FISA TEHNICA PRODUS

Denumire Produs: Manusi Latex Nepudrate SERIX
Producator: Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd
EC-REP: Supermax Healthcare (Europe) Limited
UK-REP: Supermax Healthcare Limited
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Manusi Latex Nepudrate SERIX

CARACTERISTICI INAINTE DE IMBATRANIRE DUPA IMBATRANIRE

ASTM D 3578

Elasticitate (%) 650 Min 500 Min

Marimi Lungime Latime Palma Greutate Grosime Grosime Grosime
Disponibile (mm) (mm) (¢)] Incheietura Palma Degete

70-79 4.9+0.2

S 80-89 5.2 0.2
240 90-99 5.7 0.2 0,07 mm 0,10 mm 0,13 mm

L 100-109 6.1+0.2

XL 110-119 6.7 £0.2

Caracteristica Fara Gauri | Dimensiuni | Proprietati | Defecte Majore | Defecte Minore

Nivel Inspectie ISO 2859 Gl S2 S2 Gl Gl

AQL 15 4.0 4.0 2.5 4.0

Ambalare | R
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Data: 28 Octombrie 2021

Citre cer mteresan,

RRCLOELLIE DE CONTORMITAIE T

Mo, MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD. cu sediul la Lot 6070, Jalan Haji
Abdul Manan, 6th Miles off Jalan AMern, 41050 Klang, declarim_ pe propria réspundere, ¢
dispozitivele medicale descrisa in continuare ca fiind:-

# Minusi de examinare nesterile nepudrate din nitril
De bazi UDI-DI- 955500211638CT

De bazi UDI-DI: 95550021 1636CP

- Sunt in conformitate cu cenmtele generale de siguranti f1 performanta din anexalla

Regulamentul (UE) 2017/745 prvind dispozitivele medicale (UE) 2017/745 pentru
dispoztivele medicale din clasa 1.

- Clasificare: Clasa [ pe baza reguln 5 uhlizare franzitorie, anexa VIII la Regulamentul (UE)
2017/7435 privind dispozitivele madicale.

- Sunt in conformitate cu standardul national eare transpune standardul armomnezat EN 455.

sunt fabricate in conformitate cu sistemele de management al calitai IS0
Dﬂll 2015 5i EN IS0 13485:2016 5i sunt certificate de organizmul certificat, SGS United
Emngdom Ltd Systems & Services Certification, Rozsmore Business Park Ellesmers Port
Cheshire CH653EN, Regatul Unit.

- Reprezentantul nostru autorizat este Supermax Healtheare (Europe) Limited, 38 Main Street,
Swords Co. Dublin, Irlanda K67 E0A2.

[l
Klang, Selangor { [
Malaeza (".
Yap Peak Geeh
Manager QA & Afacen de reglementare
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Certificat MY19/1811030073

| Sistemul de management al |

Maxter Glove Manufacturing
Sdn. Bhd.

Lot 6070, Jalan HajiAbdul Manan
6th Miles Off Jalan Meru,41050 Klang, Selangor DarulEhsan
MALAEZIA

afost evaluat $i certificat ca indeplinind cerintele din

Regulamentul (UE) 2016/425
n ModululD

Pentru ummatoarele activiati

Manusi din latex natural, cauciuc nitrilic, manusi de protectie chimicé
Noté&: Toate produsele marcate CE0598 trebuie sa aiba un
certificat tip EU valabil eliberat in temeiul modulului B sau un
certificat de examinare CE de tip valabil eliberat in temeiul
articolului 10 din Directivei 89/686/CEE privind echipamentele de
protectie individuala.
Acest certificat este valabil de la 04 mai 2021 pané la 04 mai 2024 si ramane
valabil sub rezerva unor audituri de supraveghere satisfacatoare.
Auditul de recertificare trebuie efectuat inainte de 04 martie 2024

Emitere nr. 3. Certificat incepand cu 01 iulie 2019

FINAS

Finnish Accreditation Service
S003 (EN BO/IEC 17065)

Autorizat de:

Qm@ﬁ

Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Fnland
143589696 361 {+35896925474 www.sgs com

SGS

Pagina1 din 1

Acest de citre societate ir

servicilor de certificare ale acestela, accesibile a adresa

www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Se atrage atentia asupra limitarilor de réspundere,

despagubirilor s aspectelor jurisdictionale stabilite in acestea. Autenticitatea prezentului

document poate fi verificats la ified-cl o
ol

a conditile generale ale

Y. Orice modificare, saufalsificare ]
continutului sau a aspectului acestui document este ilegal, iar contravenientii pot fi urmariti
penalin cea mai mare masuré previzuta de lege.

office@medplaza.ro
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Certificat MY00/51618

Sistemul de management al

Maxter Glove Manufacturing
Sdn.Bhd.

Lot6070, JalanHajiAbdul Manan
6th Mile Off Jalan Meru, 41050 Kiang, Selangor Darul Ehsan
MAL

fost evaluat si certificat ca indeplinind cerintele din

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

Pentru urmatoarele activitéti:

Fabricarea si distributia manusilor de examinare
nesterile din latex natural si cauciuc nitrilic

Acest certificat este valabil de la 10 mai 2021 pana la 4
mai 2024 si réméne valabil sub rezerva unor audituri
de supraveghere satisfacatoare. Auditul de recertificare
trebuie efectuat inainte de 04 martie 2024

Emitere nr. . Certificat din 4 mai 2000

Auditul care a condus la obtinerea acestui certificat a inceput la
01 martie 2021. Data de valabilitate a cerfficatului emis
anterior a fost pana la 04 mai 2021

Autorizat de

Semniturd indescifrabild

SGS Unied Kingdom Ltd

Rossmore Bushess Park Hesmere Part Cheshire CH65 3EN UK t
+44(0)151350-6666 £+44 (0)151350-6600 www Sgs.com

HC SGS 13485206 018

Pagnatdin1

SG

[
est document este emis e citre societate in t ale serviciilor de
ertificare ale acesteia, accesibile la adresa www.sgs.com/terms_and_conditions htm. Se atrage
tentia asupra limitarilor de raspundere, irlor si aspectelor jurisdicti ite in

cestea. Autenticitatea prezentului document poate fiverificats la adresa

y. Orice modificare,
<Contrafacere sau falsificare neautorizata a continutului sau a aspectului acestui document este
legals, iar contravenientii pot fi urmiriti penal in cea mai mare m3surs prevazut de lege.

o0

N
P

SGS

G

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

sy

0005
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Manusi Latex Nepudrate SERIX

iNg ~ 5

Certificat MY00/51619 (|
TECHNOLOGY | . — == &

m certificat: 2777 Numar client S/ | Sistemul de management al I

EU Tvpe-Examination Certificate Maxter Glove Manufacturing
Certificat de examinare tip UE Sdn. Bhd.

Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

: 6th Miles Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor Darul Ehsan
zentul ce produse, sustinuta % MALAEZIA
(sUstinute) pri gcumentatiei

afost evaluat si certificat ca indeplinind cerintele din

ISO 9001:2015

urmae
iguranta

eferinta s * Pentru urmétoarele activitati:
MTCLPH Manusi de examinare nesterile nepudrate di
Fabricarea si distributia manusilor de examinare nesterile din

latex natural gi cauciuc nitrilic

Dimel - % : Acest certificat este valabil de la 04 mai 2021 pand la 04 mai 2024 si
s . rdmane valabil sub rezerva unor audituri de supraveghere satisfacétoare.

hEAT;r el G 3 EN 34420 N Auditul de recertificare trebuie efectuat cu cel
Me: des I 8 ) putin 60 de zile inainte de data de expirare.
2 . i Emitere nr. 11. Certificat din 04 mai 2000

M 5
i >

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

SGS United Kingdom Ltd 0005
Rossmore BusinessPark EllesmerePort Cheshire CHE53EN UK
1+44(0)151 3500666 f +44 (0)151350.0600 www.sqs.com

HC SGS 900120150818

Pagina 1din 1

ol

rde tehnice aplicate:
N 420: 2003+A1: 2009; EN ISO

gre:
0277509/1844/SPT/1, CHM0277509/1844/JH/G 9/1844/JHE,

Semndturd indescifrabild Semndturd indescifrabild Quincey Brow
[ Acest document este emis d societate in

Semnat in numele servicilor de certificare ale acesteia, accesibile la adresa i
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Se atrage atentia asupra limitarilor deraspundere,
Data primei el ceunror sisspoctelo o s 4
Data eliberarii document poate fi verificata la adresa http://www.sgs.com/en/certified-clients-and-
l if lient-directory. Orice modificare, au falsifi
continutului sau a aspectului acestui document este ilegal, iar contravenientii pot fi urmariti
l penalin cea mai mare masurs previzuta de lege.
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Manusi Latex Nepudrate SERIX

SATRA Technology Centre Ltd
SA I RA Wyndham Way, Telford Way, Kettering,
Northamptonshire, NN16 8SD Regatul Unit Tel:
+44 (0) 1536 410000
TECHNOLOGY Fax +44 (0) 1536 410626
-mail:
info@satra.com
Www.satra.com 0248

Detalii client: Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd Referinta SATRA: CHM0277509/1844/JH/E
Lot 6070 . R
Jalan Haji Abdul Manan Referinta dumneavoastra:
6th Miles off Jalan Meru Data raportului: 19 decembrie 2018
41050 Klang Receptia mostrelor: 12 noiembrie 2018
Selangor
Malaezia

Data(ele) efectuarii lucrarilor:
23 noiembrie - 3 decembrie 2018

RAPORT TEHNIC

Subiect: EN 374-4:2013 determinarea rezistentei la degradare de cétre substante
chimice a méanusilor descrise ca manusi nepudrate din latex MTCLPF 57

Conditii de eliberare:

Prezentul raport poate fi transmis altor parti, cu conditia ca acesta s nu fie modificat in niciun fel. Nu trebuie publicat, de
exemplu prin includerea sa in reclame, fara pemmisiunea prealabild scrisa a SATRA.

Rezultatele prezentate in acest raport se refera numai la esantioanele trimise pentru analiza si testate de SATRA.
Comentariile sunt doar cu titlu orientativ.

Testele marcate cu # nu se incadreaza in programul de acreditare UKAS pentru SATRA. Toate interpretarile rezultatelor
unor astfel de teste si comentariile bazate pe acestea nu fac parte din domeniul de aplicare al acreditarii UKAS si se
bazeaza pe cunostintele actuale ale SATRA.

Un raport de testare satisfacator nu implica in niciun fel faptul ca produsul testat este aprobat de SATRA si
se ofera nicio garantie cu privire la performanta produsului testat. SATRA nu este raspunzatoare pentru nicio
pierdere sau paguba ulterioara suferita de client ca urmare a informatiilor furnizate in raport.

Incertitudinea rezultatelor (UoM) din acest raport se bazeaza pe o incertitudine standard inmultita cu un factor de acoperire
i imativ 95%.

k=2, care ofera o pi de acoperire de ap

Raport semnat de: Jade Hurley
Functia: Tehnolog
Departament: Tehnologie chimica si analitica Semnéturd indescifrabild

(Pagina 1 din 6)

SATRA Technology Centre Ltd. (o filiald a SATRA). nregistrata in Anglia cu nr. 3856296 Ia adresa de mai sus.

SATRA RAPORT TEHNIC

TECHNOLOGY

0248

LUCRARILE SOLICITATE:

Mostrele de manusi descrise ca fiind manusi nepudrate din latex MTCLPF 57 au fost
receptionate la 12 noiembrie 2018 pentru a fi testate in conformitate cu EN 374-4:2013.

ESANTIOANE TRIMISE:

Mostre descrise ca manusi
nepudrate din latex MTCLPF 57

CONCLUZII:

Atunci cand au fost evaluate in conformitate cu EN 374-4:2013, mostrele de manusi descrise
ca manusi nepudrate din latex MTCLPF 57 au obtinut urmatoarele rezultate de degradare:

Produse chimice Degradarea medie / %
n-Heptan (CAS: 142-82-5) 69.4
40% Hidroxid de sodiu (CAS: 1310-73-2) -21.7
25% Hidroxid de amoniu (CAS: 1336-21-6) -60.9
96% Acid sulfuric (CAS: 7664-93-9) 95.8
30% peroxid de hidrogen (CAS: 7722-84-1) 41.2
37% Formaldehida (CAS: 50-00-0) 214
TESTELE NECESARE:

e EN 374-4:2013. Méanusi de protectie impotriva substantelor chimice si a microorganismelot
Partea 4: Determinarea rezistentei la degradare prin substante chimice.

Semnat: Semnétura indescifrabiléd

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd
Referinta SATRA: CHMO0277509/1844/JH/E
Data: 19 decembrie 2018 (Pagina 2 din 6)
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Manusi Latex Nepudrate SERIX

SATRA RAPORT TEHNIC

I TECHNOLOGY

0248
REZULTATE:
Descrierea mostrei: Manusa nepudrata din latex MTCLPF 57
Provocare chimica: n-Heptan (CAS: 142-82-5)
Temperatura de testare / °C: (231)
Degradare | %: Manusa 1 Maénusa 2 Manusa 3
81.1 67.1 60.1

Degradarea medie (DR) / %: 69.4
Deviati 10.7
375
Aspectul mostrelor dupa testare: Umflat

Descrierea mostrei:

Manusa nepudrata din latex MTCLPF 57

Provocare 40% Hidroxid de sodiu (CAS: 1310-73-2)
Temperatura de testare / °C: ‘ (23+1) ‘
Manusa 1 Manusa 2 Manusa 3
Dagradarsi/ 3 83 | 493 | 241

Degradarea medie (DR) / %: -21.7
Deviatia standard (cDR) / %: 28.9
16.9

Aspectul esantioanelor dupa testare: Umflat

Ménusa nepudraté din latex MTCLPF 57

Provocare chimica:

25% Hidroxid de amoniu (CAS: 1336-21-6)

Temperatura de incercare / °C: (23+1)
; Ménusd 1]  Manusa2 | Manusa 3
Degradare / %: 512 | 592 ‘ 622
Degradarea medie (DR) / %: -60.9
Abaterea standard (0DR) / %: 1.5
15.9
Aspectul esantioanelor dupa testare: Umflat

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd

Semnat: Semnaturé indescifrabila

SATRA RAPORT TEHNIC

I TECHNOLOGY

lu de descriere:

Manusa nepudrata din latex MTCLPF 57

Provocare chimica:

96% Acid sulfuric (CAS: 7664-93-9)

Temperatura de incercare / °C: (23+1)
Manusa1 | Ménusa2 | Manusa3
of - 3 3 3
Degradare / %: 959 J 972 I %3
Degradarea medie (DR) / %: 95.8
Abaterea standard (0DR) / %: 1.5
UoM /  %: <5

Aspectul esantioanelor dupa testare:

Umflat, fragil, dezintegrat si decolorat

E lu de descriere: Ménusa nepudraté de latex MTCLPF 57
Provocare chimica: 30% peroxid de hidrogen (CAS: 7722-84-1)
Temperatura de incercare / °C: (23+1)
L3 Minusa1 | Manusa2 | Manusa3
Degradare / %: 27 | 298 I 210
Degradarea medie (DR) / %: 41.2
Abaterea standard (oDR) / %: 14
UoM / + %: 22.8
Aspectul esantioanelor dupa testare: Umflat

plu de descriere:

Manusa nepudrate de latex MTCLPF 57

Provocare chimica:

37% Formaldehida (CAS: 50-00-0)

Temperatura de incercare / °C: | (23+1) |
oy Manusa 1 Manusa 2 Manusa 3
Dagradare/-t: 289 | 472 | -184
Degradarea medie (DR) / %: -21.4
Abaterea standard (oDR) / %: 6.5
UoM /  %: 16.9
Aspectul esantioanelor dupa testare: Decolorat

NOTA: in cazul in care mostrele de testare au prezentat o fortd de perforare mai
mare dupa expunerea chimica, rezultatul este raportat ca o degradare negativa.

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd

0248

Semnat: Semnatura indescifrabila

Referinta SATRA: CHMO0277509/1844/JH/E Referinta SATRA: CHMO0277509/1844/JH/E
Data: (Pagina 3 din 6) Data: 19 decembrie 2018 (Pagina 4 din 6)
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Va multumim!
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