Beglaubigte Ubersetzung aus dem Englischen

[Logo: Duruteks]

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Diese Konformitatserklarung wird in alleiniger Verantwortung des Herstellers:

DURUTEKS INSAAT GIDA TEKSTIL SANAYI VE TICARET LIMITED
Bati Sitesi Mahallesi 2308 Sk. Nr:51/A Yenimahalle / Ankara - Tiirkei

ausgestellt und es wird hiermit erklart, dass die folgende Persénliche Schutzausriistung (PSA),
Europaische Verordnung (EU) 2017/745 und Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte:

Produktbeschreibung: Schutzoverall gegen Infektionserreger, Kat. Ill
Produktmodell: DRT-02

mit den Bestimmungen der folgenden Européischen Verordnung konform ist:

PSA-Verordnung (Persdnliche Schutzausrichtung), Européische Verordnung (EU) 2017/745 und
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

Das Modell entspricht den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425, einschlieRlich der
Erfillung der anwendbaren grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen in Anhang Il,
und der nationalen Norm, die die harmonisierte(n) europdische(n) Norm(en) umsetzt:

EN ISO 13688:2013 Schutzkleidung — allgemeine Anforderungen

EN 14605:2005+A1:2009 Chemikalienschutzkleidung mit begrenzter Schutzleistung
gegen fliissige Chemikalien Typ 3, Typ 4, Kleidung mit
begrenzter Lebensdauer

EN ISO 13982-1:2004/A1:2010 Chemikalienschutzkleidung, die einen Ganzkérperschutz
gegen luftgetragene Feststoffpartikel Typ 5 bietet, Kleidung
mit begrenzter Lebensdauer

EN 13034:2005+A1:2009 Chemikalienschutzkleidung mit begrenzter Schutzleistung
gegen fliissige Chemikalien Typ 6, Kleidung mit begrenzter
Lebensdauer

EN 14126:2003/AC:2004 Schutzkleidung gegen Infektionserreger Typ 3-B, 4-B, 5-B, 6-

B, begrenzte Lebensdauer, Ganzkérperschutz (einschlieRl. EN
13795:2019 Leistungsstufe ,High Performance”)
EN 14325:2018 Schutzkleidung gegen Chemikalien - Priifverfahren und

Leistungsklassifizierung von Materialien, Nihten,
Verbindungen und Zusammenfiigungen von
Chemikalienschutzkleidung

und ist identisch mit der PSA, die Gegenstand der EU-Baumusterpriifung [Modul B der Verordnung

(EU) 2016/425] ist, auf die auf folgendem Zertifikat verwiesen wird:

CE 2163-PPE-1836 (Ausstellungsdatum: 25.12.2020)

Ausgestellt durch

Universal Certification Surveillance Services and Trade Co.

Tatlisu Mahallesi Arif Ay Sokak Nr:16 Umraniye Istanbul / TURKEI, Benannte Stelle Nr. 2163

und unterliegt den Verfahren gemaR Modul C2 der Verordnung (EU) 2016/425 unter der Aufsicht von

Universal Certification Surveillance Services and Trade Co. Tatlisu Mahallesi Arif Ay Sokak Nr:16

Umraniye Istanbul / TURKEI, Benannte Stelle Nr. 2163

Unterzeichnet durch: Ayse Altintas Geschaftsfuhrer(in)

[gez. unleserlich] DURUTEKS INSAAT GIDA TEKSTIL SAN.TIC.LTD.STI.
Datum: 25.12.2020



Als in Bayern offentlich bestellite und allgemein beeidigte Dolmetscherin fur die englische Sprache bestatige
ich: Vorstehende Ubersetzung der mir im Original vorgelegten, in englischer Sprache abgefassten Urkunde
ist richtig und vollstandig.

Wirzburg, den 17.02.2021
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

This Declaration of Conformity, issued under the sole responsibility of the manufacturer

DURUTEKS INSAAT GIDA TEKSTIL SANAYI VE TiCARET LIMITED
Bati Sitesi Mahallesi 2308 Sk. No:51/A Yenimahalle / Ankara - Turkey

hereby declaring the following Personal Protective Equipment (PPE), European Regulation (EU) 2017/745 and
93/42/EEC Medical Devices Directive

Product Description: Protective Coverall Against Infective Agents, Cat. IlI
Product Model: DRT-02

is in conformity with the provisions of the following European Regulation

PPE (Personal Protective Equipment) Regulation , European Regulation (EU) 2017/745 and 93/42/EEC Medical
Devices Directive

The model is in conformity with the provisions (EU) 2016/425, including fulfilment of the applicable essential health
and safety requirements set out in Annex II, and with the National Standard transposing the harmonised European
Standard Number(s):

EN ISO 13688:2013 Protective clothing - general requirements

EN 14605:2005+A1:2009 Chemical protective clothing offering limited protective performance
against liquid chemicals Type 3, Type 4, limited wear life clothing

EN ISO 13982-1:2004/A1:2010 Chemical protective clothing providing protection to the full body against
airborne solid particulates Type 5, limited wear life clothing

EN 13034:2005+A1:2009 Chemical protective clothing offering limited protective performance
against liquid chemicals Type 6, limited wear life clothing
EN 14126:2003/AC:2004 Protective clothing against infective agents Type 3-B, 4-B ,5-B, 6-B, limited life,

full (incl. EN 13795:2019 high performance)
body protection

EN 14325:2018 Protective clothing against chemicals-Test methods and performance
classification of chemical protective clothing materials,seams,joins and
assemblages

and is identical to the PPE which is the subject of EU type-examination [Module B of Regulation (EU) 2016/425]
referenced on the certificate number:

CE 2163-PPE-1836 (Issue Date: 25.12.2020)

Issued by

Universal Certification Surveillance Services and Trade Co.

Tatlisu Mahallesi Arif Ay Sokak No:16 Umraniye istanbul / TURKEY, Notified Body No. 2163

And is subject to the procedures set out in Module C2 of Regulation (EU) 2016/425 under the surveillance of
Universal Certification Surveillance Services and Trade Co. Tatlisu Mahallesi Arif Ay Sokak No:16 Umraniye istanbul /
TURKEY, Notified Body No. 2163

Signed by: Ayse Altintas General Manager
DURUTEKS iNSAAT GIDA TEKSTIL SAN.TIC.LTD.STi.
A Golbe

Date: 25.12.2020



