Declaration of confirmity EU
Deklaracja zgodnosci UE

Manufacturer: Yusuf Ragip Tinartloglu,
Producent: Dumlupinar Mah. Pelln Sk. B Blok No: 51,
IG Kapl No: 162 Kadikoy, Istanbul

PE SHOE COVER / OCHRANIACZE NA OBUWIE PE

-

CODE/KOD: 8690402

Shoe covers, the main Mbhmmﬂudmﬁm dust and dirt on the premises of medical units.

Ochraniacze na obuwie, gkownym Z2St0sowaniem jest zmniejszenie ryzyka przenoszenia pyiow | zabrudze na terenach jednostek
medycznych. i

Glass | medical device (n accordanca with Rule | set out In Annex Il to Reguiation (EU) 20171745 of the European

Farfamont and of the Coundil of 5 Aprl 2017 on medical devices, amendment of Directive 2001183 | EC, Regulation (EC)
No. 17812002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 80385 |EEC and 93/42 | EEC).

Wyrob medyczny klasy | (zgodnie z Reguig | okreslong w zalaczniku VIll do Rozporzadzenia Pariamentu Europejskiego | Rady

(UE) 2017/745 2 dnl 5 kwietnia 2017 r. w Sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/8YWE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 | rozporzedzenia (WE) nr 1223/2009.orez uchylenia dyrekdyw Rady 90/38VEWG 1 942EWG).

The manufacturer declares that the product covered by this declaration is in compliance with Regulation (EU) 2017745
of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amendments to Directive 2001/83/ EC,

Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2008 and repealing Council Directives 80/385/ EEC and 93/42
IEEC

Producent o$wiadcza, 26 wyroh, kibrego dotyczy ninlejsza deklaracja, jest 2godny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia § kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany dyrekfywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 | rozporzadzenia (WE) nir 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady S0/38VEWG | S%42EWG.

This EU declaration of conformity has been issued under the sole responsibility of lhé manufacturer.
Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostala wydana na wylgczng odpowiedziainos¢ producenta.
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