
SCHEDA PRODOTTO


Produttore: OLEY TIBBİ ÜRÜNLER VE MEDİKAL MLZ. SAN. TİC. LTD.STI

Parseller Mh. Menekşe Cad. Feyyaz Sk. No:2 Ümraniye İstanbul / Türkiye 


 


https://oleytibbiurunler.com/en 


Nome Prodotto:  Copriscarpe mod. 7010, monouso, non sterile, (Overshoe).


Importato da: Taxon s.r.l., Loc. Braia, 2 16019 Ronco Scrivia (GE) Italia.

(Codice prodotto TAXON: 00035.2)


Dispositivo Medico di Classe I (monouso, non sterile)





MARCATURA CE E NORMATIVA DI RIFERIMENTO DEL PRODOTTO:


	 L'azienda produttrice OLEY TIBBİ ÜRÜNLER VE MEDİKAL MLZ. SAN. TİC. LTD.STI è in possesso di 
certificazione ISO 45001:2018 (Requisiti per un sistema di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro SSL) e di 
certificazione ISO 13485:2016 (Gestione della qualità dei dispositivi medici). Ha emesso per questo prodotto il 
certificato EC Declaration of Conformity n. TD12-EK1/00 del 01/2022 in accordo con il Regolamento 745/2017/
UE. Il prodotto è registrato nella Banca Dati ed iscritto nel Registro dei dispositivi medici del Ministero della 
Salute (anche Repertorio DM) (numero BD/RDM: 2252202/R).


Sono disponibili i seguenti certificati:


1. Certificazione ISO 45001:2018 (Requisiti per un sistema di gestione per la salute e sicurezza sul lavoro SSL).


2. Certificazione ISO 13485:2016 (Gestione della qualità dei dispositivi medici).


3. Dichiarazione di conformità CE n. TD12-EK1/00 del 01/2022 emessa dal produttore ai sensi del Regolamento 
745/2017/UE (MDR). Viene riportato che la Procedura di Valutazione della Conformità è stata effettuata 
secondo l'Allegato VII del Regolamento 2017/745/UE (Dichiarazione di Conformità). La certificazione attesta 
che il prodotto è conforme e rispetta le prescrizioni del Regolamento MDR, classificando il prodotto come 
Dispositivo Medico di Classe I ("2017/745 MDR Medical Device Directive-ANNEX VIII, RULE1, CLASS I") nel 
rispetto degli standard previsti dalle normative EN ISO 13485, ISO 9001:2015, EN 14001:2015. Basic UDI-DI: 
86824508221188T - CODICE UDI-DI: 86824508221188.
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D�sposable
10 m�cron
13*40 cm
1000 PCS*10 bags= 10.000 pcs
45*15 cm

OVERSHOES
2017/745 MDR CLASS 1 

Accessory Storage and D�sposal
• Store �n dry, clean cond�t�ons �n or�g�nal packag�ng, away from d�rectsunl�ght, sources of h�gh temperature, and
solvent vapors.
• Store w�th�n the temperature range -20°C to +25°C (-4°F to +68°F) and w�th relat�ve hum�d�ty below 80%.
• Expected shelf l�fe �s three years from date of manufacture when stored asstated.
• Replace product �f damaged, heav�ly contam�nated or �n accordance w�th local regulat�ons.
• Handle and d�spose of contam�nated product w�th care and �n accordance w�th appl�cable regulat�ons.

UDI CODE

Pack of 1000 pcs

Prepared by OLEY Qual�ty Management Team 

CICC                       IA

https://oleytibbiurunler.com/en


4. Declaration of Conformity del prodotto, emessa dalla società produttrice OLEY TIBBİ ÜRÜNLER il 01/06/2021. 
Nella certificazione viene dichiarato che il dispositivo medico è di Classe I, monouso, non sterile e che rispetta 
gli standard richiesti dalla normativa EN1186.


5. Attestazione registrazione del prodotto nella Banca Dati Registro dei dispositivi medici del Ministero della 
Salute. Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND): T0208 - COPRISCARPE (ESCLUSI I DISPOSITIVI DI 
PROTEZIONE INDIVIDUALE DPI). Numero di registrazione alla Banca Dati dei Dispositivi Medici: 2252202. 
Numero di iscrizione al Repertorio dei Dispositivi Medici: 2252202/R.


	 	 Il prodotto non necessita di alcuna deroga alla commercializzazione ex art. 15 D.L. n. 18/2020, né 
di alcuna comunicazione e/o autocertificazione inviata all'Istituto Superiore di Sanità o all'INAIL, essendone 
attestata e provata la conformità alle normative europee e nazionali.
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EC DECLARATION OF CONFORMITY 
AT UYGUNLUK BEYANI 

TD12-EK1/00 
 

    İMALATÇI/MANUFACTURER 
OLEY TIBBİ ÜRÜNLER VE MEDİKAL MLZ. SAN. TİC. LTD. ŞTİ 

Parseller Mah. Menekşe Cad. Feyyaz Sokak. No: 2/3 
Ümraniye-İSTANBUL /TÜRKİYE 

 
 İLGİLİ DİREKTİF/Related Directive  

2017/745 MDR Tıbbi Cihaz Yönetmeliği-2017/745 MDR Medical Device Directive  
 

SINIFLANDIRMA/Classification  
2017/745 Tıbbi Cihaz Regülasyonu EK VII, KURAL 1, SINIF 1  

2017/745 MDR Medical Device Directive-ANNEX VIII, RULE1, CLASS I  
 

UYGUNLUK DEĞERLENDİRME/Conformity Assesment  
2017/745 Tıbbi Cihaz Regülasyonu EK VII - Uygunluk Beyanı  

2017/745 MDR Medical Device Directive Annex VII- Declaration Of Conformity  
 

Ürün Adı/Product Name; UDI-DI Kodu/ UDI-DI Code; Temel UDI-DI/ Basic UDI-DI 
Galoş, Tek Kullanımlık/ Overshoes , Disposable  ; 8682450821118 ; 86824508221188T 

 
MARKA/Trade Mark 

, 

 
  

CODE: 7010 
İLGİLİ STANDARTLAR/Standarts Applied  

 
EN ISO 13485, ISO 9001:2015, EN 14001:2015,  

 
Ürünlerimizin uyumlaştırılmış standartlara göre üretildiğini ve 2017/745 MDR Tıbbı Cihaz Yönetmeliği hükümlerine 

uygun olduğunu beyan ederiz. Destekleyici tüm belgeler firmamızda bulunmaktadır.  
We declare that our products are manufactured according to harmonized standards and comply with the provisions of 

the 2017/745 MDR Medical Devices Directive. All supporting documents are available in our company.  
Name, Sing, date and place of issue 

 
  Yakup ŞENTÜRK   

General Manager 
 01/2022 ISTANBUL- TURKIYE  

Declaration of Conformity 

Name of Manufacturer; 
OLEY TIBBI URUNLER MEDIKAL MLZ. SAN TIC LTD 
ŞTİ 

Address of Manufacturer: Parseller mh. Feyyaz Sk. No:2/3 Umraniye Istanbul 

EU Authorized 
representative: 

Not applicable 

Address of European 
Representative: 

Not applicable 

Name of Product: Overshoes 

Model of Products: 
10 micron

Classification: Class I non sterile 

Declaration: Herewith we declare that the above mentioned 
products with CE mark meet the provisions of the 
MDR 2017/745 and the applicable Standards. All 
products meet the intended use. The supporting 
documentation is retained by the manufacturer. 

Conformity assessment 
Annex VII – self certification 

Standards EN1186 

Date:01.06.2021 

ŞENAY ŞENTÜRK 

(Managing Director) 
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Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

 Stampa |  Scarica il dataset

Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca: 
Denominazione fabbricante: oley tibbi 
Codice fiscale fabbricante: 
Partita IVA / VAT number fabbricante: 
Codice nazione fabbricante: 
Denominazione mandatario: 
Codice fiscale mandatario: 
Partita IVA / VAT number mandatario: 
Codice nazione mandatario: 
Tipologia dispositivo: 
Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 
Codice attribuito dal fabbricante: 
Nome commerciale e modello: 
Classificazione CND: 
Descrizione CND: 
Normativa: 
Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD): 

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:29/05/2022 

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

TIPOLOGIA

DISPOSITIVO

IDENTIFICATIVO

DI

REGISTRAZIONE

BD/RDM

ISCRITTO AL

REPERTORIO

CODICE ATTRIBUITO DAL

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

NOME

COMMERCIALE

E MODELLO

CND NORMATIVA
CLASSE

CE

DATA PRIMA

PUBBLICAZIONE

DATA FINE

IMMISSIONE

IN

COMMERCIO

RUOLO

AZIENDA
DENOMINAZIONE

CODICE

FISCALE

PARTITA

IVA/VAT

NUMBER

NAZIONE

Dispositivo 2252202 S 7010 COPRISCARPE

T0208 -

COPRISCARPE

(ESCLUSI I

DISPOSITIVI

DI

PROTEZIONE

INDIVIDUALE

DPI)

Reg. UE

2017/745

R1 -

CLASSE

I

13/05/2022   FABBRICANTE

OLEY TIBBI

URUNLER

MEDIKAL

MALZEMELER

SAN. TIC.

LTD.STI

    TR
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Indietro
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Scheda tecnica


1. Produttore: OLEY TIBBİ ÜRÜNLER VE MEDİKAL MLZ. SAN. TİC. LTD.STI, Parseller Mh. Menekşe Cad. Feyyaz 
Sk. No:2 Ümraniye İstanbul / Türkiye https://oleytibbiurunler.com/en  


2. Nome Prodotto:  Copriscarpe mod. 7010, monouso, non sterile, (Overshoe). 
(Codice prodotto TAXON: 00035.2).


3. Immagine prodotto:


4. Descrizione: Copri Scarpe in CPE, monouso, non sterile, misure 13 cm. x 40 cm., di ottima resistenza, 
idrorepellente, traspirante, ventilato, soffice, inodore, non sterile, con elastici di tenuta. Colore azzurro.


5. Materiali: 


6. Confezione: 100 pezzi in busta sigillata trasparente.  
MASTER: 10 bags per complessivi 10000 pezzi.  


7. Certificazioni: L'azienda produttrice OLEY TIBBİ ÜRÜNLER VE MEDİKAL MLZ. SAN. TİC. LTD.STI ha emesso 
per questo prodotto il certificato EC Declaration of Conformity n. TD12-EK1/00 del 01/2022 in accordo con 
il Regolamento 745/2017/UE. Il prodotto è registrato nella Banca Dati ed iscritto nel Registro dei dispositivi 
medici del Ministero della Salute (anche Repertorio DM) (numero BD/RDM: 2252202/R).


8. Sistema di fissaggio: elastici di tenuta.


9. Consigli di utilizzo: Copri Scarpe da utilizzarsi per protezione igienica e protezione da rischi minori (sporco, 
polveri ed in parte da liquidi).


10. Ulteriori consigli di sicurezza: 
1.  Attenzione:  il prodotto è combustibile ma non genera fiamma. 
2. La combustione può produrre fumi tossici: monossido di carbonio, ossido di carbonio, acidi organici.  
3. In caso di combustione, estinguere con mezzi appropriati (acqua, polvere, CO2). 
4. Non utilizzare in caso di possibilità di stretto contatto con macchinari ad elevato rischio meccanico 


DESCRIZIONE N.RO PEZZI MATERIALE 

Copri Scarpe 1 CPE 10 micron, 2,5 Gr/pcs
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Non asc�ugare 

Non lavare a secco
 

Non st�rare

Monouso

Non lavare 

Non candegg�are

Infiammab�le

Istruz�on� d� lavagg�o

Conservare �n luogo asc�utto e pul�to nella confez�one or�g�nale, al r�paro dalla luce solare d�retta, da
font� d� temperatu-ra elevata e da� vapor� d� solvent�.
Conservare all'�nterno dell'�ntervallo d� temperatura da -20°C a +25°C (da -4°F a +68°F) e con um�d�tà
relat�va �nfer�ore all'80%.
La durata d� conservaz�one prev�sta è d� tre ann� dalla data d� produz�one, se conservata non d�ch�arata.
Sost�tu�re �l prodotto se dannegg�ato, fortemente contam�nato o �n conform�tà con le normat�ve local�.
Manegg�are e smalt�re �l prodotto contam�nato con cura e �n conform�tà con le normat�ve v�gent�.

TAXON SRL
Loc. Bra�a, 2
16019 - Borgo Fornar� (GE) - ITALIA

COPRISCARPE
2017/745 MDR CLASSE 1 

Stoccagg�o e smalt�mento

OLEY TIBBİ ÜRÜNLER VE MEDİKAL MLZ. SAN. TİC. LTD. ŞTİ 
Parseller Mah. Menekşe Cad. Feyyaz Sokak. No: 2/3. TÜRKİYE

MD

N.RO PEZZI : 100 

D�sposable
10 m�cron
13*40 cm
1000 PCS*10 bags= 10.000 pcs
45*15 cm

OVERSHOES
2017/745 MDR CLASS 1 

Accessory Storage and D�sposal
• Store �n dry, clean cond�t�ons �n or�g�nal packag�ng, away from d�rectsunl�ght, sources of h�gh temperature, and
solvent vapors.
• Store w�th�n the temperature range -20°C to +25°C (-4°F to +68°F) and w�th relat�ve hum�d�ty below 80%.
• Expected shelf l�fe �s three years from date of manufacture when stored asstated.
• Replace product �f damaged, heav�ly contam�nated or �n accordance w�th local regulat�ons.
• Handle and d�spose of contam�nated product w�th care and �n accordance w�th appl�cable regulat�ons.

UDI CODE

Pack of 1000 pcs

Prepared by OLEY Qual�ty Management Team 

https://oleytibbiurunler.com/en
50
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11. Smaltimento:  secondo le indicazioni dell'ISS, il Copri Scarpe deve essere conferito unitamente agli altri 
rifiuti indifferenziati, se è stato indossato da persone non contagiate oppure non in quarantena.


MARCATURA CE E NORMATIVA DI RIFERIMENTO DEL PRODOTTO:


	 Il presente prodotto, Dispositivo Medico di Classe I, monouso, non sterile, è munito all'origine di 
certificazione di conformità al Regolamento 745/2017/UE. Il prodotto è registrato nella Banca Dati ed iscritto nel 
Registro dei dispositivi medici del Ministero della Salute (numero BD/RDM: 2252202/R).


	 Il prodotto non necessita per tali motivi di alcuna deroga alla commercializzazione ex art. 15 D.L. n. 
18/2020, né di alcuna comunicazione e/o autocertificazione inviata all'Istituto Superiore di Sanità o all'INAIL, 
essendone attestata e provata la conformità alle normative europee e nazionali.

Scheda prodotto/tecnica Copriscarpe OLEY TIBBİ ÜRÜNLER monouso modo 7010 - ver. 01 31/05/2022 pag.  di 4 4




