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Produkt-Klasse: |
Klassifizierungsregel: Anhang VIiI, Regel 1
Nomenklatur Code: 12-469

Zweckbestimmung:

- Mehrfach-Bettauflagen sind Medizinprodukte der Risikoklasse |, die mit einer feuchtigkeitsundurchlassigen
Beschichtung ausgestattet sind und eine gewisse Saugfahigkeit besitzen um Urin, SchweiR, oder andere
Flissigkeiten aufzunehmen.
Sie werden insbesondere bei Personen mit starker Inkontinenz angewendet und/oder bei weitgehend
immobilen bettlagerigen Personen, um durch die Aufnahme von Flissigkeiten den Haut- und
Gewebeschutz zu erhdhen. Zudem wird ein méglichst trockenes Liegegefiihi fiir den Patienten/Betroffenen
erreicht und die Matratze vor dem Eindringen von Feuchtigkeit und Schmutz geschiitzt.

Wir erkldren in eigener Verantwortung, dass die oben gelisteten Mehrfach-Bettauflagen mit den
»Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen® der MDR 2017/745 nach Anhang |, der

technischen Dokumentation gem&R Anhang Il und [l Gbereinstimmen und somit berechtig sind, das CE-
Zeichen geman Artikel 19 zu tragen.

Diese Erkldrung ist gliltig bis 31. Dezember 2026.

Bad Berneck, 12. Januar 2026
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