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We, BSN-JOBST GmbH
Beiersdorfstrae 1
46446 Emmerich am Rhein
Germany
(SRN: not issued yet)

hereby declare under our own responsibility, that this product family complies with the applicable
regulations of the regulation (EU) 2017/745 of the European parliament and of the council on
medical devices (MDR).

Product name: JOBST UltraSheer CCL2 Lower RTW
Basic UDI-DI: 40197024004388385
Intended purpose: The intended use of the BSN-JOBST Circular knitted

compression garments is the external, physical compression
for the management of venous (chronic / acute) and lymphatic
diseases and lipedema of lower and upper extremities. They
are indicated for the management of oedema/swelling of
different origins.

Conformity assessment route:  Annex Il + [lI
Classification rule: 4
Classification: I

The Declaration of Conformity is performed in accordance with the quality management system
according to EN ISO 13485 and fulfils the general safety and performance requirements of the
regulation (EU) 2017/745.
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Quality & Regulatory Affairs Manager
BSN-JOBST GmbH
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BSN-JOBST GmbH Prohlaseni o shodé Platné od:

Datum posledniho podpisu:

str.1z1

Spolecnost: BSN-JOBST GmbH
Beiersdorfstrafie 1
46446 Emmerich am Rhein
Némecko
(identifikacni ¢islo dosud nevydano)

timto na vlastni odpovédnost prohlasuje, ze uvedena fada zdravotnickych prosttedki splituje
piislusna ustanoveni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
0 zdravotnickych prostiedcich.

Nazev zdravotnického prostiedku: JOBST UltraSheer CCL2 Lower RTW
Zakladni identifikator prosttedku UDI-DI: 40197024004388385
Ugel pouziti: Kruhové pletené kompresivni vyrobky

BSN-JOBST se pouzivaji k externimu
fyzickému stazeni pii 1é€be zilnich
(chronickych ¢i akutnich) a lymfatickych
onemocnéni a lipedému hornich a dolnich
koncetin. Vyrobky se indikuji k 1é¢bé
edémii/otokil riizného ptivodu.

Posouzeni shody podle: Ptilohy IT + 11

Klasifikacni pravidlo: 4

Ttida zdravotnického prostiedku: I

Prohléaseni o shod¢ je vystaveno v souladu se systémem fizeni jakosti podle normy EN ISO
13485 a spliluje obecné bezpecnostni a funkéni pozadavky podle natfizeni EU 2017/745.

18.8.2020 [podpis]

Vyhotovila a vydala:

ve mésté Emmerich am Rhein

Ulrike Sonntag

Reditelka pro jakost a regulatorni zaleZitosti
BSN-JOBST GmbH
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