/70840

H i i BIC/ SWIFT: AGBMDEMM ! EORI Nr. DE6655912

i IBAN: DE 87 70120600 31000 19716



Hallufix’

INNOVATIVE ORTHOTIC SOLUTIONS

Hallufix AG - Bavariafimplatz 3 - D-82031Griinwald

EG - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Fir das nachstehend bezeichnete Medizinprodukt /
For the following named Medical Device

Produktname / Hallux Valgus Schiene
Name of product: Bunion Aid Splint
Modell/Typ / Model/Type: 105001 (82-03S)

Medizinprodukt der Klasse/ |
Medical Device Class:

Hersteller / Manufacturer: Hallufix AG

Anschrift / Address: Bavariafiimplatz 3
D-82031 Griinwald

ab Chargen-Nummer: GET12K0102/026/30
from Lot-No.: GET12K0102/026/30

wird hiermit erklart, dass es den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42 EWG Uber
Medizinprodukte, Anhang VIl vom 14 Juni 1993 unter Beriicksichtigung der Anderungen durch die Richtlinie
2007/47/EG entspricht.

we declare, that the product corresponds to the provisions of the basic requirements of the MDD directive
93/42 EEC annex VI of 14 June 1993 in consideration of the change of the directive 2007/47/EG.

Diese Konformitatserklarung ist gultig bis: 01.01.2017/
This Declaration of Conformity is valid until: 01.01.2017

Minchen, 12. April 2016 Q l N\X

Unterschrift Gescj sffsfiihrung/ Signature Directorate

Hallufix AG i Tel. +49(89)96 05 779-0 i Vorstand: | Bankverbindung: | Handelsregister Minchen:
Postanschrift: i Fax +49(89) 96 05 779-99 i Dr. Manfred Brass i Airbus Group Bank Gmbh { HRB 164937
Bavariafilmplatz 3 i info@hallufix.de i Aufsichtsratsvorsitzender: | Kto.Nr. 3100019 716 { UST.-ID-Nr. DE252005589
D-82031 Griinwald 1 www.hallufix.com 1 Harald Grindel { BLZ: 70120600 | St.Nr. 143/100/70840

! | i BIC/ SWIFT: AGBMDEMM | EORI Nr. DE6655912

| IBAN: DE 87 70120600 31000 19716





