Hallufix®

INNOVATIVE ORTHOTIC SOLUTIONS

EU-Konformitatserklarung

Hiermit erkldren wir
Hallufix AG
Bavariafilmplatz 3
D-82031 Griinwald
Germany

SRN: beantragt

dass unsere Produkte

Hallufix Hallux Valgus Schiene, Art.-Nr. 105001, 107001 und 108001,

mit folgender Basis-UDI-DI: 426009202 hallufixsplintFZ
den einschlagigen Bestimmungen der EU Verordnung 2017/745 iiber Medizinprodukte entsprechen.

Gemal den Klassifizierungsregeln nach Anhang VIl der EU Verordnung 2017/745, sind die genannten
Produkte der Risikoklasse | zugeordnet.

Die Produkte werden richtlinienkonform mit einer CE-Kennzeichnung versehen.

Wir erkldren, die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-Konformitatserklarung zu
tragen. Diese Erklarung wurde gemaR Anhang IV der EU Verordnung 2017/745 erstellt.

Griinwald, 07.05.2021
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