sancex

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

Fabricante: SANTEX 2000 Internacional SL; Paseo de la castellana 141,
plantas 18 y 19, Cuzco IV 28046-MADRID (ESPANHA)

Declara que o producto:

COBERTURAS DE SAPATOS DESCARTAVEIS DE POLIETILENO

Tamanho unico
Caodigo do produto: DF01, DF02, DF03, DF04
(Por favor, consulte o Anexo | para mais detalhes)

e Estd em conformidade com o Regulamento dos Dispositivos Médicos (UE)
2017/745. Este produto proporciona protecdo e pode ser utilizado em ambientes
de cuidados de saude por profissionais de saude e pacientes. Trata-se de um
produto nao estéril de utilizacdo unica. Na transformacao e producao do produto
sdo cumpridas todas as normas sanitarias em vigor, estando as instala¢cdes onde
foi fabricado certificadas de acordo com a norma internacional harmonizada 1SO
13485:2016.

Firmado em nome da SANTEX 2000 Internacional SL:

Responsavel da Qualidade e dos Assuntos Regulamentares

Data: 24/07/2026
N2 da Edigdo: 01
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ANEXO |
COR REFERENCIAS
BRANCO DFO1WB DF02B5 DF04TB
AZUL DF01BB DFO03BB DF04BB
VERDE DF01GB
VERMELHO DFO1RB




