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, die Rehaforum Medical GmbH, erkléren in alleiniger Verantwortung, dass

das folgende Produkt allen anwendbaren Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht.

We, Rehaforum Medical GmbH, declare under our sole responsibility that

the following product complies with all applicable requirements of the MDR 2017/745.

Medizinprodukt / Medical Device

Produktgruppe Stechbecken

Product Group Bedpan

Handelsname Stechbecken RFM® Edelstahl inkl. Deckel |

Trade Name Stechbecken RFM® Kunststoff inkl. Deckel -
beige | Stechbecken RFM® Kunststoff inkl.
Deckel - blau

Stainless Steel RFM® Bedpan including Lid |
RFM® Bedpan including Lid - beige |
RFM® Bedpan including Lid - blue

Artikelnummer 08480212 1 08480229 | 18909030
Model No. 08480212 1 08480229 | 18909030

Zweckbestimmung / Intended Purpose

Das Produkt dient der Unterstiitzung zur sicheren Aufnahme von
Ausscheidungen von Personen, die das Bett bei zeitweiliger oder
dauerhafter Bettlagerigkeit nicht verlassen kénnen.

The product is intended to support the safe collection of faeces from
people who are temporarily or permanently bedridden and unable to
leave their bed.

Basis-UDI-DI

4o41314stechbeckenF2

Klasse / Of Class

I
)

Klassifizierungsregel / Classification rules
(Annex VIII / MDR 2017/745)

1
1

Konformitatshewertungsverfahren /
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex II, IlI (7)
MDR Art. 52 & Annex II, 11l (7)

Giiltigkeit der Erklarung, bis (J]J))-MM) /
Validity of the declaration until (YYYY-MM)

2028-12
2028-12

Elmshorn, 14.12.2023

Ort, Datum / Place, date

S - 7, / . .
Geschéfté'uﬁrer / Managing Director
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