REHAFORLIM:

“MEDICAL

Konformitatserklarung

Declaration of Conformity

according Annex IV EU-Regulation 2017/745 Article 19
and Article 52(7)

Name und Adresse der Firma
Name and address of the
manufacturer

Rehaforum Medical GmbH
Daimlerstr. 12a
DE- 25337 Elmshorn

Single Registration Number {SRN)

DE-MF-000018288

Wir Rehaforum Medical GmbH erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das folgende Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Rehaforum Medical GmbH declare under our sole responsibility that the following product
complies with all applicable requirements of the MDR 2017/745.

Medizinprodukte
Medical Device

Produktgruppe Stechbecken

Product Group Bedpan

Handelsname Stechbecken RFM Edelstahl mit Deckel
|Stechbecken RFM Kunststoff ink!.
Deckel

Trade Name Stainless Steel RFM Bedpan including

Lid | RFM Bedpan including Lid

Artikeinummer 08480212 | 08480229
Model No. 08480212 | 08480229

Zweckbestimmung

Intended Purpose

Zur Unterstiitzung bei Patienten, die das Bett nicht verlassen
kénnen; bei zeitweiliger und dauerhafter Bettldgerigkeit. Es
dient der sicheren Aufnahme von Kot- und
Urinausscheidungen. Auch geeignet flir Personen, die in der
Nacht nicht alleine aufstehen kdnnen und wenn Sturzgefahr
besteht.

To support patients who cannot leave their beds; for
temporary or permanent confinement to bed. Serves to
securely collect dejections and urinary excretions. Also
suitable for people who cannot get up unaided during the
night and when there is a risk of falls.

Basis-UDI-DI 4041314stechbeckenF2
Klasse 1

Of Class |

Klassifizierungsregel - (Annex Vill / | 1

MDR 2017/745)

Classification rules 1

Konformitidtshewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex II, Il {7)
MDR Art. 52 & Annex I, Il {7)

Glltigkeit der Erkldrung, bis
Validity of the declaration until
(YYYY-MM)

2027-03




E/Z"l& L,wh. 010?» 22

Ort, Datum / Place, date Geschaftsfiihrer / Managing Director
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