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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 I 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.  

 

 

 

                                                                                                                                                     

 

 

                                                                                _____________________________________ 

Date: 30th March 2021 SUBRAMANIAM A/L NARAYANASAMY                   

Managing Director 
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http://www.eurolatex.net/




 
  

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 
 
 

EUROLATEX SDN. BHD  

Adres Wytwórcy: 

Plot 33, Kuala Ketil Industrial Estate,  

09300 Kuala Ketil,  

Kedah,  

MALAYSIA  

oświadcza, że wyrób medyczny opisany poniżej 

 
 

Osłonki na głowicę USG  lateksowe 

zostały sklasyfikowane jako wyrób klasy I zgodnie z regułą 5 załącznika IX i są zgodne z 

zasadniczymi wymaganiami i postanowieniami Dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych 

93/42/EWG zmienionej Dyrektywą 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 
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Osłonka na głowicę USG o prostych ściankach, gładkiej powierzchni              
i zaokrąglonej końcówce, wykonana z naturalnego lateksu,  lekko 
pudrowana,  

 opakowanie jednostkowe: folia aluminiowa – 1 szt.  
opakowanie handlowe: pudełko  144 szt. 

opakowanie zbiorcze: 42 x 144 szt.  
 

 

 
 

Osłonka przeznaczona na  głowicę USG szczególnie podczas  badań 
transwaginalnychi transrektalnych. 

 

NAZWA HANDLOWA  

OSŁONKA NA GŁOWICĘ USG 

MARKA POLMIL 

NR REF PSM6000 

GRUPA PRODUKTOWA GINEKOLOGIA 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI     

MDD  93/42/EWG 
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