Declaration of confirmity EU

Deklaracja zgodno$ci UE
Manufacturer: Yusuf Ragip Tinarlloglu,
Producent: Dumlupinar Mah, Pelin Sk. B Blok No: 51,

IC Kapi No: 162 Kadikoy, Istanbul

LAMINATED LONG SHOECOVER / WYSOKIE OCHRANIACZE LAMINOWANE

CODE/KOD: 8690401

Shoe covers, the main application is to reduce the risk of carrying dust and dirt on the premis'as of medical units and
protect staff . Shoe covers also protect staff from germs and liquids.

Ochraniacze na obuwie, glwnym zastosowaniem jest zmniejszenie ryzyka przenoszenia pyiow i zabrudzefi na terenach jednostek
medycznych. Dodatkowo zabezpieczaja personel przed drobnoustrojami oraz ptynami.

Class | medical device (In accordance with Rule | set out in Annex VIl to Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amendment of Directive 2001/83 | EC, Regulation (EC)
No. 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 [EEC and 93/42 | EEC).

Wyréb medyczny kiasy | (2godnie z Regulq | okresiong w zalaczniku VIl do Rozporzadzenia Parlamentu Eurbpejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 I rozporzadzenia (WE) nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385EWG i 9Y/42/EWG).

The manufacturer declares that the product covered by this declaration is in compliance with Regulation (EU) 2017/745
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 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385 / EEC and 93/42
[EEC 5

Producent oswiadcza, 2e wyrdb, kirego dotyczy niniejsza deklaracja, jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobw medycznych, zmiany dyrekiywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385EWG i SV/42EWG.

This EU declaration of conformity has been issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wylqczng odpowiedzialnos¢ producenta.
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