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

Sports Achilles Support

Le Sports Achilles Support est
un dispositif médical. Il est
congu essentiellement pour

les activités sportives et fait
montre de son efficacité a cette
occasion. Il s’agit d'un

bandage qui permet de
soulager les douleurs au
tendon d’Achille grace a une
pelote de massage par friction.

4046445ACH0000000064

Sports Ankle Support

Sports Ankle Support est un
dispositif médical. Il est concu
essentiellement pour les
activités sportives et fait
montre de son efficacité a cette
occasion. Il s’agit d'une orthése
qui sert a soulager et stabiliser
la cheville a I'aide d’une sangle.

4046445ANK00000000J8

Sports Ankle Support Dynamic

Sports Ankle Support Dynamic
est un dispositif médical. Il est
congu essentiellement pour les
activités sportives et fait
montre de son efficacité a cette
occasion. Il s’agit d’'une

orthése qui sert a soulager et
stabiliser la cheville.

4046445ANKDO000000OVH
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Sports Knee Support

Le Sports Knee Support est un
dispositif médical. Il est congu
essentiellement pour les
activités sportives et fait
montre de son efficacité a cette
occasion. Il s’agit d’'une orthese
qui sert a stabiliser le genou et
a soulager la rotule.

4046445KNE0OO0000O0OPL

Sports Knee Strap

Bandage rotulien destiné au
guidage et a la décharge du
tendon rotulien au niveau du
genou. Congues pour la
pratique sportive.

40464455KS000000006S

Sports Back Support

Orthése active qui permet de
soutenir les muscles du dos.
Congues pour la pratique
sportive.

4046445BAC00000000ZK

Sports Wrist Strap

Orthése active pour le
soulagement et la stabilisation
du poignet. Congues pour la
pratique sportive.

4046445SWS00000000HN

Sports Elbow Support

Le Sports Elbow Support est un
dispositif médical. Il est congu
essentiellement pour les
activités sportives et fait
montre de son efficacité a cette
occasion. Il s’agit d’'une orthése
qui sert a soulager et stabiliser
I"articulation du coude.

4046445ELB00000000ODT

Sports Elbow Strap

Orthese active qui permet de
soulager les douleurs au coude
en protégeant les muscles de
['avant-bras. Congues pour la
pratique sportive.

4046445SES00000000Z9

Sports Compression Ankle
Support

Le Sports Compression Ankle
Support est un dispositif
médical. Il est congu
essentiellement pour les
activités sportives et fait
montre de son efficacité

a cette occasion. Il s’agit d’un
bandage de compression en
tricot circulaire

visant a stabiliser la cheville.

4046445SCAS00000006S
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Sports Compression Elbow
Support

Le Sports Compression Elbow
Support est un dispositif
médical. Il est congu
essentiellement pour les
activités sportives et fait
montre de son efficacité

a cette occasion. Il s’agit d'un
bandage de compression en
tricot circulaire

visant a stabiliser I'articulation
du coude.

4046445SCESO0000009N

Sports Compression Knee
Support

Le Sports Compression Knee
Support est un dispositif
médical. Il est congu
essentiellement pour les
activités sportives et fait
montre de son efficacité a cette
occasion. Il s’agit d’'un bandage
de compression en tricot
circulaire visant a stabiliser
I"articulation du genou.

40464455CKS0000000DY

RUN Performance Insoles

Les Run Performance Insoles
sont des dispositifs médicaux.
Elles sont congues
essentiellement pour les
activités sportives et font
montre de leur efficacité a
cette occasion. Il s’agit de
semelles de soutien qui servent
a accroitre le confort de port
dans la chaussure de sport et a
stabiliser le mouvement de
I"arriére-pied.

4046445RP10000000036

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 VIlI,

chapitre Ill, RDM 2017/745.

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

dispositifs médicaux.

Zeulenroda-Triebes, le 01/08/2023

i
Ines Exner
Responsable RDM
Bauerfeind AG

p.o. Franziska Richter

Junior Manager Regulatory Affairs

Bauerfeind AG
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