Konformitatserklarung

FiiBe bewegen uns.

Declaration of Conformity

Konformitatserklarung gemas:

Declaration of confirmity based on:

Verordnung 2017/745/EU - Medizinprodukte

Regulation 2017/745/EU of the European Parlament and of the council

Herstellername:

Manufacturer name:

Hellmut Ruck GmbH
DaimlerstraBe 23
D - 75305 Neuenburg

Single Registration Number (SRN):

DE-MF-000006306

Produktgruppe:

Product group

Behandlungsliegen und -stuhle

Treatment couches and chairs

Zweckbestimmung:

Intended purpose

Zur Positionierung von Patientinnen und Patienten
bei podologischen Behandlungen

For positioning patients during podiatric
treatments

Produktliste, Basis UDI-DI

Produktlist. Basic UDI-DI

siehe Anhang | / see Annex |

Risikoklasse: Klasse | gemaB MP Klassifizierung Regel 13 / Class
Riskclass: I according to MD classification rule 13
Angewandtes Konformitatserklarung und Technische

Konformitatsbewertungsverfahren:

Applied conformity assessment procedure:

Dokumentation gemaB Anhang Il und IIl /
Declaration of Conformity and Technical
Documentation in accordance with Annex Il and Il

Normen und gemeinsame Spezifikationen:

Standards and common specifications

DIN EN ISO 20417:2022 DIN EN ISO 10993-1:2021
DIN EN 60601-1:2022 DIN EN 60601-1-2:2022

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 gilt bis zu einer wesentlichen Anderung des Produkts, der Herstellung oder der

einschlagigen Rechtsvorschriften.

This declaration is valid until a substantial modification of the product, the manufacturing process or

the relevant legislation.

Ort, Datum:

Place, date:

Neuenburg, 20.10.2025

Unterschrift Geschaftsfuhrer:

Signature Chief Executive Officer:

W
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Anhang I: Produktliste mit Basis UDI-DI / Annex I: Product list with Basic UDI-DI

Produkt /Product

Bezeichnung / Description

Basis UDI-DI / Basic UDI-DI

RUCK Stella 3s

Elektrisch verstellbare Behandlungsliegen mit
3-teiliger Liegeflache, wahlweise mit oder
ohne Memory-Funktion, in verschiedenen
Farb- und Landervarianten (EU, UK, CH).

Electrically adjustable treatment couches
with a three-section surface, optionally with
or without memory function, available in
various colour and country versions (EU, UK,
CH).

42506271Liege_und_StuhIR5

RUCK Moon

Elektrisch oder manuell verstellbare
Behandlungsliegen mit variabler FuBauflage
(manuell, elektrisch oder magnetisch), CPL-
Dekore (Nussbaum, Eiche, WeiB) und diversen
Polsterfarben.

Electrically or manually adjustable treatment
couches with variable foot section (manual,
electric or magnetic), CPL finishes (walnut,
oak, white) and various upholstery colours.

42506271Liege_und_StuhIR5

RUCK Sina

Elektrisch hohenverstellbare FuBpflegestuhle
mit klappbaren Armlehnen und farblich
variabler Polsterung (CPL Nussbaum, Eiche,
WeiB).

Electrically height-adjustable podiatry chairs
with folding armrests and colour-variable
upholstery (CPL walnut, oak, white).

KE BEHANDLUNGSLIEGEN UND -STUHLE / Anhang |
DoC TREATMENT COUCHES AND CHAIRS / Annex |

42506271Liege_und_StuhIR5





