BAUERFEIND AG - TRIEBESER STR. 16 » 07937 ZEULENRODA-TRIEBES

Déclaration de conformité UE

(conformément a I'annexe IX du réglement (UE) 2017/745 du

Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux)

Nous,
Bauerfeind AG
Triebeser Str. 16

D-07937 Zeulenroda-Triebes

SRN : DE-MF 000007543

déclarons, sous notre seule responsabilité, que nos produits :

Appellation du
produit

Utilisation

UDI-DI de base

AchilloTrain®

Orthése active visant a traiter les
douleurs du tendon d'Achille

4046445AT0000000004Y

AchilloTrain® Pro

Orthése active qui permet de
soulager les douleurs du tendon
d'Achille via la pelote de massage
par friction

4046445ATP0O0000000T9

AirLoc®

Orthése de stabilisation de la
cheville avec limitation du
mouvement en pronation et en
supination et avec rembourrage a
coussin d’air unilatéral adaptable

4046445AL000000000VM

CaligaLoc®

Orthése de stabilisation de
I'articulation tibio-tarsienne et
astragalo-calcanéenne apres de
lourdes blessures

4046445Cal00000000ZK

CompriFix Evolution

Ortheése pour la stabilisation et la
décharge des vertébres lombaires

4046445CEO00000000R8

CoxaTrain®

Orthése destinée a la stabilisation
des articulations et a la réduction
des douleurs liées a I'articulation
de la hanche, permettant une plus
grande activité physique en cas de
coxarthrose

4046445CoT0O0000000L4

CervilLoc®

Ortheése pour la stabilisation et la
décharge des vertébres cervicales

4046445CLO0O0000000XK

CerviLoc® S

Orthése pour la stabilisation et la
décharge des vertébres cervicales

4046445CLS00000000Q4
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DorsoTrain®

Orthése pour le redressement et
le soutien actifs de la colonne
vertébrale

4046445DT0000000007V

EpiPoint®

Orthése visant a soulager de
maniére ciblée les atteintes
tendineuses au niveau du coude

4046445EpP00000000L3

EpiTrain®

Orthese active pour le
soulagement et la stabilisation du
coude

4046445EpTO0O000000NX

Genuloc®

Orthése pour I'immobilisation du
genou, en position allongée ou
bien dans un angle de flexion
prédéfini

4046445GL0000000003)

GenuPoint®

Orthése active qui sert a soulager
et guider le tendon rotulien

4046445GP00000000076

GenuTrain®

Orthese active qui sert a activer,
soulager et stabiliser le genou

4046445GTO00000000AS

GenuTrain® A3

Ortheése d'activation et de
stabilisation en cas de douleurs au
genou complexes, comme la
gonarthrose

4046445A30000000007V

GenuTrain® OA

Orthese destinée au soulagement
ciblé et a la stabilisation pour
davantage d'activité en cas de
gonarthrose

4046445GTOAO00000009X

GenuTrain® P3

Orthése active destinée au
centrage et a la protection de la
rotule grace a une tige de guidage
réglable

4046445P3000000000NE

GenuTrain® S

Orthése active qui sert a guider et
stabiliser le genou a l'aide
d'attelles latérales

4046445GTS000000003B

GenuTrain SA

Orthese active qui sert a activer,
soulager et stabiliser le genou

4046445GTSA0000000CT

GenuTrain® S Pro

Orthése active pour la
stabilisation renforcée de
I'articulation du genou grace a des
barres articulées latérales et a la
limitation des mouvements

4046445GTSP0O0000OOMQ

LordoLoc®

Orthése pour la stabilisation et la
décharge des vertebres lombaires
avec sangles de traction

4046445L0L00000000P3

LumbolLoc®

Orthése pour la stabilisation et la
décharge des vertébres lombaires

4046445LuLO0000000UH

LumboLoc® Forte

Orthése pour une stabilisation et
une décharge renforcées des
vertebres lombaires avec systéeme
de sangles variable

4046445LLFO0000000PG

LumboTrain®

Orthese active qui permet de
soutenir les muscles du dos en cas
de douleurs dans la région
lombaire

4046445LT000000000FM
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LumboTrain® Lady

Orthése active qui permet de
soutenir les muscles du dos en cas
de douleurs dans la région
lombaire

4046445LTLO0O00000035

MalleoLoc®

Orthese pour une stabilisation
accrue de I'articulation tibio-
tarsienne et astragalo-
calcanéenne

4046445MLLOOO0O0000OUR

MalleoLoc® L

Orthése de stabilisation latérale
de la cheville

4046445MLLLOOOOO0OOCY

MalleoLoc® L3

Orthése de stabilisation latérale
de la cheville, démontable en trois
niveaux

4046445MLLL3000000EG

MalleoTrain®

Orthese active pour le
soulagement et la stabilisation de
la cheville

4046445MLT000000002L

MalleoTrain® S

Orthese active pour la
stabilisation de la cheville grace a
un systéme de sangles fonctionnel

4046445MLTSO000000NS

MalleoTrain® S open
heel

Orthese active pour stabiliser la
cheville et améliorer le contact
avec le sol grace a la région du
talon ouverte

4046445MLTSoh000009K

MalleoTrain® Plus

Orthése active visant a améliorer
la stabilisation et le soulagement
de la cheville grace a un systéme
de sangles fonctionnel

4046445MLTP0O000000LZ

ManulLoc®

Orthese d'immobilisation du
poignet

4046445MnLO0000000PS

ManulLoc® long

Orthese d'immobilisation du
poignet et des parties de I'avant-
bras

4046445MnLlo000000MN

ManuLoc® long Plus

Orthese d'immobilisation du
poignet, des parties de |'avant-
bras et des doigts avec un support
pour doigt amovible

4046445MnLloP000002C

ManulLoc® Rhizo

Orthése d'immobilisation du
poignet avec ouverture pour le
pouce

4046445MnLROOO000OOAT

ManulLoc® Rhizo
long

Orthese d'immobilisation du
poignet et des parties de I'avant-
bras avec ouverture pour le pouce

4046445MnLRIo00000WR

ManulLoc® Rhizo

Orthése servant a immobiliser

4046445MnLRloPO0O00SH

et stabiliser le poignet

long Plus I'intégralité de la main et I'avant-
bras, avec support pour doigt
amovible et ouverture pour le
pouce
ManuTrain® Orthése qui sert a soulager 4046445MnT00000000UV
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MOS-Genu

Ortheése de correction et
stabilisation aprés des lésions au
genou complexes ou en cas
d'ostéotomie de correction

4046445M0S000000004L

MyoTrain®

Orthése active avec compression
réglable pour le traitement des
traumatismes musculaires de la
cuisse

4046445MyT000000006X

OmoTrain

Orthése active pour le
soulagement et la stabilisation de
I'articulation de I'épaule

40464450mT00000000VW

OmoTrain S

Orthése active pour le
soulagement et la stabilisation de
I'articulation de I'épaule

40464450mTS0000000J7

Omoloc®

Orthése d'immobilisation de
|'épaule

40464450mL0O0000000Q6

Omoloc® 15

Orthése d'immobilisation et de
soulagement destinée a I'épaule

40464450mL15000000TE

RhizoLoc®

Orthése de stabilisation de
['articulation métacarpo-
phalangienne et carpo-
métacarpienne du pouce

4046445RzLO00000006X

RhizoLoc® OA

Orthése de la stabilisation et au
soulagement des articulations
carpométacarpienne et
métacarpophalangienne du pouce

4046445RzLOA000000Z9

SacrolLoc®

Orthese de stabilisation du bassin
et décharge ciblée des
articulations sacroiliaques

40464455ac00000000W4

SecuTec® Dorso

Orthése de stabilisation en
délordose et de décharge des
vertebres lombaires grace a un
cadre de transfert de force et a
des baleines de corset

40464455c¢D00000000D8

SecuTec® Omo

Orthese pour la stabilisation et
I'immobilisation de I'épaule

40464455c000000000M5

SecuTec® Genu

Orthése pour la stabilisation avec
limitation des mouvements en cas
de Iésions au genou complexes

40464455cG00000000FD

SecuTec® Genu Flex

Orthése pour la stabilisation avec
limitation des mouvements en cas
de lésions au genou complexes

40464455CGX0000000E3

SecuTec® OA

Orthese de décharge et
stabilisation en cas de
gonarthrose avec mauvaise
posture de I'axe du genou

40464455c0A0000000WM

SecuTec® Lumbo

Orthese de stabilisation en
délordose et de décharge des
vertebres lombaires qui agit grace
a un cadre de transfert de force

40464455cL00000000JY
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SofTec® Coxa

Orthése de stabilisation et de
guidage de I'articulation de la
hanche

4046445Cox00000000AG

SofTec® Dorso

Orthése de stabilisation accrue des
vertebres lombaires et des
verteébres thoraciques

40464455TD0000000046

SofTec® Genu

Orthése de soutien et traitement du
genou

40464455TG0O00000006B

SofTec® Lumbo

Orthése d'immobilisation des
vertebres lombaires avec fonction
de mobilisation via une coque
démontable

4046445STLO0O0000009W

SofTec® OA

Orthése de soulagement en cas de
gonarthrose médiale grace a des
chambres a air ajustables

40464450A000000000Z8

Spinova® Immo

Orthese d'immobilisation des
vertebres lombaires

40464455pIm0000000VC

Spinova® Immo Plus

Orthese d'immobilisation des
vertebres lombaires avec fonction
de mobilisation via une coque
démontable

40464455pImP0O00000DW

Spinova Immo Plus
Classic

Orthése d'immobilisation des
vertebres lombaires avec fonction
de mobilisation

4046445SpImPC00000M8

Classic

des vertébres lombaires via des
baleines de corset

Spinova® Support Ortheése de stabilisation des 4046445SpSPO000000ONA
Plus vertebres lombaires avec pelote

dorsale de forme anatomique
Spinova® Support Orthése de stabilisation modérée 4046445SpSPCO00000XU
Plus Classic des vertebres lombaires avec pelote

dorsale de forme anatomique
Spinova® Unload Orthése de stabilisation en 4046445SpUP0000000PQ
Plus délordose et décharge renforcée

des vertebres lombaires avec un

cadre de transfert de force

démontable
Spinova® Unload Orthese de stabilisation modérée en | 4046445SpUC0O000000FZ
Classic délordose et décharge des

vertebres lombaires avec un cadre

de transfert de force démontable
Spinova® Stabi Orthése de stabilisation modérée 4046445SpStC000000JC

Spinova® Osteo

Orthése de stabilisation et
redressement actif de la colonne
vertébrale avec zone thoracique et
abdominale libre

4046445SpiO0000000ZW
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ValgulLoc® Orthése de correction du gros orteil | 4046445VL000000000)3
au repos

ValguLoc® Il Orthése de correction du gros orteil | 4046445VL200000000KH
au repos et en mouvement

satisfont aux exigences générales de sécurité et de performances de I'annexe | du
reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Un organisme notifié n'est pas
impliqué dans les procédures d'évaluation de la conformité.

Les produits ont été classés dans la classe de risque | conformément a I'annexe VIII, chapitre

[, RDM 2017/745.

lls sont conformes aux dispositions applicables du réglement (UE) 2017/745 relatif aux

dispositifs médicaux.

Zeulenroda-Triebes, le 04/09/2023
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Responsable RDM
Bauerfeind AG
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p.o. Franziska Gerisch
Regulatory Affairs

Bauerfeind AG

EU_ Déclaration de conformité UE_OR_Totale_09.2023

Page 6 sur 6



