Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname DH-40
medical device trade name
Modell Nr. 6200
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
iy ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshitfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei DH-40 von 110 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for DH 40 of 110 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

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

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
g Mmmoff—. H
i o Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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