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EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de l'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Sundo Homecare GmbH
Bahnhofstr. 13,
DE-30916 Isernhagen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000006185

seule responsabilité et que /

responsibility and that

Wir als Hersteller erkiéren, dass wir die vorliegende EU- Konformititserkldrung in alleiniger Verantwortung ausgestellt
haben und, dass / En tant que fabricant, nous déclarons que nous avons établi cette déclaration de conformité UE sous notre

In qualita di produttore dichiariamo di aver rilasciato la presente dichiarazione di conformita UE sotto la nostra esclusiva
responsabilita / We, as the manufacturer, declare that we have issued this EU declaration of conformity under our sole

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung

Steckbecken, beige / Bed Pan with Lid, beige

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

le dispositif medical REF 47160
il dispositivo medico Steckbecken, griin / Bed Pan with Lid, green
the medical device REF 47161
Steckbecken, blau / Bed Pan with Lid, blue
REF 47162
entsprechend dem Ausgabestand der technischen
Dokumentation
selon la révision de la documentation technique 2021-05-20
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 4250629347 1ML

der Klasse
de la classe I
della classe
of class

nach Anhang Vill MDR 2017/745 - Regel

selon 'annexe VIl de la MDR 2017/745 - régle
secondo f'allegato VIl della MDR 2017/745 — regola
according to annex VIl of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni delia MDR 2017/745 che Io riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitéitsbewertungsverfahren
Procédure d'évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex II, 1l (Klasse I)

Zweckbestimmung: kann die Durchfiihrung der Blasenentleerung / des Stuhlgangs im Bett erleichtern / Usage prévue :
peut faciliter la conduite de la miction / défécation au lit / Destinazione d'uso: pud facilitare lo svolgimento della
minzione/defecazione a letto / Intended use: can simplyfy emptying of bladder and bowel in bed.

Isernhagen, 2025-04-04 Oliver HeR, Geschaftsfilhrer

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstelit: BEO, 2025-04-04
Freigegeben: AP, 2025-04-04

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro
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