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

EU-Konformitdtserkldrung

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

Wir,

Bauerfeind AG

Triebeser Str. 16

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

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass unser Produkt:

b:joynz ankle support

s —
N :
%,

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

Die b:joynz ankle support tragt die Basis —UDI-DI: 4046445bja00000000EL
Sie ist eine Bandage zur Entlastung und Stabilisierung des Sprunggelenks.

Das Produkt wurde entsprechend Anhang VI, Kapitel Ill, MDR 2017/745 in die
Risikoklasse | klassifiziert.

Sie entspricht den einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745
fiir Medizinprodukte.

Zeulenroda-Triebes, 22.04.2024

Ines Exner
Verantwortliche Person MDR
Bauerfeind AG

i.A. Petra Schroeder
Senior Manager Regulatory Affairs
Bauerfeind AG
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ANSCHRIFT

Bauerfeind AG

Triebeser Strafle 146
07937 Zeulenroda-Triebes

KONTAKT

T +49(0)36628 66-1000
F +49(0)36628 66-1999
E info@bauerfeind.com

LIEFERANSCHRIFT
Weillendorfer Strafle 5
07937 Zeulenroda-Triebes

Bauerfeind AG
AG Jena HRB 206561

VORSITZENDER
DES VORSTANDES
Rainer Berthan

MITGLIED

DES VORSTANDES
Katharina Annamaria
Dietrich

VORSITZENDER
DES AUFSICHTSRATES
Prof. Rainer Kirchdorfer
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