RUCK

FUR FUSS UND PFLEGE

JEKLARACIA ZGODNOSCI
DECLARATION OF CONFORMITY

Podstawa deklaracji zgodnosci:
Declaration of confirmity based on:

Rozporzadzenie 2017/745/UE - Wyroby medyczne
Regulation 2017/745/EU - Medical Devices

Nazwa producenta:
Manufacturer name:

Hellmut Ruck GmbH
DaimlerstraBe 23
D-75305 Neuenburg

Single Registration Number (SRN):

DE-MF-000006306

Kod Basic UDI-DI:

Patrz lista numerdéw pozyciji na stronie 2
See part number list on page 2

Nazwa produktu lub nazwa handlowa:
Product or trade name:

Patrz lista numerdéw pozycji na stronie 2
See part number list on page 2

Numer(y) katalogowy(-e):
Item number(s):

Patrz lista numerdw pozycji na stronie 2
See part number list on page 2

Definicja celu:
Intended use:

Rekawiczki jednorazowe zostaty zaprojektowane tak, aby
uniknac¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego miedzy
uzytkownikiem a pacjentem oraz chronic¢ uzytkownika
przed substancjami draznigcymi.

Klasa ryzyka / Risk class: Klasa |

Stosowana procedura oceny zgodnosci:
Applied conformity assessment procedure:

Deklaracja zgodnosci i dokumentacja techniczna zgodnie
z zatgcznikiem Il 1l

Jednostka notyfikowana: Nie dotyczy
Notified body: Not applicable

Numer i data waznosci certyfikatu: Nie dotyczy
Certificate number and validity: Not applicable

Niniejszym oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialno$¢, ze produkty objete niniejszg deklaracja spetniaja

wymogi Rozporzadzenia 2017/745/UE - MDR.

We hereby assure, under our sole responsibility, that the products covered by this declaration comply with

Regulation 2017/745 / EU - MDR.

Niniejsza deklaracja zachowuje waznos$¢ do dnia:
. i L ; 2025-05-09
This declaration is valid until:
Miejscowo$¢, data / Place, date: A
Neuenburg, 14 SEP. 2022
Nr dokumentu / Oznaczenie / Wersja zatwierdzono/QM/Data/Znak zatwierdzono/GF/Data/Znak Strona/Strona(-y)
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FUR FUSS UND PFLEGE

Artikelnummer | Basis-UDI-DI Artikelbezeichung

2916701 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, extra-klein, 100 Stlck
2916702 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, klein, 100 Stiick
2916703 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, mittel, 100 Sttick
2916704 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, groB, 100 Stick
2916801 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, extra-klein, 100 Stick
2916802 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, klein, 100 Sttick
2916803 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, mittel, 100 Stick
2916804 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, groB, 100 Stlick
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