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Latex powder-free examination gloves 100gloves
Gants d’examen en latex {sans poudre}
ja visita in lattice G n (sin polvo)

Denumire Produs: Manusi Latex Nepudrate Albe Serix Navy i
Producator: TG MEDICAL SDN. BHD.
EC REP: Top Glove Europe GmbH Germany
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1. DESCRIERE
Set 100 Manusi Latex Nepudrate Albe Serix Navy
Caracteristici si avantaje:

Manusi de examinare din latex nepudrat
Texturate si nesterile

Design: ambidextre cu manseta elastica
Protejeaza impotriva bacteriilor si fungilor
Culoare: Albe

Ambalare: 100 buc/ cutie

Date tehnice:

Dimensiuni
disponibile:
Lungime min 240 min 240 min 240 min 240
mm. mm. mm. mm.
Latime palma 76 (x3) mm 84 (£3) mm 94 (+3) mm 105 (+10)
mm
Grosime 0.12 (+0.01) 0.12 (+0.01) 0.12 (+0.01) 0.12 (+0.01)
mm deget mm deget mm deget mm deget
0.11 (+0.01) 0.11(+0.01) 0.11(+0.01) 0.11 (+0.01)
mm palma mm palma mm palma mm palma
Rezistenta la Min6 N min 6 N min 6 N min 6 N
rupere
Depozitare:

Depozitati produsul intr-un loc uscat si rece.
Evitati praful, lumina directa a soarelui si umiditatea
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Latex powder-free examination gloves
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2. CERTIFICAT CE (RO )

— ** *k *** m:‘h der umuo:_
, < *ERE ke
(X} * Medzingrodukten |
= - — ** * ** 21.6-85-244.10.08
3 =1 = A
— b= e
& -4 Certificat CE
e -gn Sistem de asigurare a calitatii productiei
= Certificat CE = ?Di{ediv_a‘%l:‘ZI(élEE pided dpoclérele medcae (DDM), Anexa V
Sistem de asigurare a calitatii productiei - L 2 ispazitive din Clasa lla, ib sau
£ Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (DDM), Nr. G2 055729 0008 Rev. 01
% Anexa V o
(Dispozitive din Clasa lla, lib sau Ill) o
(=] Nr. G2 055729 0008 Rev. 01 << 5 S
a o Unitate (unitati): Top Glove Sdn. Bhd.
< ot Lot 4969, Jalan Teratai Batu 6, Off Jalan Meru, 41050 Klang,
o Producitor: Top Glove Sdn. Bhd. = Selangor D EMALAEZIA
— Lot 4969, Jalan Teratai Batu 6 [
] Off Jalan Meru o
== 41050 Klang, Selangor D. E. w
L MALAEZIA
[-4 (&)
3 Produsul Manusi chirurgicale, P
Categorie sterile,. ngpydrate. din i
* (categorii): latex si nitril =
= Organismul de certificare TUV SUD Product Service GmbH declara ca producatorul >
<< sus-numit a implementat un sistem de asigurare a calitati pentru fabricarea si inspectia finald a -
= iilor de dispozitiv / di itive in conformitate cu Anexa V DDM. Acest sistem de asigurare a calitatii
= respecta cerintele acestei Directive i este supravegheat periodic. Pentru comercializarea dispozitivelor de clasa ©
o 1Ib si Ill este obligatoriu un certificat Anexa Il suplimentar. A se vedea notele de pe verso. =
=
= o
= w
t Nr. raportului: MYQMH0319070Rev2-721423225 NES
= *
* Data 19.02.2020
eliberarii: 26.05.2024 ! ﬁﬂ_‘:
4 i
Y
i i
o (oa) &
g% Data, 19.02.2020 ]R”-al
i *
9. gemnéwr%l;ndoscifmbilé ] W
hristoph Dicks
= Seful Organismului de certi Z
<< o
— o
w =g
— -
o o
(-4 =)
g o
* *
= =
= ~
e o { U= Pagina 2 din 2
8 ! Pagina 1 din 2 = TUV SUD Product Service GmbH este organism notificat cu nr. de identificare 0123
o 2 : TUV SUD Product Service GmbH este organism notificat cu nr. de identificare 0123 o 4
< s (-
e TUV SUD Product Service GmbH - Organism de certificare - Ridlerstrafie 65 - 80339 Munich - Germania (77 TUV SUD Product Service GmbH - Organism de certificare - Ridlerstrafie 65 - 80339 Munich - Germania
h g & < N TOV
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4. Declaratie De Conformitate (RO)

Nurnie do inregistrare
199301028620  (28335B-W)
SST ID: B10-1808-22000011

TG MEDICAL SDN. BHD.
Cel mai mare producator de manusi din lume

TOP QI Y, TOP oY SANATATE, SIGURANTA $I ONESTITATE

Membré a Top Glove Corporation Bhd, societate publici listath la Bursa Malaezia & Singapore Exchange,
FABRICA3 Lot 5091, Jalan Teratal, Batu5, Off Jalan M _*1050, Klang. Sel =’ DE . Malaezia
46033392 78807350 B 4603 33929160 46012 2896 270

OBIECTIVUL SOCIETATI - Sa producem manus! de inalta calitate, la un cost redus §i efident.
UNITATI: 47 de fabrici (Malaezia, Taillanda, Vietnam & China), 750 linil de produciie, 90 millarde de manusi pe an, 21.000 de angajali
PIATA: Exportd in 195 de {an din intreaga lume cu birouri de marketing in SUA, Germania si Brazilia

sales@topgiove.co @y www.topgiove.com

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Locul de productie : TG MEDICAL SDN. BHD.
Lot 5091, Jalan Teratai, Batu 5, Off Jalan Meru,
41050 Klang, Selangor D.E., Malaezia.

Denumirea : Manusi de examinare din latex

dispozitivului 29::: drate i
Tipul : EIP Categoria Il

declar, prin p ca dispozitivul itivele) de unica folosinta specificat(e) mai sus urmeaza
Examenul UE de tip si sunt in i cu p i noilor  F EIP
(UE) 2016/425 Categoria Il i, daca este cazul, cu standard national care transpune

standardul armonizat nr. EN ISO 374-1:2016, EN420:2003+A1:2009, EN374-2:2014, EN374-
4:2013 i EN374-5:2016.

Eliberata de : SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park,
Clonee, DIS YN2P,

Ifanda.

Face obiectul procedurilor prevazute in Anexa VIl (Modulul C2) din noile Regulamente privind EIP (UE)
2016/425 sub supravegherea organismului notificat SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown
Business Park, Clonee, DIS YN2P, Irdanda este identic cu certificatul de conformitate UE EIP
nr: 2777/11077-01/E07-01.

Data de valabilitate a DC : 20 octombrie 2021 - 19 octombrie 2022

Semnatura indescifrabild
Noor Akilah Bt Saidin

Director General, RA
RA/DOC/PPE/RY/023/10/21/08/1LPFN/M

,PENTRU A PREVENI CORUPTIA S| MITA. CORUPTIA S| MITA REPREZINTA INFRACTIUNI.
anélﬁsmsl NU APE’ZAﬁ u’fussLAc:uns" T

DPOT120TGT

comenzi@medplaza.ro
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Numér de inregistrare
199301028620  (283358-W)
SSTID: B10-1808-22000011

TG MEDICAL SDN. BHD.

Cel mai mare producator de manusi din lume

TOP QUALITY, TOP EFFICIENCY | SANATATE, SIGURANTA $I ONESTITATE
>ublicé listatd Ia Bursa Malaezia & Singapore Exchange.

FABRICA3 Lot 5091, Jalan Teratai, Batu 5, Off Jalan Meru, 41050, Klang, Selangor D.E., Malaezia.

V. +603 3392 7880/7350 §+603 3392 9160 0460122896270 0 commy @ topglove.com

OBIECTVUL SOCIETAT : S producem manusi de inalta calitate, Ia un cost redus i eficient.

UNITATI : 47 de fabrici (Malaezia, Tailanda, Vietnam & China), 750 lini de productie, 90 miliarde de manusi pe an, 21.000 de angajati
PIATA - Exportd in 195 de fan din intreaga lume cu birouri de marketing in SUA, Gemmania si Brazilia.

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE (DoC UE)

: TG MEDICAL SDN. BHD.
: Lot 5091, Jalan Teratai, Batu 5,
Off Jalan Meru, 41050,
Klang, Selangor D.E., Malaizia.
: MY-MF-000009606

Locul de productie

Numér unic de inregistrare (SRN)

Reprezentant european autorizat: Top Glove Europe GmbH
Bliersheimer Str. 80 A, 47229
Duisburg Germania
Tel.: +49-(0)2065-76421 -0,
Fax: +49-(0)2065-76421 -19

Numdr unic de inregistrare (SRN) : DE-AR-000004968

Denumirea : Manusi de examinare din latex

dispozitivului : nepudrate

Tipul : Clasa |, nesterile

Clasificare : Seria Navy

Marca :XS,8, M, L, XL

Mérime : Anexa |, Anexa Il si Anexa IV (Declaratie pe proprie raspundere)
Regula : Regula 5

Prin prezenta, declardm pe proprie raspundere c& produsul (produsele) mentionat(e) mai sus cu
marcajul CE respecta pe deplin cerintele generale de performanta de sigurantd din Regulamentul
privind dispozitivele medicale (MDR) 2017/745. Toate documentele justificative sunt pastrate la
sediul producatorului.

»PENTRU A PREVENI CORUPTIA SI MITA. CORUPTIA SI MITA REPREZINTA INFRACTIUNI.

FITI CINSTIT $I NU APELATI LA INSELACIUNE”
OP 03/1120MGT

DOCOP2.R3
RA/DOC/TGM/LPFN/OP2/SN/08/006/10/21/R7

Semnaturi indescifrabile
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Standarde aplicabile:

Manusi medicale de unica folosinta. Partea 4: Cereri
'si testare pentru stabilirea duratei de viata.

Nr. Standard Descriere: Data publicarii:

1. [EN455-1:2020 Manusi medicale de unica folosinta. Partea 1: Cerinte Mau 2020
'si testare pentru absenta gaurilor.

2. [EN455-2:2015 Manusi medicale de unica folosinta. Partea 2: Cerinte Aprilie 2015
'si testare pentru proprietati fizice.

3. [EN455-3:2015 Manusi medicale de unica folosinta. Partea 3: Cerinta Aprilie 2015
'si testare pentru evaluare biologica.

4. EN 455-4:2009 Octombrie 2009

EN 1047:2008 + AT 2073 Informatii fumizate de producatorul Decembrie 2019
P o
Dispozitive medicale-Partea 1: Aplicatii ale utilizarii Aprilie 2015
ingineriei
Dispozitiv medical - Aplicarea managementului riscului la Decembrie 2019
i | medical.
Proceduri de esantionare pentru inspectia prin atribute - lunie 2011
Partea 1: Scheme de esantionare indexate dupa nivelul de
calitate
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Aug 2018
Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui proces de|
Evaluarea biologica a dispozitivel ficale - Partea 5: lunie 2009
[Teste pentru citotoxicitate in vitro
Evaluarea biologica a dispozitivel fical August 2013
- Teste de iritare si de cutanata.
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. incercari de lunie 2018
toxicitate sistemica
13. [ISO 10993-12:2021 Evaluarea biol adi itivelor medical Tanuarie 2021
- Pregatirea probelor si iale de referinta

14.[ISO 10993-23:2021

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -
Partea

lanuarie 2021

comenzi@medplaza.ro

distributie@medplaza.ro

DOCOP2-.R3

RA/DOC/TGM/LPFN/OP2/SN/08/006/10/21/R7

15. |[ENISO 15223-1:2021 Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe lulie 2021
etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatji care trebuie
16. MDR 2017/745 (Cerinte privind proiectarea si fabricarea Aprilie 2017
(Anexa 1: Capitolul 2)
17, |MDR 2017/745 Domeniu de aplicare si definitii Aprilie 2017
(Capitolul 1: Articolul 2)
18. |MDR 2017/745 (Anexa VIII) |Reguii de clasificare Aprilie 2017
19. |MDR 2017/745 (Anexa II) Documentatie tehnica Aprilie 2017
2

Nr. Standard Descriere: Data publicarii:
20. |DR 2017/745 Directive pentru reprezentantul autorizat Aprilie 2017
(Capitolul II: Articolul 11&12)
21 |VDR 2017/745 Evaluare clinica Aprilie 2017
(Anexa XIV: Partea A)
22. 271 2.7 Evaluare clinica Revizisd
lunie 2016
23. |MEDDEV 2.12-Trev 8 |Sistem de vigilenta referitor la dispozitivele medicale lanuarie 2013
24. |MEDDEV 2.12/1 2.12/1 Sistem de vigilenta referitor la anemie Revizia 8
lanuarie 2013
25. |\DR 2017/745 Vigilenta Aprilie 2017
(Capitolul VII: Sectiunea 2: Articolul
87-92)
26.  |\IDR 2017/745 [Studii de urmarire clinica post-comercializare Aprilie 2017
(Anexa XIV: Partea B)
27. 122 2.12/2 Studii clinice de urmarire post-comercializare Revizia 2
lanuarie 2012
28. MDR 2017/745 [Supravegherea post-comercializare (PMS) Aprilie 2017
(CAPITOLUL VII: Sectiunea 1:
Articolul
29. [MEDDEV 2.12/Rec 1 2.12 Supraveghere post-comercializare (PMS) post Revizia 11,
icomercializare/ productie Februarie 2000
30. |MDR2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale Aprilie 2017

Data de valabilitate a DoC UE
UDI - DI de baza

Semnaturi indescifrabile

© medplaza

: 20 octombrie 2021 pana la 19 octombrie 2022
: 955100419130B8

Semnétura indescifrabild
Nume: Pn Noor Akilah Saidin
Functie: Director General RA

DOCOP2-.R3
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5. Raport de testare (RO)

comenzi@medplaza.ro
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Tiput de manusi
Codul ménusi

AQL necesar
Standard de referinta

Dimensiune
declarata
Cantitat

1. Absenta gurilor si defectelor vizuale

TG MEDICAL SDN. BHD.
RAPORT DE TESTARE

Manusi de examinare din latex, nepudrate, cu paima texturata
ENWSS

15

Transportu de marfuri de mai sus a fost inspectat conform standardelor EN 45520 Partea 1, EN 45515 Partea 2 §

45515 Partea 3 in care probele selectale aleatoris ilizand planuri de esarticnare unica pentry inspectia nomaia

MLL-STD 105E / ISO 2859-1 i, de asemenea, respectd cerinta EN 455.09 Partea 4, maxim 5 ani

00,000

00000

00,000

[Dimensiune [Cantitate, buc. |
5
W
T
ot

300,000

Cerinfa: Max 2 mg / manusa
g Imanisa | Rezulat
5 12 K
W L K
T 08 oK
CONCLUZIE:

Prin prezenta, cerificm cA ¥ansportul de méturi de mai sus indepiineste limita acceptabila a specificatilor,
referindu-se 1a constatie e mai sus ale probelor selectate aleatoriu

intocmit ge: Unitatea de management a produsuiul

Controlat de: Fatmawat Bt Mohamad
‘Manager, RA

Verificat ge: Noor Akllah

Saian

Tost Baps Nivel do wnspec GT Rezultat:
ispeciio: G1, AQL 15 Delecte majors, AQL 25 AOLAD
[Dimensiunea | Aprobare, Defecte, Dimensiunea |  APrODare, 3 \probare, Defecte,
buc buc buc buc buc buc
5 o 7 Z ot 1 5 5 W ® AGS
W 0 7 7 20 0 3 20 L) 5 AGmiS
T 700 7 T 70 70 5 70 & 7 AGTIS
2. Dimensiuni
Prelevarea de probe: 13 buc| de testare Rezultat OK
Aprobare: mediana pleseior de festare rebue sa respecte cenntele
[Ne-probei | Bimensiune |  Lungime, fime, mm i EN 455:15 Partea 2 Cerinta:
- Paima Medie
T 3 75 3 LAl LAl Tungime, | Laime, mm
z 246 &7 0.2 .10 o
3 24 ® 0.1 0,10 1S W
7 245 o7 0.2 o1 5 BOE 10
5 W 756 a7 0.2 01 W 2240 10
§ 283 £ 0.1 0,10 T 0510
7 5 a7 013 010 XC =110
g AT W LA LA
k) E 243 104 0,12 010
70 23 705 LAS LAl
17 245 o7 o7 010
77 745 706 0.2 010
T3 75 T05 013 012
3.
Prelevarea de probe: 13 buci de testare Reaultat: OK
Aprobare: mediana pieseior de testare rebuie s respedte cerntele
probel Dup3 uzurd EN 455:15 Partea 2 Cerinta:
Forta de rupere, Newton ta de rupere, faloarea medie a
[ Tnaintede wzurs |
7 5 78 59 [ = I
Z 73 58
3 7z 53
7 78 57
5 L 78 (%]
T 65 66
7 75 75
7 €9 77
g T 68 70
70 69 72
7T 7 51
1z 72 55
73 LAl 75

Director General Adunct, RA

© medplaza
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RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-02-TSL

distributie@medplaza.ro
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RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-02-TSL
Data:  27FEB2013 Tel: +65 68851335 Fax: +65 67784301 4 FEB A3 @ |
Ref. clientului: 221401339 E-mail: sihai li@tuv-sud-psb. RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-02-TSL
Nota: Acest raport esle emis sub rezerva Regulamentelor de testare si certficare ale Grupului TOV SUDD si a PS8 Sngagore 27 FEB 2013 I
Termenior s condiilor generale de activitate ale TUV SUD PSB Ple Ltd. In plus, acest raport este guvernat de
condiile prevazte =
Bprereiopt METODA DE TESTARE P58 Srioe
T Aleget siguranta. Proba a fost analizata pentru teste in itate cu R Comisiei (UE) nr. 10/2011: -
Test de migrare global pentru proba latex, texturat, nepudrat” % Fregitirea peotiel e festars ! i i'\ﬁl;!, L cugeracd TAY
Doar exteriorul probei de ménusi a fost testat. gy g produs/ echipament “';‘:! ‘:V 9:;59
gananteazd’ i ] in care se specifica pre: rport,
CLIENT 2. Continutul total de migrare cu simulant alimentar apos (10% etanol)
2 Proba fionata(e) in acest raport este Prin urmare, TV SUD PSB nu s asumé nici o
I:tp Glmﬁl::: 'Br:dratan — Conform BS EN 1186-9:2002 - Metode de testare pentru migrarea globald in simulanti alimentari aposi responsabiltate penfru corectudines irformatilor cu privie la numele de marca, numar de model, crignea de fabrcaie, ranspor sau orce
4969, ) i i i informafe fumizath
Off Jalan Meru prin umplerea articolului.
41050 Klang TATE 3 Acest raport nu va f mterpretat ca insemndnd c3 TUV SUD PS8 a verficat sau a constatat vieo aprobare sau méra de la orice a3 autortale
Selangor D.E. __REZM ar putea f g
Malaczia Tabelul 1: Continut de migrare globala cu simulant alimentar pentru proba “Latex texturat nepudrat, 4 Prezertul aport nu va f reprodus In irtregime sau in part. iar Clientul nu va face nici o refesire la TUV SUD PSB sau a raport sau fa rezultatele
In atentia: Dnei Shahidah / Noralita RA04/02/2013" frstece TIY SOD PS5 i st pce s e
s Regulamentul 5 Daci nu se specifica altel, testele s-au efectuatla’ 3 i 118221
P Comisiei (UE)
. Toakids Suprafata|  Volumul Migrare Nr. 1072011
05 feb 2013 5i 20 feb 2013 Tipul de simulant Stare (Z;"n% de e):!"r:ll)mnl ?n'?:l:::’) S;r'm:n ;:‘elntru
migratiei globale
Iufie 2011
DESCRIEREAP! - (mg/dm’)
1.10% Etanol 40°C, 20re 532 250 14 <10
Au fost primite doud pachete de probe de manusi etichetate dupa cum urmeaza.
1. Latex texturat nepudrat Pe baza rezultatului de mai sus, proba..yglsx texturat nepudrat, RAO.410212913‘. lndeplir}ests cgrin'_a de mjgrare
Numér de referinta: RA04/02/2013 globald conform Regulamentului Comisiei (UE) nr. 10/2011 - Materialele si articolele din plastic nu trebuie
sd isi transfere in in cantitati mai mari de 10 miligrame de constituenti totali
eliberati per dm’ de suprafata de contact cu alimentele (mg/dm?) (limita globala de migrare)".
QATAANALIZEL oo
22 feb 2013 - 27 feb 2013
Semnaturé indescifrabilé Semnatura indescifrabild
MS TAN SER LING pentru DR LI SIHAI
DIRECTOR TEHNIC AVP/ CHIMIST SEF
DIAGNOSTIC MICROCONTAMINARE
SUBSTANTE CHIMICE $I MATERIALE
TUV SUD PSB
Laborator: } . "
el pomms, LR
h i timlo Emal:tesing . sudosb 30 3 Science Park Drive, 8040105
Sgapore 118221 waw tuv-sud-psb 59 The Frankiin. Singapors 118223
Co. Reg 199002667R TUVE Pag'na 1din3
Pagina 2din3
Pagna3dn3
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RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-03-TSL

distributie@medplaza.ro

RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-03-TSL

© medplaza

Data: 27FEB2013 Tel: +65 68851335 Fax: +65 67784301 27 FEB 2013
Ref. clientului: 221401339 E-mail: sihai i@tuv-sud-psb.sq RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-03-TSL
MNota: Acest raport este emis sub rezerva Reguiamentelor de testare si cerfificare ale Grupului TUV SUDD sia PSS 2TFEB2013
Termenilor si condiilor ale TUVSU Ltd. in plus, acest raport de RO
condiile prevazute in prezentulraport. ~
METODA DE TESTARE
Alegefi siguranta.
SUBIECT: Adaugati valoare. Proba a fost analizata pentru urma le teste in itate cu Re Comisiei (UE) nr. 10/2011: i
tea Rezutatele
Test de migrare globald pentru proba .Latex, texturat, nepudraf’ 1. Pregatirea probei de testare 3 Inplss, m:ugum Tw
SUD PS8 aprob3, TOV SUD PS8
Doar exteriorul probei de manusi a fost testat. garanteazs C i e Inprezentu raport, ru
cu produsiui
— 2 Continutul total de migrare cu simulant alimentar apos (20% etanol) S Prn mare, TOV SUD PSS ' asu icio
Top Glove Sdn Bhd responsabiltate pentry corecttudinea informailor cu pavire 'a numele de marca, rumirul de moded, crignea de fateicate, ransport sau orce
Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6 Conform BS EN 1186-9:2002 - Metode de testare pentru migrarea globala in simulanti alimentari aposi rformate furnizatd
Off Jalan Meru prin umplerea articolului. o . .
41050 Kia Acest raport u va § nepretat ca insemnind ca TUV SUD PSB a verificat sau a constatat vieo aprobare sau mirci de la orce a autortale
Selangor [';QE Sau crganisme de testare care & putea § gisie pe 3023 probi
Malaezia . REZULTATE: Prezentul raport u va f reprodus in itregime sau in pért. iar Clentul nu va face va o refenre Ia TUV SUD PSB sau la raport sau f reatatele
7 - Dnei . i Tabelul 1: Continut de migrare globala cu simulant alimentar pentru proba ,Latex texturat nepudrat, ntale e T SDPIB N sl el e
In atentia: Dnei Shahidah / Noralita " S 2
— RA04/02/2013 Dac nu se specifica alfel, testele s-au efectuat Ia TUV SUD PSB Ple Lid, No 1 Science Park Drive Singapore 118221
Regulamentul
DEPUN! OBEL Comisiei (UE)
estars Suprafata|  Volumul Migrare Nr. 102011
05 feb 2013 si 20 feb 2013 Tipul de simulant Stare Zona | deextractant | globala Cerinte pentru
(dm?) (ml) (mgldm?) continutul
migratiei globale L
DESCRIEREAPR (maldn’)
1.20% Etanol 40°C, 20re 523 250 17 <10
Au fost primite doua pachete de probe de manusi efichetate dupa cum ummeaza.
1. Latex texturat nepudrat Pe baza rezultatului de mai sus, proba ,Latex texturat nepudrat, RA04/02/2013" indeplineste cerinta de migrare
Numér de referinta: RA04/02/2013 globalé conform Regulamentului Comisiei (UE) nr. 10/2011 - Materialele si articolele din plastic nu trebuie
s& Tsi transfere constituentii in produsele alimentare in cantitéti mai mari de 10 miligrame de constituenti totali
eliberati per dm” de suprafata de contact cu alimentele (mg/dm?) (limita globala de migrare)".
DATAANALZE), | ov,
22feb 2013 - 27 feb 2013
Semnéturd indescifrabila Semnaturé indescifrabild
MS TAN SER LING pentru DR LI SIHAI
DIRECTOR TEHNIC AVP/ CHIMIST SEF
DIAGNOSTIC MICROCONTAMINARE
SUBSTANTE CHIMICE SI MATERIALE
TOv sUD PS8
Laborator: Te 4656885 133 Sedul central regionak
TOVS00 PS8 P, Lt Fax- +6567768670 TUV SUD Asia Pacific Pte. Ltd.
Lt E-maittesingBuv-sudosh 59 3 Scence Park Drive, 0401105
o 11821 waw tuv-sud-psb sg The Frankin, Singapore 118223
Sngapo Co. Reg: 199002667R TUve Pagina 1dn3
Pagina 2din3 )
Pagina3dn3
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RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-05-TSL
Tel: +65 68851335 Fax: +65 67784301

Ref. clientului: 221401339 E-mail: sihai.i@tuv-sud-psb.sg

Nota: Acest raport este emis sub rezerva Regulamentelor de testare si cerificare ale Grupuiui TUV SUDD sia
Termenior si conditilor generale de activitate ale TUV SUD PSB Pie Lid. i pius, acest raport este guvemat de
conditile prevazute in prezentul raport.

Data: 27FEB 2013

SUBIECT:

Test de migrare globala pentru proba ,Latex, texturat, nepudrat”

CLIENT

Top Glove Sdn Bhd

Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6
Off Jalan Meru

41050 Klang

Selangor D.E.

Malaezia

In atentia: Dnei Shahidah / Noralita

DATA DEPUNERII PROBEI
05 feb 2013 si 20 feb 2013

DESCRIEREA PROBEI
Au fost primite doud pachete de probe de ménusi efichetate dupa cum urmeaza.
1. Latex texturat nepudrat
Numér de referinta: RA04/02/2013
DATA ANALIZE|
22 feb 2013 - 27 feb 2013

Laborator:

RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-05-TSL =
27 FEB 2013 @

PS8 Sgapore

METODA DE TESTARE
Proba a fost analizata penfru urmatoarele teste in conformitate cu Regulamentul Comisiei (UE) nr. 10/2011:
1 Pregatirea probei de testare
Doar exteriorul probei de manusi a fost testat.
2 Continutul de migrare generala cu simulant de alimente grase (ulei de masline):
Conform BS EN 1186-8:2002 - Metode de testare pentru migrarea globala in ulei de masline prin

umplerea articolului.

Tabelul 1: Continut de migrare globala cu simulant alimentar pentru proba ,Latex texturat nepudrat,

RA04/02/2013"
Regulamentul
Comisiei (UE)
Testare Suprafata,  Volumul Migrare Nr. 10/2011
Tipul de simulant Stare Zona | deextractant | globala Cerinte pentru
(dm’) (ml) (mgidm?) | continutul
migratiei globale
(maldm’
1. Ulei vegetal o
(uli de mésline) 40°C, 20re 526 250 <10 <10

Pe baza rezultatului de mai sus, proba ,Latex texturat nepudrat, RA04/02/2013" indeplineste cerinta de migrar¢
globala conform Regulamentului Comisiei (UE) nr. 10/2011 - ,Materialele si articolele din plastic nu rebuie

sa Tsi fransfere constituentii in produsele alimentare in cantitti mai mari de 10 miligrame de constituenti totali
eliberati per dm” de suprafatd de contact cu alimentele (mgldm”) (limita globala de migrare)’.

Semnétura indescifrabila Semnatura indescifrabila

MS TAN SER LING pentru DR LI SIHAI
DIRECTOR TEHNIC AVP/ CHIMIST SEF
DIAGNOSTIC MICROCONTAMINARE

SUBSTANTE CHIMICE $I MATERIALE

RAPORT DE TESTARE: 7191053645-CHM13-05-TSL
27FEB 2013

Retineti in
1. Acest incercars | calibedri acesteia Rezultatele n sunt utiizate pentru
3 Tnphs, .
SODPSB aproba, ) produs/ OV SUDPSB
gananteaza" in orice mod ¥a C P aitel in prezentul raport, nu
lung ale utikzari produsuk
2. Proba in 1 sunt de client. Prin urmare, TUV SUD PSB nu isi asumd nici o
| onginea de fabricatie, ransport sau once.
nformate funizati

3. Acestraport nu va i nterpretat ca insemnand c& TUV SUD PSBa vetficat sau a constatat vreo aprobare sau mrci de a orice ata autoritate:
a i proba

4 Prezentul raport nu va i reprodus n inregime sau in par. iar Chentul nu va face nici o referie la TUV SUD PSB sau la raport sau la rezutatele
fumizate de JUV SUD PS8 n nic un anunt sau promofe penru vanzan

5 testele s-au efectuatla TOV SUD P No.1 Sci 118221

Iulie 2011

Td. - 4656885 1333 Sediul central regional:
Cinmnmnrn 440724 ‘o tuv-sud-psb sg 11
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JOB REF NO. : 2020-04-02-002
DATE RECEIVED : APR 02, 2020
DATE REPORTED: NOV 26, 2020
PAGE: 1 of 1

Test Report No. : CRSSA/201150754-CA36669
Company : Top Glove Sdn Bhd

Lot 4969, Jalan Teratai, 6 Miles,

Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor.

TEST REPORT
Sample Description E Latex Examination Powder Free Glove
Other Detail 4 RA/031/02/2020/D1
Size 3 Medium
Quantity Tested E 200 pieces
Test Conducted 3 Freedom from holes
Test Method £ EN455 Part 1:2000
Testing Period 3 02 Apr 2020 — 15 Apr 2020

Based on submitted samples, the following results obtained :-

Acceptable Quality Limit (AQL) : 1.5 Accept :7 Found : 0

Result : Within AQL

Remark : This remark supersedes report no. CRSSA/200437094-CA36669

SIGNED FOR AND ON BEHALF OF
SGS (MALAYSIA) SDN BHD

CHEE TUCK CHOON
SECTION HEAD
IKM No. M/3983/6401/12/14

‘This document is issued by the Company subject to its General Conditions of Service printed overleat, available on request or accessible at https:/wuw sqs comlenterms-and-conditions and, for
eloctronic format documents, subject to Terms and Conditions for Electronic Documents at Attention is drawn to the limitation of
liability, indemnification and jurisdiction issues defined therein. Any holder of this document is advised that information contained hereon reflects the Company's findings at the time of its intervention
only and within the limits of Client's instructions, if any. The Company’s sole responsibility s to its Client and this document does not exonerate parties to a transaction from exercising all their rights and
obligations under the transaction documents. This document cannot be reproduced except in full, without prior written approval of the Company. Any unauthorized alteration, forgery or falsification of
the content or appsarance o this document s unlawful nd offenders may be prosscited to the fllest sxtent of the law. Unless otherwise sated the result shown i this tes report refer ony to the
for 14 days (for perishable samples) or 30 days only.

dn.Bnd. Lot 4, Persiaran Jubli Perak, Seksyen 22, 40300 Shah Alam, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
+6(03) 7627 0080 1 +6 (03) 7627 0082 www.sgs.com
T

Member of the SGS Group (SGS SA)

JOB REF NO. : 2020-04-02-002
DATE RECEIVED : APR 02, 2020
DATE REPORTED: NOV 26, 2020

PAGE: 1 of 1
Test Report No. : CRSSA/201150756-CA52032
Company : Top Glove Sdn Bhd
Lot 4969, Jalan Teratai, 6 Miles,
Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor.
TEST REPORT
Sample Description 3 Latex Examination Powder Free Glove
Other Detail E RA/031/02/2020/D1
Size : Medium
Quantity Tested : 13 pieces
Test Conducted 5 Dimensions
Test Method § EN 455 Part 2:2015
Testing Period 5 02 Apr 2020 — 15 Apr 2020
Based on submitted samples, the following results obtained :-
Size M M M M M M M M M M M M M Median
Width
Median: 95-10mm 96 94 96 96 94 95 95 95 96 94 97 95 95 95
Length

Median: > 240mm

SIGNED FOR AND ON BEHALF OF
SGS (MALAYSIA) SDN BHD

CHEE TUCK CHOON
SECTION HEAD
IKM No. M/3983/6401/12/14

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of Service printed overleaf, available on request or accessible at hitps:/iwww.sqs comlenfterms-and-conditions and, for
electronic format documents, subject to Terms and Conditions for Electronic Documents at Attontion is drawn to the limitation of
Vabilty, indemfication and jurisdiction Issues defined therein. Any holder of this document s advised that nformation contained hereon reflects the Company's findings at the time of tsintervention
only and within the limits of Client's i ions, if any. ity is to its Client and this document does not exonerate parties to a transaction from exercising all their rights and
obligations under the transaction documents. This document cannot be upmduud ‘except in full, without prior written approval of the Company. Any unauthorized alteration, forgery or falsification of
the content or appearance of this document is unlawful and offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law. Unless otherwise stated the results shown in this test report refer only to the
‘sample(s) tested and such sample(s) are retained for 14 days (for perishable samples) or 30 days only.

dn.Bnhd. Lot 4, Persiaran Jubli Perak, Seksyen 22, 40300 Shah Alam, Selangor Darul Ehsan, Malaysia.
0. 10871 1+6(03) 7627 0080 f +6 (03) 7627 0082 www.sgs.com
T

Member of the SGS Group (SGS SA)
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JOB REF NO. : 2020-04-02-002
DATE RECEIVED : APR 02, 2020
DATE REPORTED: NOV 26, 2020

PAGE: 10of1
Test Report No. : CRSSA/201150758-CA52034
Company : Top Glove Sdn Bhd
Lot 4969, Jalan Teratai, 6" Miles,
Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor.
TEST REPORT

Sample Description E Latex Examination Powder Free Glove

Other Detail E RA/031/02/2020/D1

Size : Medium

Quantity Tested k 5 pieces

Test Conducted 3 Powder Content

Test Method E EN455 Part 3:2015

Testing Period 3 02 Apr 2020 — 15 Apr 2020

On testing the samples, the following results were obtained:-

SIZE Average Powder Mass per Glove
M 0.08mg

SIGNED FOR AND ON BEHALF OF
SGS (MALAYSIA) SDN BHD
CHEE TUCK CHOON
SECTION HEAD
IKM No. M/3983/6401/12/14
This document is issued by the Company subject to its General Conditions of Service prlmed overlea, available on request or accessible at d-conditions and, for
electronic format documents, subject to Terms and Conditions for Electronic Attention is drawn to the limitation of
liability, indemnification and jurisdiction issues defined therein. Any holder of this doulmcnt is advised that information contained hereon reflects the Company's findings at the time of its intervention
only and within the limits of Client’ if any. pany’s sole to its Client and this parties to a all their rights and

obligations under the transaction documents. This document cannot be reproduced except in full, without prior written approval of the Company. Any unauthorized alteration, forgery or falsification of
the content or appearance of this document is unlawful and offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law. Unless otherwise stated the results shown in this test report refer only to the
sample(s) tested and such sample(s) for 14 days (for perishable samples) or 30 days only.

2150120, | Lot 4, Persiaran Jubii Perak, Seksyen 22, 40300 Shah Alam, Selangor Darul Efsan, Malaysia.
0. 108 1+6(03) 7627 0080 f +6 (03) 7627 0082 www.sgs.com
t

Member of the SGS Group (SGS SA)
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Va multumim!
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