
 
 

 

 

 

 

 

DECLARATION OF CONFORMITY 
 

Manufacturer's Name    : TOP GLOVE SDN. BHD 

Manufacturer's Address   : Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6,  

  Off Jalan Meru, 41050 Klang,  

  Selangor Darul Ehsan  

  Malaysia 

 

European Authorized Representative : Top Glove Europe GmbH 

                   Bliersheimer Str. 80A, 47229 Duisburg  

                                          Germany 

                  Tel.: +49-(0)2065-76421-0,  

                     Fax: +49-(0)2065-76421-19 

 

 Name of Device     : Nitrile Examination Gloves 

 Type      : Powder Free 

 Classification                : Class I 

 Conformity Assessment Procedure             : Annex VII 

 Conformity Route    : Self Declaration 

  

 

We herewith declare with our own responsibility that above mentioned product(s) with CE 

mark is fully compliance with Essential Requirement of the EC Council Directive 93/42/EEC 

14th June 1993 concerned medical devices, amended by Council Directive 2007/47/EC. 

Competent Authority    : Bezirksregierung Düsseldorf,  

       Postfach 300865, 40408 Düsseldorf. 

Registration Date    : 31 March 2010 

Registration No    : DE/CA20/02-TOPGLOVEB-01/10 

Date      : 22nd May 2020 
 

 

 

                  

__________________  

               Name: Pn. Noor Akilah Saidin 
              Designation: Deputy General Manager, RA 

 



ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА СЪОТВЕТСТВИЕ 

 

Име на производителя:    TOP GLOVE SDN. BHD 

Адрес на производителя:    Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6,  
Off Jalan Meru, 41050 Klang,  
Selangor Darul Ehsan  
Malaysia 

Оторизиран европейски представител:  Top Glove Europe GmbH  
Bliersheimer Str. 80A, 47229 Duisburg 
Germany 

Наименование на изделието:   нитрилни ръкавици 

Тип:       без талк 

Класификация:     клас І 

Процедура по съответствие на оценката:  Анекс VII 

Вид на съответствие:  потвърждение на собствена 
отговорност 

 

С настоящия документ декларираме на наша собствена отговорност, че горепосоченият 
продукт(и) с CE маркировка напълно отговаря на Основното изискване на Директива 
93/42/ЕЕС от 14.06.1993 г. на Европейския съвет относно медицински изделия, 
изменена с Директива на Съвета 2007/47/ЕС. 

 

Компетентен орган:     Bezirksregierung Düsseldorf,  
Postfach 300865, 40408 Düsseldorf. 

Дата на регистрация:    31.03.2010 г. 

Регистрационен номер:    DE/CA20/02-TOPGLOVEB-01/10 
 
Дата:       22.05.2020 г. 
 
 
 
       Име: Pn. Noor Akilah Saidin 
       Позиция: Зам. главен мениджър 
 
 

Управител „Номер Едно АДВ“ ЕООД 

Николай Кондев 
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