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

EU-Konformitéatserkldrung
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(entsprechend Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments
und des Rates liber Medizinprodukte)

Wir,

Bauerfeind AG

Triebeser Str. 16

D-07937 Zeulenroda-Triebes
SRN: DE-MF 000007543

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass unsere Produkte:

Produktname

Zweckbestimmung

Basis-UDI-DI

Sports Achilles Support

Die Sports Achilles Support ist
ein Medizinprodukt. Sie ist
ganz auf sportliche Aktivitdten
ausgelegt und entfaltet dabei
ihre Wirkung.

Sie ist eine Bandage zur Linde-
rung von Achillessehnen-
beschwerden durch eine Frikti-
onspelotte.

4046445ACH0000000064

Sports Ankle Support

Die Sports Ankle Support ist ein
Medizinprodukt. Sie ist ganz
auf sportliche Aktivitaten aus-
gelegt und entfaltet dabei ihre
Wirkung. Sie ist eine Bandage
zur Entlastung und Stabilisie-
rung des Sprunggelenks mittels
Gurt.

4046445ANK00000000J8

Sports Ankle Support Dynamic

Die Sports Ankle Support Dyna-
mic ist ein Medizinprodukt. Sie
ist ganz auf sportliche
Aktivitaten ausgelegt und ent-
faltet dabei ihre Wirkung. Sie
ist eine Bandage zur Entlastung
und Stabilisierung des Sprung-
gelenks.

4046445ANKD0000000OVH
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Sports Knee Support

Die Sports Knee Support ist ein
Medizinprodukt. Sie ist ganz
auf sportliche Aktivitdten aus-
gelegt und entfaltet dabei ihre
Wirkung. Sie ist eine Bandage
zur Stabilisierung des Kniege-
lenks und Entlastung der
Kniescheibe.

4046445KNEO0OO0O0OOOPL

Sports Knee Strap

Patellesehnenbandage zur Fiih-
rung und Entlastung der
Patellasehne am Knie.

Auf sportliche Aktivitat ausge-
legt.

40464455KS000000006S

Sports Back Support

Bandage zur Unterstiitzung der
Rickenmuskulatur.

Auf sportliche Aktivitat ausge-
legt.

4046445BAC00000000ZK

Sports Wrist Strap

Bandage zur Entlastung und
Stabilisierung des Handgelenks.
Auf sportliche Aktivitat ausge-
legt.

4046445SWS00000000HN

Sports Elbow Support

Die Sports Elbow Support ist
ein Medizinprodukt. Sie ist ganz
auf sportliche Aktivitdten
ausgelegt und entfaltet dabei
ihre Wirkung. Sie ist eine Ban-
dage zur Entlastung und
Stabilisierung des Ellenbogen-
gelenks.

4046445ELBO0000000ODT

Sports Elbow Strap

Bandage zur Linderung von EI-
lenbogenbeschwerden durch
Schutz der Unterarmmuskula-
tur. Auf sportliche Aktivitat
ausgelegt.

4046445SES00000000Z9

Sports Compression Ankle
Support

Die Sports Compression Ankle
Support ist ein Medizinprodukt.
Sie ist ganz auf sportliche Akti-
vitdten ausgelegt und entfaltet
dabei ihre Wirkung. Sie ist eine
Rundstrick-Kompressionsban-
dage zur Stabilisierung des
Sprunggelenks.

40464455CAS00000006S
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Sports Compression Elbow
Support

Die Sports Compression Elbow
Support ist ein Medizinprodukt.
Sie ist ganz auf sportliche Akti-
vitaten ausgelegt und entfaltet
dabei ihre Wirkung.

Sie ist eine Rundstrick-Kom-
pressionsbandage zur
Stabilisierung des
Ellenbogengelenks.

4046445SCESO0000009N

Sports Compression Knee
Support

Die Sports Compression Knee
Support ist ein Medizinprodukt.
Sie ist ganz auf sportliche Akti-
vitdten ausgelegt und entfaltet
dabei ihre Wirkung. Sie

ist eine Rundstrick-Kompressi-
onsbandage zur Stabilisierung
des Kniegelenks.

40464455CKS0000000DY

RUN Performance Insoles

Die RUN Performance Insoles
sind Medizinprodukte. Sie sind
ganz auf sportliche Aktivitaten
ausgelegt. Sie sind unterstit-
zende Einlagen zur Erhdhung
des Tragekomforts im Sport-
schuh und zur Stabilisierung der
RickfuBRbewegung.

4046445RP10000000036

die Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang | der
Verordnung EU 2017/745 uber Medizinprodukte erfiillen. Eine benannte Stelle ist am
Konformitatsbewertungsverfahren nicht beteiligt.

Die Produkte wurden entsprechend Anhang VIII, Kapitel Ill, MDR 2017/745 in die

Risikoklasse | klassifiziert.

Sie entsprechen den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 fiir

Medizinprodukte.

Zeulenroda-Triebes, 01.08.2023
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Ines Exner

Verantwortliche Person MDR

Bauerfeind AG

ranziska Richter

Junior Manager Regulatory Affairs

Bauerfeind AG
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