l =LIMROL. AT &)< SDN. BHD. (814841-D)

EC DECLARATION OF CONFORMITY

EUROLATEX SDN. BHD

Factory Address:

Plot 33, Kuala Ketil Industrial Estate,
09300 Kuala Ketil,

Kedah,

MALAYSIA

declares that the medical device described hereafter

Latex Probe Covers

have been classified as Class | device in accordance with Rule 5 of Annex IX and are in
conformity with the essential requirement and provision of Medical Device Directive 93/42/EEC
as amended by Directive 2007/47/EC.

EC Representative:
CIRIANO GLOBAL S.L.
C/Blancas 4-6, 1B

50001 Zaragoza, Spain.

LR,

Date: 30" March 2021 SUBRAMANIAM A/L NARAYANASAMY

Managing Director

Plot 33, Kuala Ketil Industrial Estate 09300 Kuala Ketil, Kedah, Malaysia. ~ Tel: +604-416 3889
Email: manoeurolatex@agmail.com website: www.eurolatex.net
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EUROLATEX SDN. BHD

Adres Wytworcy:

Plot 33, Kuala Ketil Industrial Estate,
09300 Kuala Ketil,

Kedah,

MALAYSIA

oswiadcza, ze wyréb medyczny opisany ponizej

Oslonki na glowice USG lateksowe

zostaly sklasyfikowane jako wyrob klasy I zgodnie z reguta 5 zatacznika IX 1 sg zgodne z
zasadniczymi wymaganiami i postanowieniami Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych
93/42/EWG zmienionej Dyrektywa 2007/47/WE.

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL W UE
CIRIANO GLOBAL S.L.

C/Blancas 4-6, 1B

50001 Zaragoza, Spain.

DatA: 30.03. 2021 SUBRAMANIAM A/L NARAYANASAMY

Managing Director

Plot 33, Kuala Ketil Industrial Estate 09300 Kuala Ketil, Kedah, Malaysia. Tel: +604-416 3889 Email:
manoeurolatex@gmail.com website: www.eurolatex.net






POLMIL
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— KARTA PRODUKTU ——

L| PRODUKT:

NAZWA HANDLOWA
OStONKA NA GtOWICE USG

o MARKA POLMIL
<l NR REF PSM6000
S GRUPA PRODUKTOWA GINEKOLOGIA
e/ ; DEKLARACJA ZGODNoOScI (€

MDD 93/42/EWG

[ | SPECYFIKACJA PRODUKTU:

Ostonka na gtowice USG o prostych sciankach, gtadkiej powierzchni

i zaokraglonej koncéwce, wykonana z naturalnego lateksu, lekko
pudrowana,

opakowanie jednostkowe: folia aluminiowa -1 szt.

opakowanie handlowe: pudetko 144 szt.

opakowanie zbiorcze: 42 x 144 szt.

(| PRZEZNACZENIE:

Ostonka przeznaczona na gtowice USG szczegdlnie podczas badan
transwaginalnychi transrektalnych.

POLMIL

Polmil sp. z 0.0. §.K.A.
ul. Przemystowa 8, 85-758 Bydgoszcz PL T: +48 52 348 67 66 F: +48 52 348 68 34 www.polmil.pl polmil@polmil.pl






Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A, Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po poisku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobéjeczych

1.003 Nazwa po angieisku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medicél"Devices and Biocidal Products

.1.004 Kod kraju / Country code
PL

1.005 Kad pocztowy i miasto / Pdst_al code and city

.1.006 Ulica, nr [ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu [ Date of notification 1.009 Numer referencyjny/ Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detaiis

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczgcej podmictu prosze wskazad dane ulegajace zmianie
. In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1.012 Status podmictu dokonujacego niniejszege zgioszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwaorca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized renresentative
I - Importer/ Imporier
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizalion assembling system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performence evaluation

OO0oogogOoo

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory procuced in home VD device

S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

L :
i
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

1.013 HNumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
MY

1.015 MNazwa wytwdrcy, petna / Name of the manufacturer, in full

Eurolatex Sdn. Bhd.

1.016 Nazwa wybworcy, skrocona [ Name of the manufacturer, abbreviated

Eurclatex

1.017 Miasto / City
Kuala Ketil, Kedah

1.018 Kod pocztowy / Postal code
09300

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Plot 33, Kuala Ketil Industrial Estate

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie inazwisko / Full name

Mr. Subramaniam A/L Narayanasamy

1,022 Telefon / Phone
(+60) 194142709

1.023 E-mail

manceurolatex@gmail.com

1.024 Faks/ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
ES

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna’/ Name of the authorized representative, In full

CIRIANO GLOBAL S.L

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

CIRIANC GLOBAL

1.028 Miasto / City

Zaragoza

1.030 Keod pocztowy / Postal code
50001

1.03% Ulica, nr / Street, no.
C/Blancas 4-6, 1B

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwiskeo / Full name

Mr. Ignacio Ciriano Vela

1.034 Telefon / Phone
(+65) 90847203

1.035 E-mail

nacho@veltest.com.sg

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -...importera/ ... importer
1.037

[] o -..dystrybutora /... distributor

1.038 MNumer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

POLMIL SP. Z 0.0. S.K.A.

1.04%1 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated

POLMIL

1.042 Miasto / City
BYDGOSZCZ

1.043 Kod pocziowy [ Postal code
85-758

1.044 Ulica, nr / Street, no.
PRZEMYSZOWA 8B

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Oscba do kontakiu / Contact person

1.046 Imie i nazwiske / Full name

JACEK MILECKI

1.047 Telefon [/ Phone

523486766
1,048 E-mail 1.0439 Faks/ Fax
IMPORT@POLMIL.PL 523486824
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

1
L]

-+ podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

-+ podmiotu sterylizujagcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or proc

r O wnw N
'

edure pack
1.050 i . ; : : . ;
D ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation
D - ... laboratorium wytwarzajace na swaéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 Kod kraju/ Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa pedmiotu, skrécona [ Name of the organization, abbreviated
' 1.055 Miasto/ City 11,056 Kod pocztowy / Postal code

1.657 Ulica, nr / Street, no.

1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax
G.

Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dnkoriujqcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA ‘
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imieinazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 ‘Ulica, nr / Street, na. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Rox
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Proszeg podac wiasciwe liczhy lub zero, jesti nie dotaczono danega typu formularza
Please provide proper numbers or zerg if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatgcznikéw nr 3 / Number of attached forms na. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City BYDGOSZCZ Data / Date 2018-12-20
Nazwisko [ Name MILECKI JACEK Podpis / Signature
ID: 6237 4655 2069 WhHI F1 14 Strona - Fage 3/3



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

A, Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification i ' '

4.001 Numer kolejny Zaigeznika nr4 w obrebie tego
powiadomienia

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

OSLONKA LATEKSOWA NA GLOWICE ENDOWAGINALNA USG, PUDROWANA ; REF: PSM6000

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 5q poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City BYDGOSZCZ Data / Date 2019-12-20 4
Prezes 7.
Nazwisko / Name MILECKI JACEK Podpis / Signature Jacek Mil f:kz

{

1) Wyraby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb
i zamiedcic w jednym powiadomieniu, jezeli s lub maja:
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspéiny, krotki opis wyrobu 1 jego przewidziane zastosowanie,
- Jedng, mozliwle najbardzie] szczegdtowa nazwe rodzai
- Jeden kod wyrcbu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrol
- tg samg kiasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty 2gocnosd, iezeli w ocenie ich 2godnosa brals udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe hanclowa w jezyku polskim albo jedrg nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegainych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepulg w roznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, madelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami mozna uznac za jeden system iub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

ow Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobdw medycznych,
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