

















Izjava o skladnosti v skladu z:

Declaration of confirmity based on:

Uredbo 2017/745/EU - medicinski izdelki
Regulation 2017/745/EU - Medical Devices

Ime proizvajalca:
Manufacturer name:

Hellmut Ruck GmbH
DaimlerstraBBe 23
D - 75305 Neuenburg

Single Registration Number (SRN):

DE-MF-000006306

Osnovni UDI-DI:

Glej seznam Stevilk postavk na strani 2
See part number list on page 2

Ime izdelka ali trzno ime:
Product or trade name:

Glej seznam Stevilk postavk na strani 2
See part number list on page 2

Stevilka artikla ($tevilke artiklov):
Item number(s):

Glej seznam Stevilk postavk na strani 2
See part number list on page 2

Namen uporabe:
Intended use:

Za namensko uporabo izdelkov Steje. €e jih uporabljajo
podologi kot instrumente za terapijo na podro¢ju stopal in
noznih prstov.

-KrajSanje nohtov in odstranjevanej poroZenele koze kot tudi
terapija bolezenskih sprememb, kot so hiperkeratoze, ragade,
kurja oCesa ali vrasli nohti

Razred tveganja: | / Risk class: 1

Uporabljeni postopek ugotavljanja skladnosti:

Applied conformity assessment procedure:

Izjava o skladnosti in tehni€na dokumentacija v skladu s
Prilogo Il'in Il

Priglaseni organ: se ne uporablja
Notified body:Not applicable

Stevilka certifikata in veljavnost: se ne uporablja
Certificate number and validity: Not applicable

S to izjavo naizkljuéno lastno odgovornost zagotavljamo, da v tej izjavi zajeti izdelki ustrezajo Uredbi 2017/745/EU - MDR.
We hereby assure, under our sole responsibility, that the products covered by this declaration comply with Regulation

2017/745/ EU - MDR.

Ta izjava velja do:

This declaration is valid until: /4‘ O/ s G 2025_05_OQJ

Kraj, datum / Place, date:
Neuenburg,

Dokumentennummer / Bezeichnung / Revision

freigegeben/QM/Datum/Signum | freigegeben/GF/Datum/Signum Seite/Seite(n)
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