EG-Konformitatserklarung fir Medizinprodukte

EU-Declaration of conformity for medical devices
Nach der Verordnung / According to regulation (EU) 2017/745
Gultig bis / Valid until 27.04.2030

Firmenbezeichnung/Hersteller / Company name/manufacturer

THANNER GmbH
Am Fallenweg 30
D-89420 Hoéchstadt
Telefon +49 (0) 9074/9551-0
Telefax +49 (0) 9074/9551-50
E-Mail: info@thanner-gmbh.com
Internet: www.thanner-gmbh.com
SRN: DE-MF-000032767

Produktbezeichnung / Product details

Diabeticus+Rheumaticus® Fusion Spezialschuhe fiir Diabetiker
Diabeticus+Rheumaticus® Fusion special shoes for diabetics

Modelle / Models:
4.4600, 4.4601, 4.4602, 4.4603, 4.4604, 4.4605, 4.4606, 4.4607, 4.4608, 4.4609, 4.4610
4.4611, 4.4612, 4.4613, 4.4614, 4.4615, 4.4616, 4.4617, 4.4618, 4.4619, 4.4620, 4.4621
4.4622, 4.4623, 4.4624, 4.4625, 4.4626, 4.4627, 4.4628, 4.4629, 4.4630, 4.4631, 4.4632
4.4633, 4.4634, 4.4635, 4.4636, 4.4637, 4.4638, 4.4639, 4.4640, 4.4641, 4.4642, 4.4643
4.4644, 4.4645, 4.4646, 4.4647, 4.4648, 4.4649, 4.4650, 4.4651, 4.4652, 4.4653, 4.4654

Basis-UDI: 42518308DiabeticusschuhzZP

Zweckbestimmung / purpose

Die Spezialschuhe eignen sich fir Menschen mit Diabetes Mellitus. Die Versorgung mit diesen
Schuhen soll eine gleichmafige Druckverteilung an der Ful3sohle erreichen, Druckentlastung
schaffen, Druckstellen vorbeugen und einen Schutz vor Verletzungen bieten.

The specialized shoes are suitable for people with diabetes mellitus. These shoes are designed
to achieve an even distribution of pressure on the sole of the foot, provide pressure relief,
prevent pressure sores, and offer protection against injuries.

Klassifikation / Classification

Gemal den Klassifizierungsregeln nach Anhang VIII handelt es sich um Medizinprodukte der Klasse |
According to the classification rules in Annex VIII, the shoes are Class | medical devices

Kennzeichnungq / Identification

CE

Erklarung / Declaration

Hiermit erklaren wir die Ubereinstimmung obiger Medizinprodukte der Klasse | mit den grundle-
genden Anforderungen des Anhanges | der MDR-Verordnung EU 2017/745 und Gbernehmen die
alleinige Verantwortung fir die Ausstellung. Die Konformitatsbewertung erfolgt in Ubereinstim-
mung mit dem Anhang IV der MDR-Verordnung EU 2017/745.

We hereby declare the compliance of the above class | medical devices with the basic require-
ments of Annex | of MDR regulation EU 2017/745 and assume sole responsibility for the creation.
The conformity rating is carried out in accordance with Annex IV of the MDR regulation

EU 2017/745.

Hochstadt, 28.04.2025 TH E R Nicola THANNER
. THANNER GmbH



