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JONFORMITATSERKLARUNG
JECLARATION OF CONFORMITY

Konformitatserklarung gemag:
Declaration of confirmity based on:

Verordnung 2017/745/EU - Medizinprodukte
Regulation 2017/745/EU - Medical Devices

Herstellername:
Manufacturer name:

Hellmut Ruck GmbH
DaimlerstraBe 23
D - 75305 Neuenburg

Single Registration Number (SRN):

DE-MF-000006306

Basis UDI-DI:

Siehe Artikelnummernliste auf Seite 2
See part number list on page 2

Produkt- oder Handelsname:
Product or trade name:

Siehe Artikelnummernliste auf Seite 2
See part number list on page 2

Artikelnummer(n):
Item number(s):

Siehe ArtikelInummernliste auf Seite 2
See part number list on page 2

Zweckbestimmung:
Intended use:

Die Einmalhandschuhe sind dafur vorgesehen das Risiko
einer Kreuzkontamination zwischen Anwender und
Patient zu vermeiden und den Anwender vor reizenden
Stoffen zu schutzen.

Risikoklasse / Risk class: Klasse 1

Angewandtes Konformitatsbewertungsverfahren:
Applied conformity assessment procedure:

Konformitatserklarung und Technische Dokumentation
gemaB Anhang Il und Il

Benannte Stelle: Nicht zutreffend
Notified body: Not applicable

Zertifikatsnummer und Gultigkeit: Nicht zutreffend
Certificate number and validity: Not applicable

Hiermit versichern wir in alleiniger Verantwortung das die von dieser Erklarung erfassten Produkte der Verordnung

2017/745/EU - MDR entsprechen.

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

Regulation 2017/745 / EU - MDR.

Diese Erklarung ist gultig bis:
i o j ) 2025-05-09
This declaration is valid until:
Ort, Datum / Place, date: ? 2
v ¥ L/\_._—/”
Neuenburg, 14. SEP. 2022
Dokumentennummer / Bezeichnung / Revision freigegeben/QM/Datum/Signum | freigegeben/GF/Datum/Signum Seite/Seite(n)

TD-07 Handschuhe Sensitiv Konformitatserklarung_04 - DE_EN.docx

2022-09-14 EFr 2022-09-14 SRu =2




FUR FUSS UND PFLE

Artikelnummer | Basis-UDI-DI Artikelbezeichung
2916701 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, extra-klein, 100 Stick
2916702 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, klein, 100 Stiick
2916703 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, mittel, 100 Stlick
2916704 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Nitril, groB, 100 Stiick
2916801 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, extra-klein, 100 Stiick
2916802 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, klein, 100 Stiick
2916803 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, mittel, 100 Stick
2916804 42506271Handschuhe86 RUCK® Einmalhandschuhe Sensitive Latex, groB, 100 Stick
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