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Declaration of Conformity — EU

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd hereby confirms that the product mentioned below complies with EU
Regulations and Standards and is manufactured according to ISO9001 & 1SO13485 standard requirements.
Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Size Product Code Barcode
Medium 9788A7 955-500212-4038
Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Classification of the product:

*  Class | Medical Device based on Rule 5 transient use, Annex VIl of Medical Device Regulation (EU)
2017/745

*  Basic UDI DI: 955 500211 638CT

e CAT I PPE (EU) 2016/425

Product mentioned above complies with:

* The General Safety and Performance requirements of Annex I, Medical Regulation (EU)2017/745 for
Class | Medical Devices and with the Article 19 requirements

*  The provisions of Personal Protective Equipment (PPE) Regulation (EU) 2016/425, including the General
Safety Requirements (Annex II), Module B EU-Type Examination Certification and Module D, Conformity
to type, based on Quality Assurance of the production process.

*  EEC regulations concerning the conformity of materials and products that are allowed to come into
contact with food. In accordance with Regulation EEC 1935/2004, Regulation EC 10/2011 & Regulation
EC 2023/2006.

*  Medical Device Regulation 2002 for Class | Medical Devices

Certification:

* Module B, EU Type Examination Certificate issued by Notified Body: Satra (2777) — Certificate No.
2777/12710-03/E00-00

*  Module D, Regulation EU 2016/425, Examination Certificate issued by Notified Body: SGS FIMKO OY,
Notified Body CE0598 — Certificate No. MY19/1811030073

*  1S09001:2015

e 15013485:2016
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Gloves tested according to Harmonised Standards:
*  ENISO 374-1 — chemical resistance

*  ENISO 374-5 — microbiological resistance
e EN455-1,2,3, 4 — medical devices
e ENISO 21420 - physical attributes

User Information:
* The gloves are suitable for contact with dry, fatty, alcoholic, and aqueous food for short term contact
based on the outcome of the overall migration test on the food simulants.

* The product does not contain natural rubber latex. Contains accelerators which may cause allergic
reactions. Please retain the packaging for reference.
*  Store below 40°C/104°F in dry, clean condition and away from direct sunlight.

Responsibility

*  This Declaration of Conformity is issued under the responsibility of the Manufacturer, as indicated
below:

Manufacturer:
e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, located at Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6 Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
*  SRN: MY-MF-000016719

Importer & Authorised Representatives:

*  EU Representative is Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium

+ SRN: BE-AR-000000106
* UK Representative is Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4 6LB, United
Kingdom

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, Malaysia

Authorised by:

Yap Peak Geeh

Senior Manager
QA & Regulatory Affairs

Date: 3-Feb-2025

*This declaration is valid for period of 2 years from the date of issue or until any changes to regulations or
products are applicable.
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EU-Konformitatserklarung

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd bestatigt hiermit, dass das unten genannte Produkt den EU- Vorschriften
und -Normen entspricht und gemaR den Anforderungen der Normen 1ISO9001 und 1SO13485 hergestellt wird.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

GroRe Produktcode Barcode
Medium 9788A7 955-500212-4038

Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Kennzeichnung des Produkts:

Medizinprodukt der Klasse | auf der Grundlage von Regel 5 zur voriibergehenden Verwendung,
Anhang VIl der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745

Basis-UDI-DI: 955 500211 638CT

KAT Ill PPE (EU) 2016/425

Das oben genannte Produkt entspricht den Anforderungen:

Die  allgemeinen  Sicherheits- und  Leistungsanforderungen von  Anhang | der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte der Klasse | und die Anforderungen
von Artikel 19

Die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 (ber persdnliche Schutzausriistungen (PSA),
einschlieRlich der  allgemeinen  Sicherheitsanforderungen (Anhang 1), Modul B
EUBaumusterprifbescheinigung und Modul D, Konformitdt mit der Bauart, basierend auf der
Qualitatssicherung des Produktionsprozesses.

EWG-Verordnungen Uber die Konformitdt von Materialien und Produkten, die mit Lebensmitteln in
Beriihrung kommen diirfen. In Ubereinstimmung mit der Verordnung EWG 1935/2004, der
Verordnung EG 10/2011 und der Verordnung EG 2023/2006.

Medizinprodukteverordnung 2002 fiir Medizinprodukte der Klasse |

Zertifizierung:

Modul B, EU-Baumusterpriifbescheinigung, ausgestellt von einer benannten Stelle: Satra (2777)
Bescheinigung Nr. 2777/12710-03/E00-00

Modul D, Verordnung EU 2016/425, Priifungsbescheinigung der Benannten Stelle : SGS FIMKO OY,
Benannte Stelle CE0598 - Zertifikat Nr. MY19/1811030073

1SO9001:2015

1SO13485:2016
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Handschuhe, die gemaB den harmonisierten Normen getestet wurden:

*  ENISO 374-1 - chemische Bestdndigkeit

*  ENISO 374-5 mikrobiologische Bestandigkeit
*  EN455-1,2,3, 4 - Medizinprodukte

*  ENISO 21420 - physikalische Eigenschaften

Benutzerinformationen:

Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

6th Miles Off Jalan Meru

41050 Kiang, Selangor, Malaysia

Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328
E-MAIL: maxter@tm.net.my
www.maxter.com.my

*  Die Handschuhe sind fiir den kurzfristigen Kontakt mit trockenen, fettigen, alkoholischen und wassrigen

Lebensmitteln geeignet, basierend auf dem Ergebnis des Gesamtmigrationstests mit den

Lebensmittelsimulanzien.

* Das Produkt enthédlt kein Naturkautschuklatex. Enthdlt Beschleuniger, die allergische Reaktionen
hervorrufen kdnnen. Bitte bewahren Sie die Verpackung zu Referenzzwecken auf.

* Bewahren Sie das Produkt unter 40 °C/104 °F in trockenem, sauberem Zustand und vor direktem

Sonnenlicht geschiitzt auf.

Haftung

* Diese Konformitatserklarung wird unter der Verantwortung des unten angegebenen Herstellers

ausgestellt:

Hersteller:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, mit Sitz in Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6™ Miles off Jalan

Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
*  SRN: MY-MF-000016719

Importeur und bevollméachtigte Vertreter:

*  EU-Vertreter ist Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Brssel, Belgien

*  SRN: BE-AR-000000106

* Der Vertreter fur das Vereinigte Konigreich ist Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park,

Oxford, OX4 6LB, Vereinigtes Kdnigreich

*Diese Erklarung gilt fiir einen Zeitraum von 2 Jahren ab dem Ausstellungsdatum oder bis zu dem Zeitpunkt,
an dem etwaige Anderungen der Vorschriften oder Produkte in Kraft treten.
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Déclaration de conformité — UE

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd déclare par la présente que le produit mentionné ci-dessous est conforme
aux reglements et aux normes de I'UE et qu’il est fabriqué dans le respect des normes 1SO9001 et 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Taille Code produit Code-barres
Medium 9788A7 955-500212-4038

Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Classification du produit :

* Dispositif médical de classe | tel que défini par la régle 5 de I'annexe VIII du réglement (UE) 2017/745
* UDIDIde base:955500211 638CT

*  Catégorie lll selon le réglement (UE) 2016/425 relatif aux équipements de protection individuelle

Le produit mentionné ci-dessus est conforme :

* Aux exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe | du réglement médical
(UE)2017/745 pour les dispositifs médicaux de classe | et aux les exigences de I'article 19.

*  Aux dispositions du réglement (UE) 2016/425 relatif aux équipements de protection individuelle, y
compris les exigences générales de sécurité (annexe Il), a I'examen UE de type ou Module B et Module
D, Conformité au type, sur la base de I'assurance qualité du processus de production.

*  Au réglement (CE) n° 1935/2004 concernant les matériaux destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires. Conformément au réglement (CE) 1935/2004, réglement (CE) 10/2011 &
réglement (CE) 2023/2006.

*  Aureglement sur les dispositifs médicaux de 2002 pour les dispositifs médicaux de classe |

Certification :

*  Module B, Certificat d’examen de type UE délivré par I'organisme notifié : Satra (2777) - Certificat n°
2777/12710-03/E00-00

*  Module D, réglement UE 2016/425, Certificat d’examen délivré par I’Organisme Notifié : SGS FIMKO
QY, Organisme Notifié CE0598 - Certificat No. MY19/1811030073

* 1S09001:2015

* 1S013485:2016
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Gants testés selon les normes harmonisées :

*  ENISO 374-1 — protection chimique

*  ENISO 374-5 — protection contre les virus et bactéries
* EN455-1,2,3, 4 — dispositifs médicaux

* ENISO 21420 — exigences générales

Informations d’utilisateur :

* Lesgants sont adaptés au contact avec des aliments secs, gras, alcoolisés et aqueux pour un contact de
courte durée, d’apreés les résultats de I'essai de migration globale sur les simulateurs d’aliments.

* Le produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. Contient des accélérateurs qui peuvent
provoquer des réactions allergiques. Veuillez conserver I’'emballage pour référence.

*  Conserver en dessous de 40°C/104°F dans un endroit sec, propre et a 'abri de la lumiére directe du
soleil.

Responsabilité

* La présente déclaration de conformité est délivrée sous la responsabilité du fabricant comme indiqué
ci-dessous :

Fabricant :

*  Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, situé au Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6 th Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaisie.
*  SRN (numéro d’enregistrement unique) : MY-MF-000016719

Importateur et représentants autorisés :

* Lereprésentant pour I'UE est Obélis S.A., Bd. Général Wahis 53, 1030 Bruxelles, Belgique

*  SRN :BE-AR-000000106

* Lereprésentant du Royaume-Uni est Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford,
OX4 6LB, Royaume-Uni.

*Cette déclaration est valable pour une période de 2 ans a partir de la date d’émission ou jusqu’a ce que des
modifications des réglements ou des produits soient applicables.



M A X T E R Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

6th Miles Off Jalan Meru

GLOVE MANUFACTURING SDN BHD 41050 Klang, Selangor, Malaysia
(229862-H) Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328

E-MAIL: maxter@tm.net.my

www.maxter.com.my

Conformiteitsverklaring - EU

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd bevestigt hierbij dat het hieronder vermelde product voldoet
aan de EU-regelgeving en -normen en is vervaardigd volgens de ISO9001- en ISO13485normvereisten.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Maat Productcode Barcode
Medium 9788A7 955-500212-4038

Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Indeling van het product:

*  Klasse I medisch hulpmiddel op basis van regel 5 voor tijdelijk gebruik, bijlage VIII van Verordening
(EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

*  Basis UDI DI: 955 500211 638CT

*  CAT Il PPE (EVU) 2016/425

Bovengenoemd product voldoet aan:

*  De algemene veiligheids- en prestatievoorschriften van bijlage |, medische verordening (EU)2017/745
voor medische hulpmiddelen van klasse | en de voorschriften van artikel 19

*  De bepalingen van Verordening (EU) 2016/425 betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen, met
inbegrip van de algemene veiligheidseisen (bijlage 1), module B certificering EU-typeonderzoek en
module D, conformiteit met het type, op basis van kwaliteitsborging van het productieproces.

*  EEG-voorschriften betreffende de conformiteit van materialen en produkten die met levensmiddelen
in aanraking mogen komen. Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1935/2004, Verordening (EG) nr.
10/2011 en Verordening (EG) nr. 2023/2006.

* Regeling medische hulpmiddelen 2002 voor medische hulpmiddelen van klasse |

Certificatie:

* Module B, EU-typeonderzoek certificaat afgegeven door de aangemelde instantie : Satra (2777) —
Certificaatnr. 2777/12710-03/E00-00

*  Module D, Verordening EU 2016/425, certificaat uitgegeven door aangemelde instantie: SGS FIMKO OY,
aangemelde instantie CE0598 — certificaatnr. MY19/1811030073

*  1S09001:2015

* 1S013485:2016
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Handschoenen getest volgens geharmoniseerde normen:

* ENISO 374-1 — chemische weerstand

*  ENISO 374-5 microbiologische weerstand
* EN455-1,2,3, 4 —medische hulpmiddelen
*  ENISO 21420- fysische eigenschappen

Gebruikersinformatie:

* De handschoenen zijn geschikt voor contact met droog, vet, alcoholisch en waterig voedsel voor
kortstondig contact op basis van de resultaten van de algehele migratietest op de
levensmiddelsimulanten.

*  Bevat geen natuurrubberlatex. Bevat versnellers die allergische reacties kunnen veroorzaken. Deze
instructies behouden voor de toekomst.

* In droge, schone staat en uit de buurt van direct zonlicht bewaren bij temperaturen lager dan
40°C/104°F.

Verantwoordelijkheid

* Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant
zoals hieronder aangegeven:

Fabrikant:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, gelegen aan Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6™ Miles off
Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Maleisié
*  SRN: MY-MF-000016719

Importeur en gemachtigde vertegenwoordigers:

*  EU-vertegenwoordiger is Obelis S.A., Bd. Generaal Wahis 53, 1030 Brussel, Belgié

*  SRN: BE-AR-000000106

*  VK-vertegenwoordiger is Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4 6LB,
Verenigd Koninkrijk

* Deze verklaring is geldig voor een periode van 2 jaar vanaf de datum van afgifte of totdat eventuele
wijzigingen in de regelgeving of producten van toepassing zijn.
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AeKknapauua 3a cborBetrcTeme — EC

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd noTebp:kaaBa, 4e NpoAyKTLT, NOCOYEH NO-A40/Y, OTTOBAPA HAa HOpMUTE
M cTaHgapTuTe Ha EC 1 e nponsseaeH B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE M3MckBaHnA Ha ISO9001 n ISO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Pasmep Koa Ha npoayKTa bapkopa

Medium 9788A7 955-500212-4038
Large 9788A8 955-500212-4045

X - Large 9788A9 955-500212-4052

Knacudumkauma Ha npoayKTa

MeAauunHCKo nsaenme ot Knac | Bb3 oCHoBa Ha NpaBuo 5 3a BpemeHHa ynotpeba, npunoxkenue VIl
KbM PernameHT (EC) 2017/745 3a meaMUMHCKUTE M3aenua

OcHoseH UDI DI: 955 500211 638CT

KATEFOPMA 111 MNC (EC) 2016/425

MpoAyKTHT, cNOMeEHAT No-rope, OTroBapa Ha:

ObwunTe U3NCKBaHUA 33 He3onacHOCT U AeicTBMe OT npunoxkeHue |, MeanunHckmu pernameHt (EC)
2017/745 3a MeAMUMHCKM U34e1s OT Knac | M Ha U3MCKBaHMATA Mo YieH 19

Pasnopeanbute Ha Pernament (EC) 2016/425 OTHOCHO AMYHMTE npeanasHu cpeactsa (/1MC),
BKAOUMTENHO O6WMTE M3MCKBaHMA 3a 6esonacHocT (npunoxkeHue ), Moayn B CepTudukart 3a EC
uscnenBaHe Ha tna u Moayn D CboTBeTCTBME C TUMNA Bb3 OCHOBA HA OCUTypsABaHE Ha KAYecTBOTO Ha
Npoun3BoACTBOTO.

PernameHTn Ha EMO OTHOCHO CbOTBETCTBMETO HA MaTepUaNUTe U NPOAYKTUTE, KOUTO MMAT NPaBo Aa
B/IN3AT B KOHTAKT C XpaHu. B cbotBeTtcTeme ¢ PernameHT (EMO) 1935/2004, Pernament (EO) 10/2011 m
Pernamenr (EQ) 2023/2006.

PernameHT 3a megnunHckute nagenmna ot 2002 r. 3a MeaULMHCKU n3aenms ot Knac |

CeptuduumnpaHe:

Mogayn BB, CeptndukaT Ha EC 3a nscnegsaHe Ha TUNa, U3gageH oT HoTuduuMpaHua opraH: Satra (2777)
— Ceptudukar Ne 2777/12710-03/E00-00

Moayn D, PernamenT (EC) 2016/425, cepTnudmukaT 3a npoBepKa, nsaageH ot HOTUGULMPAHUA OpraH:
SGS FIMKO OY, HoTuduumpaH opraH CE0598 — CepTtudukat Ne MY19/1811030073

1SO9001:2015

1SO13485:2016



M A X T E R Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

6th Miles Off Jalan Meru

GLOVE MANUFACTURING SDN BHD 41050 Kiang, Selangor, Malaysia
(229862-H) Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328

E-MAIL: maxter@tm.net.my

www.maxter.com.my

since 1989

PbKaBuuUMTE Ca U3NUTAHU CHINIACHO XapMOHU3UPAHUTE CTaHAAPTU:

*  ENISO 374-1 — XMMWYHa yCTONYMBOCT

*  ENISO 374-5 mnKpobMonormyHa pesmcTeHTHOCT
e EN455-1,2,3, 4 — megnMumnHCKN n3pennsa

*  ENISO 21420 - dM3MYECKMN XapaKTEPUCTUKM

UHdopmauums 3a notpebutens:

*  PbKaBuuUMTE Ca NOAXOAALLM 3@ KOHTAKT CbC CyXa, Ma3Ha, a/IKOXO/IHa U BOAHMCTA XpPaHa 3a KpaTKOTpaeH
KOHTaKT, Bb3 OCHOBA Ha pe3yntatuTe OT M3NUTBAHETO Ha obwaTta MUrpauns NpoBeAEHO BbpXy
XPaHUTENHUTE CUMYIAHTH.

* To3u NpoAyKT He CbAbpKa NAaTeKC OT ecTecTBeH KaydyyK. CbAbpiKa yCKOpuTenu, Kouto moraT Aa
NPUYUHAT anepruyHm peakumn. Mons, 3anaseTe onakoBKaTa 3a cnpaBKa.

*  CobxpaHsasaite nog 40°C/104°F B cyx0, YACTO CbCTOSIHME U Aaney OT NpsKa C/TbHYeBa CBET/INHA.

OTroBopHocT

M Hactoawarta pgeknapauma 3a CbOTBETCTBME e u3gafeHa B CbOTBETCTBME C OTrOBOPHOCTTA Ha
npon3BoauUTeENA KaKTO € N0OCO4YeHO No-A40Ay:

Mpoussoguren:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, c agpec: Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6" Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
*  SRN: MY-MF-000016719

BHOCcUTEN M YNBAHOMOLLLEHU NPeACTaBUTENN :

* TpeactaButen 3a EC e Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bptokcen, benrua

*  SRN: BE-AR-000000106

* MpeacTtasuTten 3a ObeamnHeHoTo Kpancteo e Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park,
Oxford, OX4 6LB, United Kingdom

*Tasu geknapauma e BaAMAHa 3a CPOK OT 2 rOAMHM OT gaTaTa Ha M34aBaHe MK A0 HacTbNBaHe Ha NPOMEHU B
HOopMmaTuBHaTa ypea6a uam npoayKtute.
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Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd ovime potvrduje da je proizvod naveden u nastavku uskladen s

propisima i normama EU te da se proizvodi prema zahtjevima normi ISO9001 te 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Veli¢ina Sifra proizvoda Crtiéni kad
Medium (srednja) 9788A7 955-500212-4038
Large (velika) 9788A8 955-500212-4045
X-Large (vrlo velika) 9788A9 955-500212-4052

Klasifikacija proizvoda:

*  Maedicinski proizvod I. klase namijenjen prolaznoj uporabi koji se temelji na pravilu 5. Priloga VIII.

Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima
*  Osnovni UDI DI: 955 500211 638CT
. Kategorija Ill. 0ZO (EU) 2016/425

Prethodno navedeni proizvod uskladen je s:

*  Opd¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti Priloga I. Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima

za medicinske proizvode I. klase te sa zahtjevima ¢lanka 19,

* Odredbama Uredbe (EU) o osobnoj zastitnoj opremi (0Z0), ukljucujudi bitne zdravstvene i sigurnosne

zahtjeve (Prilog I1.), potvrdu o EU ispitivanju tipa (Modul B) te sukladnost s tipom na temelju osiguranja

kvalitete proizvodnog postupka (Modul D),

*  Uredbama EEZ-a o sukladnosti materijala i proizvoda koji dolaze u dodir s hranom. U skladu s Uredbom

(EZ) 1935/2004, Uredbom (EZ) 10/2011 i Uredbom (EZ) 2023/2006,
*  Uredbom o medicinskim proizvodima 2002. za medicinske proizvode I. klase.

Certifikati:

*  Modul B, potvrda o EU ispitivanju tipa koju je izdalo prijavljeno tijelo: Satra (2777) — potvrda br.

2777/12710-03/E00-00

*  Modul D, Uredba (EU) 2016/425, potvrda o ispitivanju tipa koju je izdalo prijavljeno tijelo: SGS FIMKO

QY, prijavljeno tijelo CE0598 — potvrda br. MY19/1811030073
* 1S09001:2015
* 1S013485:2016
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Rukavice ispitane prema uskladenim normama:

* ENISO 374-1 — kemijska otpornost

*  ENISO 374-5 — mikrobioloska otpornost
* EN455-1, 2, 3, 4 —medicinski proizvodi
*  ENISO 21420 —fizicka svojstva

Informacije za korisnike:

*  Rukavice su prikladne za kontakt sa suhom, masnom, alkoholnom i vodenom hranom za kratkorocni
kontakt na temelju ishoda ispitivanja globalne migracije s modelnom otopinom.

*  Proizvod ne sadrii lateks od prirodne gume. SadrZi ubrzivae koji mogu izazvati alergijske reakcije.
Molimo vas da zadrZite ambalaZzu za referencu.

+  Cuvati na temperaturi do 40 °C / 104 °F na suhom i ¢istom mjestu, daleko od izravnog suncevog svjetla.

Odgovornost
*  Ovaizjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoscu proizvodaca navedenog u nastavku.

Proizvodac:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, na adresi Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6™ Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malezija
*  SRN: MY-MF-000016719

Uvoznik i ovlasteni predstavnici:

*  Predstavnik u Europskoj uniji je Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bruxelles, Belgija

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Predstavnik u Ujedinjenoj Kraljevini je Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford,
OX4 6LB, Ujedinjena Kraljevina

*Ova izjava vrijedi tijekom razdoblja od dvije godine od datuma izdavanja ili dok ne dode do izmjena propisa
ili proizvoda.
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EU prohlaseni o shodé

Spole¢nost Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd timto potvrzuje, Ze niZze uvedeny vyrobek spliuje
predpisy a normy EU a je vyroben v souladu s poZzadavky norem ISO 9001 a ISO 13485.
Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Velikost Kéd vyrobku Carovy kéd
M 9788A7 955-500212-4038
L 9788A8 955-500212-4045
XL 9788A9 955-500212-4052

Klasifikace vyrobku:

*  Zdravotnicky prostredek k prechodnému poufZiti tfidy | (pravidlo 5), pfiloha VIl nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

»  Zakladni UDI DI: 955 500211 638CT

*  OOP kategorie Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych
prostredcich

VysSe uvedeny vyrobek je v souladu s:

* obecnymi poZadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost podle pfilohy | nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich tfidy | a pozadavky ¢lanku 19.

e ustanovenimi nafizeni o osobnich ochrannych prostfedcich (EU) 2016/425, véetné vseobecnych
bezpecnostnich pozadavkl (ptiloha Il); certifikaci EU pfezkouseni typu (modul B) a shodou s typem

zaloZenou na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu (modul D).

*  nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 o materidlech a pfedmétech uréenych pro

styk s potravinami, s nafizenim Komise (EU) 10/2011 a nafizenim Komise (EU) 2023/2006.

* narfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) o zdravotnickych prostredcich z roku 2002 pro

zdravotnické prostredky tridy I.

Certifikace:

*  Modul B, certifikat EU prezkouseni typu vydany oznamenym subjektem: Satra (2777) — certifikat C.

2777/12710-03/E00-00

*  Modul D, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425, certifikat o pfezkouseni typu vydany
oznamenym subjektem: SGS FIMKO QY, oznameny subjekt CE0598 — certifikat ¢. MY19/1811030073 ISO

9001:2015
e 1SO 13485:2016
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Rukavice testované podle harmonizovanych norem:

« (SN EN ISO 374-1 — chemicka odolnost

+  CSNEN ISO 374-5 — mikrobiologickd odolnost

» (SN EN 455-1,2,3, 4 — zdravotnické prostiedky
+ (SN EN ISO 21420 — fyzikalni atributy

Informace pro uzZivatele:

*  Rukavice jsou vhodné pro kratkodoby kontakt se suchymi, mastnymi, alkoholickymi a tekutymi
potravinami na zdkladé vysledki celkového migracniho testu na potravinovych simulantech.

* Vyrobek neobsahuje pfirodni kaucuk (latex). Vyrobek obsahuje urychlovade, které mohou vyvolat
alergické reakce. Obal si prosim uschovejte pro budouci pouziti, obsahuje dllezZité informace.

»  Skladujte pfi teploté do 40 °C/104 °F na suchém a Cistém misté mimo dosah pfimého sluneéniho svétla.

Odpovédnost:
*  Toto prohlaseni o shodé je vydano na odpovédnost vyrobce, jak je uvedeno nize:
Vyrobce:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, located at Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6 Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
. SRN: MY-MF-000016719

Dovozce a autorizovani zastupci:

»  Zastupce pro EU je Obelis S.A., Bd. General Wabhis 53, 1030 Brusel, Belgie

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Zastupce pro Spojené kralovstvi je Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4
6LB, Spojené kralovstvi

*Toto prohlaseni je platné po dobu 2 let od data vydani nebo do doby, nez dojde ke zménam v piedpisech
nebo u vyrobkd.
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Overensstemmelseserklzering — EU

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd bekraefter hermed, at produktet naevnt nedenfor overholder EU-
forordninger og -standarder og er fremstillet i henhold til ISO9001 & 1SO13485 standardkrav.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Stgrrelse Produktkode Stregkode
Medium 9788A7 955-500212-4038
Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Klassificering af produktet:

* Klasse | medicinsk udstyr baseret pa regel 5 forbigdende brug, bilag VIII til forordning om medicinsk
udstyr (EU) 2017/745

*  Grundlaeggende UDI DI: 955 500211 638CT

e CAT I PPE (EU) 2016/425

Ovennavnte produkt overholder:

* De generelle sikkerheds- og ydeevnekrav i bilag I, medicinsk forordning (EU)2017/745 for klasse |
medicinsk udstyr og med artikel 19-kravene

* Bestemmelserne i forordningen om personlige vaernemidler (PPE) (EU) 2016/425, herunder de
generelle sikkerhedskrav (bilag 1l), modul B EU-typeafprgvningscertificering og modul D,
typeoverensstemmelse, baseret pa kvalitetssikring af produktionsprocessen.

*  E@F-bestemmelser vedrgrende overensstemmelse af materialer og produkter, der mad komme i kontakt
med fpdevarer. | overensstemmelse med forordning E@F 1935/2004, forordning EC 10/2011 &
forordning EC 2023/2006.

*  Forordningen om medicinsk udstyr 2002 for Klasse | medicinsk udstyr

Certificering:

*  Modul B, EU-typeafprgvningscertifikat udstedt af bemyndiget organ: Satra (2777) — Certifikat nr.
2777/12710-03/E00-00

e Modul D, Forordning EU 2016/425, eksaminationsbevis udstedt af bemyndiget organ: SGS FIMKO OY,
bemyndiget organ CE0598 — certifikat nr. MY19/1811030073

*  1S09001:2015

* 1S013485:2016
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Handsker testet i henhold til harmoniserede standarder:

* ENISO 374-1 — kemikalieresistens

*  ENISO 374-5 mikrobiologisk resistens
* EN455-1,2,3, 4 — medicinsk udstyr

*  ENISO 21420- fysiske attributter

Brugeroplysninger:

Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

6th Miles Off Jalan Meru

41050 Kiang, Selangor, Malaysia

Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328
E-MAIL: maxter@tm.net.my
www.maxter.com.my

* Handskerne er egnede til kontakt med tgrre, fede, alkoholholdige og vandige fgdevarer til kortvarig
kontakt baseret pa resultatet af den samlede migrationstest pa fgdevaresimulanterne.

*  Produktet indeholder ikke naturgummilatex. Indeholder acceleratorer, som kan forarsage allergiske

reaktioner. Gem venligst emballagen for reference.

*  Opbevares under 40°C/104°F i tgr, ren tilstand og ude af direkte sollys.

Ansvar:

* Denne overensstemmelseserklaering er udstedt under producentens ansvar, som angivet nedenfor:

Producent:

*  Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, beliggende pa Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 9,5 km fra

Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
. SRN: MY-MF-000016719

Importgr og autoriserede repraesentanter:

*  EU-repraesentant er Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bruxelles, Belgien

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Storbritanniens repraesentant er Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4

6LB, Storbritannien

* Denne erklaering er gyldig i en periode pa 2 ar fra udstedelsesdatoen eller indtil eventuelle aendringer i

regler eller produkter er geeldende.
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ELi vastavusdeklaratsioon

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd kinnitab kaesolevaga, et allpool nimetatud toode vastab ELi
madrustele ja standarditele ning on toodetud vastavalt ISO9001 ning 1ISO13485 standardi nduetele.
Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Suurus Tootekood Vo66tkood
Medium 9788A7 955-500212-4038
Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Toote klassifitseerimine:

* | klassi meditsiiniseade pdgusaks kasutamiseks vastavalt meditsiiniseadmeid kasitleva maaruse (EL)
2017/745 Vi lisa 5. reeglile.

*  Pohiline UDI DI: 955 500211 638CT

* Il kategooria isikukaitsevahend (EL) 2016/425

Eespool nimetatud toode vastab:

* madruse (EU)2017/745 | lisas satestatud | klassi meditsiiniseadmete Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele ning artiklis 19 esitatud nduetele;

* isikukaitsevahendeid kasitleva méaaruse (EL) 2016/425 satetele, sh lldised ohutusnduded (Il lisa), ELi
tiibihindamisesertifikaat (moodul B) ja tootmiskvaliteedi tagamisel pShinev tiiibivastavus (moodul D);

e EMU maéérustele toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja toodete kohta. Vastab
maasrusele EMU 1935/2004, maarusele EU 10/2011 ja maarusele EU 2023/2006;

*  meditsiiniseadmeid kasitlevale maarusele 2002 | klassi meditsiiniseadmete kohta.

Sertifitseerimine:

*  moodul B, teavitatud asutuse poolt véljastatud tutbihindamissertifikaat: Satra (2777), sertifikaadi nr
2777/12710-03/E00-00;

*  moodul D, maarus (EL) 2016/425, teavitatud asutuse poolt viljastatud tutbihindamissertifikaat: SGS
FIMKO OY, teavitatud asutus CE0598, sertifikaadi nr MY19/1811030073;

*  1S09001:2015

* 1S013485:2016

Kindad on testitud vastavalt harmoneeritud standarditele:

* ENISO 374-1, keemiline vastupidavus

* ENISO 374-5, mikrobioloogiline vastupidavus
e EN455, 1,2,3, 4, meditsiiniseadmed

* ENISO 21420, fuisilised naitajad
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Kasutajateave:

* toidu mudelainetega tehtud uldise migratsioonikatse tulemuste pdhjal sobivad kindad lihiajaliseks
kokkupuuteks kuiva, rasvase, alkohoolse ja vesise toiduga;

* toode ei sisalda looduslikku kummit (lateksit). Sisaldab kiirendeid, mis vdivad p&hjustada allergilisi
reaktsioone. Palun hoidke pakend alles, et seda vajadusel uuesti konsulteerida.

Hoida kuivas ja puhtas kohas ning otsese paikesevalguse eest kaitstult temperatuuril alla 40°C/104°F.

Tootjavastutus
*  Selle vastavusdeklaratsiooni valjaandmise eest vastutab allpool nimetatud tootja.
Tootja:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd. Aadress: Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6™ Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaisia

*  Unikaalne registreerimisnumber: MY-MF-000016719

Importija ja volitatud esindajad:

*  Esindaja ELis: Obelis S.A., Bd. Kindral Wahis 53, 1030 Briissel, Belgia
*  Unikaalne registreerimisnumber: BE-AR-000000106

*  Esindaja Uhendkuningriigis: Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4 6LB,
Uhendkuningriik

* Kaesolev vastavusdeklaratsioon kehtib 2 aastat alates véljaandmise kuupdevast v6i kuni asjakohaste
eeskirjade voi toodete muutmiseni.
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Vaatimustenmukaisuustodistus — EU

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd taten vahvistaa, etta alla mainittu tuote noudattaa EU:n
sdadoksia ja standardeja ja on valmistettu standardien 1ISO9001 & 1SO13485 vaatimusten mukaisesti.
Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Koko Tuotekoodi Viivakoodi
M 9788A7 955-500212-4038
L 9788A8 955-500212-4045
XL 9788A9 955-500212-4052

Tuotteen luokitus:

Luokan I Iadkinnallinen laite, perusteena saanto 5 tilapadisesta kaytosta, liite VIII, [ddkinnallisia laitteita
koskeva asetus (EU) 2017/745

Perus UDI DI: 955 500211 638CT

CAT Il PPE (EU) 2016/425

Ylla mainittu tuote noudattaa seuraavia vaatimuksia:

Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset liitteessa |, ladkinnallisia laitteita koskeva asetus (EU)
2017/745 luokan | ldakinnallisille laitteille, joita koskevat artiklan 19 vaatimukset

Asetuksen henkilonsuojaimista (EU) 2016/425 s3atamat ehdot, mukaan lukien vyleiset
turvallisuusvaatimukset  (lite IlI), EU-tyyppitarkastus (moduuli B) ja tuotantoprosessin
laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus (moduuli D).

ETY-asetukset koskien niiden materiaalien ja tuotteiden vaatimustenmukaisuutta, joiden annetaan
joutua kosketuksiin ruoan kanssa. Asetuksen ETY 1935/2004, asetuksen EY 10/2011 & asetuksen EY
2023/2006 mukainen.

Laakinnallisia laitteita koskeva asetus 2002, luokan | ldakinnalliset laitteet

Sertifiointi:

Moduuli B, EU-tyyppitarkastus — sertifikaatin on myontanyt ilmoitettu laitos: Satra (2777) — sertifikaatin
numero 2777/12710-03/E00-00

Moduuli D, asetus EU 2016/425, sertifikaatin on mydntanyt ilmoitettu laitos: SGS FIMKO OY, ilmoitettu
laitos CE0598 — sertifikaatin numero MY19/1811030073

1SO9001:2015

1SO13485:2016
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Kdsineet on testattu seuraavien yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti:

*  ENISO 374-1 — kemiallinen kestavyys
*  ENISO 374-5 mikrobiologinen kestavyys
* EN455-1,2,3, 4 —ladkinnélliset laitteet
*  ENISO 21420 - fyysiset ominaisuudet

Tietoa kayttdjdlle:

*  Kasineet soveltuvat kaytettavaksi kuivan, rasvaisen, alkoholia sisdltdavan seka vesipitoisen ruoan kanssa
lyhytaikaisesti kokonaisvaltaisten elintarvikesimulanttien siirtymaa koskevien testien tulosten
perusteella.

*  Tuote ei sisdlla luonnonkumilateksia. Sisaltda katalyytteja, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
Sailytd pakkaus myéhempaa kayttoa varten.

e S3ilyts alle 40 °C lampétilassa kuivassa ja puhtaassa paikassa suojattuna auringonvalolta.

Vastuu

*  Tdama vaatimustenmukaisuustodistus annetaan valmistajan vastuulla. Valmistajan tiedot alla:

Valmistaja:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, osoite Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6" Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malesia
*  SRN: MY-MF-000016719

Maahantuoja ja valtuutetut edustajat:

*  EU-edustaja on Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bryssel, Belgia

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Yhdistyneen kuningaskunnan edustaja on Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park,
Oxford, OX4 6LB, Yhdistynyt kuningaskunta

*Tama todistus on voimassa kaksi vuotta julkaisupaivasta tai kunnes saadoksiin tai tuotteisiin tulee

muutoksia.
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Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan
6th Miles Off Jalan Meru

AnAwon cuppopdwong - EE
H Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd emiBeBalwvel pe To mapov OTL To TPOLOV TTou avadépetal

TIAPAKATW TNPEL TOUG KAVOVIOUOUC Kal Ta tpotura tng EE kot kataokevaletal cUpdwva e TIG
anottioeLg Twv mpotunwyv 1ISO9001 kat 1ISO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Méye0o¢ Kwdwkdg mpoiovtog Fpappwtog kwdikag (Barcode)
Meoaio 9788A7 955-500212-4038
Meyadho 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Tafvounon tou npoiovtog:

*  latpotexvoloylko Mpoidv katnyoplag | Baoel tou Kavova 5 yia mapodikn xprion, Napdptnua
VIl tou KavoviopoU (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoloyika Mpoidvra

*  Basic UDI DI: 955 500211 638CT

. CAT Il PPE (EU) 2016/425

To npoiov nou avadEpetat mopandvw givat cUUPWVo UE:

*  Tig Tevikég amouttioelg Aoddlelag kat Embdoswv tou Mapaptipato¢ | tou latpikol
Kavoviopou (EE)2017/745 yiwo ta latpotexvoloyikd Mpoidvta tnhg Katnyopiag | Kal pe Tig
amaltnoelg Tou ApBpou 19.

* T Satdgelg tou Kavoviopou (EE) 2016/425 ywa ta Méoa Atouwkng Mpootaciag (MAIM),
oupneplapBavopévwy twy Mevikwv Antawtioewv Aodaldeiag (Mapaptnua ll), tng Evotntoag B
¢ MNwotomnoinong E€€taong Tumou EE kat tng Evotntag A, Zuppdpdwon mpog Tov TUTOo, UE
Baon tn AlaodaAion MoldtnTag TNG mMapaywyLkng dtadkaclog.

*  TougKavoviopoug tng EOK oXeTIKA UE TN CUUUOPpDWON UALKWYV KAL TIPOLOVTWY TTOU ETLTPETETAL
va épxovral og emadr pe tpodua. TUpdwva pe tov Kavoviopo EOK 1935/2004, tov Kavovioud
EK 10/2011 & tov Kavoviouo EK 2023/2006.

*  Tov Kavoviouo yia ta latpotexvoloyika Mpoiovta tou 2002 yia ta latpotexvoloyika Mpoiovia
¢ Katnyoplag |

Mwtonoinon:

*  Evotnta B, Motonoulntiko E€€taong tumou EE mou ekd0Bnke amod Kowormnolnuévo Opyaviouo :
Satra (2777) - Ap. Mwotomnotntikov 2777/12710-03/E00-00

* Evotnta A, Kavoviopog EE 2016/425, Motomointikd E€étaong mou ekddOnke amod
Kowomoinuévo Opyaviopo : SGS FIMKO OY, Kowomolnuévog Opyaviopog CE0598 - Ap.
Mwotonotntikol MY19/1811030073

* [SO9001:2015

* 1SO13485:2016
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ravtia Sokipacpéva cuudwvo LE TOL EVAPUOVIGUEVA IPOTUTIOL:

e ENISO 374-1 - xnuikn avtoxn

*  MuwpoPBloroyikr) avtoxr EN I1SO 374-5

*  EN455-1,2,3, 4 - LaTpOTEXVOAOYIKA TTpOLOVTA
*  ENISO 21420- puoikd XapaKTNpLOTLKA

NAnpodopiec xpriotn:

*  Tayavtla eivatl kat@AAnAa yia emadn pe Enpa, Autapd, aAkooAoUxa Kot USATIKA TPddLUA yia
BpayxumpoBeoun emadn pe BACN TO AMOTEAEGUA TNG CUVOALKN G SOKLUAC LETAVACTEUGNG OTOUG
T(POCOMOLWTEG TPOD LWV,

*  To mpoidv bev mepléxel dUOLKO AATEE amd KOOUTOOUK. MEPLEXEL EMITAXUVTEG TTIOU UTIOPEL va
TPOKOAECOUV aAAEPYIKEG avTiSpdoels. Mapakaleiote va SLaTnprioETE T CUCKEUAOIA YLO
avadopd.

*  Quldooetal kdtw amod toug 40°C/104°F oe €npod kal kabapd mepBANOV Kal HOKPLA OTto To
Gpeco NALOKO Gwc.

EuBuvn

*  Hmapovoa AnAwon Suppopdwong ekdidetat pe euBUVN Tou Kataokeuaotr Onwg
avodEpeTal MAPAKATW:

KaTtaoKEVAOTHG:

*  Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, mou Bpioketal oto Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam,
6" Miles off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia (MaAatoia)

*  SRN: MY-MF-000016719

Eloaywy£ac Kot e£0ucLoS0TNUEVOL AVTLITPOCWTTOL:

*  Avuutpéownog otny EE eival n Obelis S.A., Bd. Ztpatnyog Wahis 53, 1030 Bpu&éAAeg, BEAylo
*  SRN: BE-AR-000000106

*  Avuutpéownog oto Hvwpévo BaoiAelo eival n Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point
Business Park, Oxford, OX4 6LB, United Kingdom (Hvwuévo BagoiAelo).

*H napoUoa 6nAwon LoyUEL yia nepiodo 2 eTwv aro tnv NUepopnvia €k60or|g TS i £w¢ OTou
€dapooTOUV TUXOV aAAAYEG OTOUG KAVOVLOHOUG i} oTa Impoiovta.
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Megfelel6ségi nyilatkozat — EU

A Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd ezuton megerd§siti, hogy az aldbb emlitett termék megfelel az
europai unios el6irasoknak és szabvanyoknak, valamint az 1ISO9001 és 1SO13485 szabvanyok
kévetelményeinek megfelel6en gydartottak.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Méret Termékkod Vonalkéd
Kozepes 9788A7 955-500212-4038
Nagy 9788A8 955-500212-4045
Extra nagy 9788A9 955-500212-4052

A termék besorolasa:

* | osztalyu orvostechnikai eszk6z az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 (EU) 2017/745 rendelet VIIL.
melléklete, 5. szabdlya (dtmeneti hasznalatra szant eszkoz) alapjan

* Alap UDI DI: 955 500211 638CT

* Az egyénivédbeszkdzokrdl sz6l6 (EU) 2016/425 rendelet szerinti Ill. kategdridba tartozé védGeszkoz

A fent emlitett termék megfelel a kovetkez6knek:

* Az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet |. mellékletének I. osztalyd orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo altalanos biztonsagi és teljesitménykodvetelményeinek, valamint a 19. cikk
kdvetelményeinek

* Az egyéni védGeszkozokrdl sz6lo (EU) 2016/425 rendelet rendelkezéseinek, beleértve az altalanos
biztonsagi kovetelményeket (Il. melléklet), az EU-tipusvizsgdlati tanusitas B moduljat és a gyartasi
folyamat min&ségbiztositasan alapuld D modult, a tipusnak valé megfelelésrél

* Az élelmiszerekkel érintkezésbe keril6 anyagok és termékek megfelelGségére vonatkozd
EGKelGirasoknak. Az 1935/2004/EGK rendelettel, a 10/2011/EK rendelettel és a 2023/2006/EK
rendelettel 6sszhangban

* Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 2002. évi rendelet az . osztalyu orvostechnikai eszk6zokrél

Tandusitvany:

* B modul, bejelentett szervezet altal kiallitott EU-tipusvizsgalati tanUsitvany: Satra (2777) —2777/12710-
03/E00-00 szamu tandsitvany

* D modul, EU 2016/425 rendelet, bejelentett szervezet altal kidllitott vizsgélati tanusitvany: SGS FIMKO
OY, CE0598 sz. bejelentett szervezet — MY19/1811030073 szamu tanusitvany.

* [SO9001:2015

* 1SO13485:2016
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A harmonizalt szabvanyok szerint vizsgalt keszty(ik:

*  ENISO 374-1 —vegyszerallosag

*  ENISO 374-5 — mikrobioldgiai rezisztencia

e EN455-1, 2, 3, 4 - orvostechnikai eszk6zok
* ENISO 21420 —fizikai jellemz6k

Informacidk a felhasznalé szamara:

* A keszty(l alkalmas szdraz, zsiros, alkoholos és vizes élelmiszerekkel vald rovid idejl érintkezésre az
élelmiszer-utanzo modellanyagokon végzett 6sszkioldddasi vizsgalat eredménye alapjan.

* Atermék nem tartalmaz természetes gumilatexet. Gyorsitdkat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat
valthatnak ki. Kérjik, 6rizze meg a csomagolast referenciaként.

*  Szaraz, tiszta allapotban és kdzvetlen napfényt6l védve, 40 °C (104 °F) alatti h6mérsékleten tarolando.

Felel6sség
*  Ezt a megfelelGségi nyilatkozatot a gyarto felel6ssége mellett bocsatjak ki az aldbbiak szerint:
Gyarto:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, székhelye: Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6™ Miles off
Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malajzia.
*  SRN: MY-MF-000016719

Import6r és meghatalmazott képviseldk:

*  Eurdpai unids képvisel6je a Obelis S.A., Bd. General Wabhis 53, 1030 Brisszel, Belgium
*  SRN: BE-AR-000000106

*  Képvisel6 az Egyesiilt Kirdlysagban: Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford,
OX4 6LB, Egyesilt Kirdlysag

71

*Ez a nyilatkozat a kiallitas datumatol szamitott 2 évig érvényes, vagy addig, amig az elGirasokat vagy a
termékeket érint6 valtoztatasok hatalyba nem lépnek.
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Dichiarazione di conformita — UE

Con la presente Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd conferma che il prodotto sotto indicato € conforme
ai regolamenti e agli standard dell'Unione Europea ed e fabbricato secondo i requisiti degli standard
ISO9001 e 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Dimensioni Codice del prodotto Codice a barre
Media 9788A7 955-500212-4038
Large 9788A8 955-500212-4045

X-Large 9788A9 955-500212-4052

Classificazione del prodotto:

* Dispositivo medico di classe | basato sulla regola 5 uso transitorio, allegato VIII del regolamento (UE)
2017/745 sui dispositivi medici

* Dl base UDI: 955 500211 638CT

*  DPICATIIl (UE) 2016/425

Il prodotto di cui sopra &€ conforme a:

* | requisiti generali di sicurezza e prestazioni dell'Allegato | del Regolamento (UE) 2017/745 per i
dispositivi medici di Classe | e i requisiti dell'Articolo 19.

* Le disposizioni del Regolamento (UE) 2016/425 sui Dispositivi di Protezione Individuale (DPI), inclusi i
Requisiti Generali di Sicurezza (Allegato Il), Modulo B Certificazione di Esame UE del Tipo e Modulo D,
Conformita al tipo, basato sulla Garanzia della Qualita del processo produttivo.

* Regolamenti CEE sulla conformita dei materiali e dei prodotti che possono venire a contatto con gli
alimenti. In conformita al Regolamento CE 1935/2004, Regolamento CE 10/2011 e Regolamento CE
2023/2006.

*  Regolamento sui Dispositivi Medici 2002 per i Dispositivi Medici di Classe I.

Certificazione:

*  Modulo B, Certificato di esame UE del tipo rilasciato da Organismo Notificato: Satra (2777) — Certificato
n.2777/12710-03/E00-00

*  Modulo D, Regolamento UE 2016/425, Certificato di Esame rilasciato da Organismo Notificato: SGS
FIMKO QY, Organismo Notificato CE0598 — Certificato n. MY19/1811030073

* 1S09001:2015

* 1SO13485:2016
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Guanti testati secondo le norme armonizzate:

*  ENISO 374-1 —resistenza chimica

*  ENISO 374-5 resistenza microbiologica
* EN455-1,2,3, 4 —dispositivi medici

*  ENISO 21420- attributi fisici

Informazioni per l'utente:

* | guanti sono adatti al contatto con alimenti secchi, grassi, alcolici e acquosi per un contatto di breve
durata, in base ai risultati del test di migrazione globale sui simulanti alimentari.

* |l prodotto non contiene lattice di gomma naturale. Contiene acceleratori che possono causare reazioni
allergiche. Conservare la confezione come riferimento.

*  Conservare a temperature inferiori a 40 °C/104 °F in luogo asciutto e pulito e al riparo dalla luce solare
diretta.

Responsabilita

* La presente Dichiarazione di Conformita & rilasciata sotto la responsabilita del Produttore, come
indicato di seguito:

Produttore:

*  Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, con sede a Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6th Miles off
Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malesia
*  SRN: MY-MF-000016719

Importatore e rappresentanti autorizzati:

* Il rappresentante UE & Obelis SA, Bd. General Wahis 53, 1030 Bruxelles, Belgio

*  SRN: BE-AR-000000106

* Il rappresentante per il Regno Unito € Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford,
OX4 6LB, Regno Unito

*La presente dichiarazione e valida per un periodo di 2 anni dalla data di emissione o fino a quando non
saranno applicabili eventuali modifiche alle normative o ai prodotti.
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Atbilstibas deklaracija — ES

Uznémums ,,Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd” ar So apliecina, ka talak minétais izstradajums atbilst ES
Regulam un standartiem un ir raZots atbilsto3i ISO9001 un 1SO13485 standartos noteiktajam prasibam.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

lzmérs lzstradajuma kods Svitrkods
Vidéjs (M) 9788A7 955-500212-4038
Liels (L) 9788A8 955-500212-4045
Loti liels (XL) 9788A9 955-500212-4052

lzstradajuma klasifikacija:

* | klases mediciniska ierice, pamatojoties uz 5. noteikumu par islaicigu lietoSanu, Regulas (ES)
2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, VIII pielikums

* Pamata UDI DI: 955 500211 638CT

* Il kategorijas ierice saskana ar Regulu (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzekliem

leprieks noraditais izstradajums atbilst:

* | klases medicinisko ieriu visparigajam drosibas un veiktspéjas prasibam, kas noteiktas Regulas (ES)
2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, | pielikuma, un 19. panta prasibam;

* Regulas (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzekliem (PPE) nosacijumiem, tostarp
visparigajam drosibas prasibam (Il pielikums), B modula ES tipa parbaudes sertifikacijai un D modula
tipa atbilstibai, pamatojoties uz raZoSanas procesa kvalitates nodrosinasanu;

*  EEA normativajiem aktiem, kas attiecas uz materialu un izstradajumu atbilstibu, kuri drikst nonakt
saskaré ar partiku. Saskana ar Regulu EEA 1935/2004, Regulu EK 10/2011 un Regulu EK 2023/2006;

*  Maedicinisko ieriu regulai 2002 attieciba uz | klases mediciniskajam iericém.
Sertifikacija:

* B modulis, ES tipa parbaudes sertifikats, ko izsniegusi pilnvarota iestade: Satra (2777) — sertifikata Nr.
2777/12710-03/E00-00

* D modulis, Regula ES 2016/425, parbaudes sertifikatu izsniegusi pilnvarota iestade: SGS FIMKO OY,
pilnvarota iestade CE0598 — sertifikata Nr. MY19/1811030073

e 1SO9001:2015

e 1SO13485:2016
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Cimdi ir testéti atbilstoSi Sadiem saskanotajiem standartiem:

*  ENISO 374-1 — Kimiska izturiba

*  ENISO 374-5 — mikrobiologiska izturiba
* EN455-1,2,3, 4 — mediciniskas ierices
*  ENISO 21420 —fiziskas 1pasibas

Informacija lietotajam:

* Cimdi ir pieméroti Tslaicigai saskarei ar sausu, taukainu, alkoholu vai Gdeni saturoSu partiku,
pamatojoties uz partikas aizstajéju kop€&jas migracijas testa rezultatiem.

*  lzstradajums nesatur dabiska kaucuka lateksu. Satur paatrinatajus, kas var izraisit alergiskas reakcijas.
Ladzu, saglabajiet iepakojumu atsaucei.

*  Glabat temperatira lidz 40 °C/104 °F sausa3, tira vieta un sargat no tieSiem saules stariem.

Atbildiba:
*  Par So atbilstibas deklaraciju ir atbildigs razotajs, ka noradits talak.
RaZotajs:

« ,Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd”, adrese: Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6" Miles off
Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaizija

*  SRN: MY-MF-000016719

Importétajs un pilnvarotie parstaviji:

*  Parstavis ES ir ,Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Brisele, Belgija
*  SRN: BE-AR-000000106

*  Parstavis AK ir Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4 6LB, Apvienota
Karaliste

*87 deklaracija ir spéka 2 gadus no izdo$anas dienas vai lidz bridim, kad piemérojamas jebkadas normativo
aktu vai izstradajuma izmainas.
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Atitikties deklaracija — ES

»Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd“ patvirtina, kad toliau nurodytas gaminys atitinka ES reglamentus
ir standartus bei yra pagamintas pagal ISO9001 ir ISO13485 standarty reikalavimus.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Dydis Produkto kodas Barkodas
Vidutinis (M) 9788A7 955-500212-4038
Didelis (L) 9788A8 955-500212-4045
Labai didelis (XL) 9788A9 955-500212-4052

Produkto klasifikacija:

* | klasés medicinos prietaisas pagal medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 VIll priedo 5 laikino
naudojimo taisykle

*  Pagrindinis UDI DI: 955 500211 638CT
*  CATIIl PPE (ES) 2016/425

Auksciau paminétas produktas atitinka:

* Medicinos Reglamento (ES)2017/745 | priedo bendruosius saugos ir veikimo reikalavimus | klasés
medicinos prietaisams ir 19 straipsnio reikalavimus

*  Asmeniniy apsaugos priemoniy (AAP) reglamento (ES) 2016/425 nuostatas, jskaitant Bendruosius
saugos reikalavimus (Il priedas), B modulio ES tipo apZilros sertifikatg ir D modulj, gamybos proceso
kokybés uztikrinimu pagrjsta atitiktj tipui.

* EEB reglamentus dél medziagy ir gaminiy, kurie gali liestis su maistu, atitiktj. Reglamentg EEB
1935/2004, Reglamentg EB 10/2011 ir Reglamentg EB 2023/2006.

* 2002 medicinos prietaisy reglamenta, skirtg | klasés medicinos prietaisams

Sertifikavimas:

* B modulis, notifikuotosios jstaigos iSduotas ES tipo patikrinimo sertifikatas : Satra (2777) — Sertifikato
Nr. 2777/12710-03/E00-00

* D modulis, reglamentas ES 2016/425, patikrinimo sertifikatas iSduotas notifikuotosios jstaigos: ,SGS
FIMKO OY“, notifikuotoji jstaiga CE0598 — Sertifikato Nr. MY19/1811030073

* 1S09001:2015
* 1S013485:2016
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Pirstinés iSbandytos pagal bendrus standartus:

* ENISO 374-1 — cheminis atsparumas

* ENISO 374-5 mikrobiologinis atsparumas
* EN455-1,2,3, 4 — medicininiai prietaisai
*  ENISO 21420- fizines savybes

Naudotojo informacija:

Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

6th Miles Off Jalan Meru

41050 Klang, Selangor, Malaysia

Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328
E-MAIL: maxter@tm.net.my
www.maxter.com.my

*  PirStinés yra tinkamos liestis su sausu, riebiu, turinciu alkoholio ir vandeningu maistu trumpalaikiam
sglyCiui, remiantis bendrojo perdavimo bandymo su maisto modeliniais tirpalais, rezultatais.

*  Produkto sudétyje néra latekso gumos. Sudétyje yra akseleratoriy, galin€iy sukelti alergines reakcijas.

ISsaugokite pakuote nuorodai.

* Laikykite Zemesnéje, nei 40°C/104°F laipsniy temperatiroje, sausos ir Svarios biklés, bei saugokite nuo

tiesioginiy saulés spinduliy.

Atsakomybé

»  Sj Atitikties Deklaracija yra i$duota laikantis Zemiau nurodyto Gamintojo atsakomybés:

Gamintojas:

»Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd*, adresas Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6" Miles off Jalan

Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaizija
. SRN: MY-MF-000016719

Importuotojas ir Jgaliotieji Atstovai:

*  Atstovas ES yra,,Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Briuselis, Belgija

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Atstovas JK yra Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4 6LB, Jungtiné

Karalysté

*§j deklaracija galioja 2 metus nuo jos is§davimo datos arba tol, kol bus taikomi bet kokie taisykliy ar gaminiy

pakeitimai.
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Dikjarazzjoni tal-Konformita — UE

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd b’dan jikkonferma li I-prodott imsemmi hawn taht huwa konformi tar-
Regolamenti u I-Istandards tal-UE u huwa mmanifatturat skont ir-rekwiziti tal-istandards 1ISO9001 u 1ISO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Dags Kodici tal-Prodott Barcode
Medium 9788A7 955-500212-4038

Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Klassifikazzjoni tal-prodott:

*  Apparat Mediku tal-Klassi | abbazi tar-Regola 5 uzu tranzitorju, Anness VIl tar-Regolament dwar
|Apparati Medici (UE) 2017/745

*  Baziku UDI DI: 955 500211 638CT

*  CAT Il PPE (UE) 2016/425

ll-prodott imsemmi hawn fug huwa konformi ma’:

e Ir-rekwiziti Generali tas-Sikurezza u |-Prestazzjoni tal-Anness | tar-Regolament Mediku (UE) 2017/745
ghal Apparati Medici tal-Klassi | u mar-rekwiziti tal-Artikolu 19.

* Id-dispozizzjonijiet tar-Regolament dwar it-Taghmir ta’ Protezzjoni Personali (PPE) (UE) 2016/425,
inkluzi r-Rekwiziti Generali tas-Sikurezza (Anness II), il-Modulu B ta¢-Certifikazzjoni tal-Ezami tat-Tip UE
u I-Modulu D, Konformita ghat-Tip, abbazi tal-Assigurazzjoni tal-Kwalita tal-process talproduzzjoni.

* Ir-regolamenti tal-KEE dwar il-konformita tal-materjali u I-prodotti li huma permessi li jigu f'’kuntatt mal-
ikel. Skont ir-Regolament KEE 1935/2004, ir-Regolament KE 10/2011 u r-Regolament KE 2023/2006.

* Ir-Regolament tal-Apparati Medic¢i 2002 ghal Apparati Medici tal-Klassi |

Certifikazzjoni:
e Modulu B, Certifikat tal-Ezami tat-Tip tal-UE mahrug mill-Korp Notifikat: Satra (2777) — Certifikat Nru

2777/12710-03/E00-00

e Modulu D, Regolament tal-UE 2016/ 425, Certifikat tal-Ezami mahrug mill-Korp Notifikat: SGS FIMKO
OY, Korp Notifikat CE0598 — Nru Certifikat MY19/1811030073

e 1S09001:2015

* 1S013485:2016
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Ingwanti ttestjati skont I-Istandards Armonizzati:

*  ENISO 374-1 —rezistenza kimika

*  ENISO 374-5 —rezistenza mikrobijologika
*  EN455-1,2,3, 4 — apparati medici

*  ENISO 21420 - attributi fizici

Informazzjoni ghall-Utenti:

*  L-ingwanti huma adatti ghall-kuntatt ma’ ikel niexef, imxahham, alkoholiku u milwiem ghal kuntatt fuq
terminu qgasir abbazi tal-ezitu tat-test tal-migrazzjoni generali fuq is-simulanti tal-ikel.

* ll-prodott ma fihx latex tal-gomma naturali. Fih acceleraturi li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.
Jekk joghgbok zomm |-imballagg ghal referenza.

*  Ahzen taht 40°C/104°F f’kundizzjoni niexfa u nadifa u zomm ’il boghod mid-dawl tax-xemx dirett.

Responsabbilta

*  Din id-Dikjarazzjoni tal-Konformita hija mahruga taht ir-responsabbilta tal-Manifattur kif indikat hawn
taht:

Manifattur:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, li jinsab f'Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6™ Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, il-Malazja
*  SRN: MY-MF-000016719

Importatur u Rapprezentanti Awtorizzati:

* Ir-Rapprezentant tal-UE huwa Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Brussell, il-Belgju

*  SRN: BE-AR-000000106

* Ir-Rapprezentant tar-Renju Unit huwa Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford,
OX4 6LB, ir-Renju Unit

*Din id-dikjarazzjoni hija valida ghal perjodu ta’ sentejn mid-data tal-hrug jew sakemm ikunu applikabbli
bidliet fir-regolamenti jew fil-prodotti.
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Deklaracja zgodnosci — UE

Firma Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd niniejszym potwierdza, ze produkt wymieniony ponizej jest
zgodny z przepisami i normami UE oraz jest produkowany zgodnie z wymogami norm 1SO9001 i 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Rozmiar Kod produktu Kod kreskowy
Sredni 9788A7 955-500212-4038
Duzy 9788A8 955-500212-4045
X-duzy 9788A9 955-500212-4052

Klasyfikacja produktu:

Wyréb medyczny klasy | w oparciu o zasade 5 chwilowego uzytku, zatgcznik VIII rozporzgdzenia w
sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Podstawowy UDI DI: 955 500211 638CT

Kat. 111 SOI (UE) 2016/425

Produkt wymieniony powyzej jest zgodny z:

Ogdlnymi  wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania zawartymi w zatgczniku |
rozporzadzenia medycznego (UE)2017/745 dla wyrobéw medycznych klasy | oraz z wymaganiami art.
19

Przepisami rozporzadzenia w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej (PPE) (UE) 2016/425, w tym
ogdblnymi wymaganiami bezpieczenstwa (zatgcznik Il), modut B certyfikacja badania typu UE oraz modut
D, zgodnos¢ z typem, w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkgcji.

Przepisami EWG dotyczacymi zgodnos$ci materiatéw i produktéw dopuszczonych do kontaktu z
zywnoscig. Zgodnie z rozporzadzeniem EWG 1935/2004, rozporzgdzeniem WE 10/2011 &
rozporzadzeniem WE 2023/2006.

Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych z 2002 r. dla wyrobdw medycznych klasy |

Certyfikaty:

Modut B, certyfikat badania typu UE wydany przez jednostke notyfikowang: Satra (2777) - nr certyfikatu
2777/12710-03/E00-00

Modut D, rozporzadzenie UE 2016/425, certyfikat badania wydany przez jednostke notyfikowang: SGS
FIMKO QY, jednostka notyfikowana CE0598 - certyfikat nr MY19/1811030073
1SO09001:2015

1SO13485:2016
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Rekawice testowane zgodnie z normami zharmonizowanymi:

. EN ISO 374-1 — wytrzymatos$¢ chemiczna

. EN ISO 374-5 odpornos$¢ mikrobiologiczna
. EN455-1,2,3, 4 — wyroby medyczne

. EN 1SO 21420- wtasciwosci fizyczne

Informacje dla uzytkownika:

. Rekawice nadajg sie do kontaktu z zywnoscig suchg, ttusta, alkoholowg i wodng w przypadku kontaktu
krotkoterminowego w oparciu o wynik testu migracji ogélnej na symulantach zywnosci.

. Produkt nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego. Zawiera akceleratory, ktére mogg powodowac
reakcje alergiczne. Prosimy o zachowanie opakowania w celach pogladowych.

. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 40°C/104°F w suchym, czystym stanie i z dala od
bezposredniego Swiatta stonecznego.

Odpowiedzialnos¢

. Niniejsza Deklaracja Zgodnosci zostata wydana na odpowiedzialnos¢ producenta wskazanego ponizej:
Producent:

. Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, z siedzibg pod adresem Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6th
Miles off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malezja.
. SRN: MY-MF-000016719

Importer i autoryzowani przedstawiciele:

. Przedstawicielem w UE jest Obelis SA, Bd. General Wahis 53, 1030 Bruksela, Belgia

*  SRN: BE-AR-000000106

. Przedstawicielem w Wielkiej Brytanii jest Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park,
Oxford, OX4 6LB, Wielka Brytania.

* Niniejsza deklaracja jest wazna przez okres 2 lat od daty wystawienia lub do momentu wprowadzenia zmian
w przepisach lub produktach.
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Declaracao de Conformidade - UE

A Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd confirma que o produto mencionado abaixo esta em conformidade com
os regulamentos e normas da UE e é fabricado de acordo com os requisitos das normas I1SO9001 e 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Tamanho Cddigo do produto Cddigo de barras
Medium 9788A7 955-500212-4038
Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Classificacdo do produto:

Dispositivo Médico Classe | baseado na Regra 5 de uso transitério, Anexo VIII do Regulamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745

UDI DI basico: 955 500211 638CT

EPI CAT Ill (UE) 2016/425

O produto mencionado acima esta em conformidade com:

Os Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho do Anexo |, Regulamento Médico (UE) 2017/745 para
Dispositivos Médicos Classe | e com os requisitos do Artigo 19

As disposi¢es do Regulamento d Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) (UE) 2016/425, incluindo os
Requisitos Gerais de Seguranca (Anexo Il), Mddulo B Certificado de Exame UE de Tipo e Mddulo D,
Conformidade com o tipo, com base na Garantia de Qualidade do processo de producdo.

Os Regulamentos CEE relativos a conformidade de materiais e produtos que podem entrar em contacto
com alimentos. De acordo com o Regulamento CE 1935/2004, Regulamento CE 10/2011 e Regulamento CE
2023/2006.

O Regulamento de Dispositivos Médicos 2002 para Dispositivos Médicos Classe |

Certificacao:

Mddulo B, Certificado de Exame UE de Tipo emitido pelo Organismo Notificado: Satra (2777) Certificado n2
2777/12710-03/E00-00

Mddulo D, Regulamento UE 2016/425, Certificado de Exame emitido pelo Orgdo Notificado: SGS FIMKO
0Y, Orgio Notificado CE0598 — Certificado n2 MY19/1811030073

1SO9001:2015

1SO13485:2016
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Luvas testadas de acordo com as Normas Harmonizadas:

*  ENISO 374-1 —resisténcia quimica

*  ENISO 374-5 resisténcia microbioldgica
* EN455-1,2,3, 4 —dispositivos médicos
* ENISO 21420- atributos fisicos

Informacdo do utilizador:

* As luvas sdo adequadas para o contacto com alimentos secos, gordurosos, alcodlicos e aquosos, para
contacto de curto prazo com base no resultado do teste geral de migra¢do nos simuladores de alimentos.

* O produto ndo contém latex de borracha natural. Contém aceleradores que podem causar reagdes
alérgicas. Guarde a embalagem para referéncia.

*  Armazenar abaixo de 40°C/104°F em condi¢des secas, limpas e longe da luz solar direta.

Responsabilidade

*  Esta Declaragdo de Conformidade é emitida sob a responsabilidade do Fabricante conforme indicado
abaixo:

Fabricante:

*  Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, localizada em Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, a 6 km de Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
. SRN: MY-MF-000016719

Importador e Representantes Autorizados:

* Orepresentante da UE é a Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bruxelas, Bélgica

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Orepresentante do Reino Unido é a Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4
6LB, United Kingdom

*Esta declaragdo é vélida por um periodo de 2 anos a partir da data de emissdo ou até que quaisquer alteracdes
nos regulamentos ou produtos sejam aplicaveis.
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Declaratie de conformitate - UE

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd confirma prin prezenta ca produsul mentionat mai jos respecta
reglementarile si standardele UE si este fabricat in conformitate cu cerintele standardelor ISO9001 si 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Dimensiune Codul produsului Cod de bare
M 9788A7 955-500212-4038
L 9788A8 955-500212-4045
XL 9788A9 955-500212-4052

Clasificarea produsului

*  Dispozitiv medical de clasa | conform regulii 5 privind utilizarea temporard, anexa VIl la Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

*  UDI de baza DI: 955 500211 638CT

* EIP DE CATEGORIA Ill (UE) 2016/425

Produsul mentionat mai sus respecta:

* Cerintele generale de siguranta si performanta din anexa |, Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale din clasa | si cerintele articolului 19

*  Dispozitiile Regulamentului (UE) 2016/425 privind echipamentul individual de protectie (EIP), inclusiv
cerintele generale de siguranta (anexa Il), modulul B, Certificarea examinarii de tip UE si modulul D,
Conformitatea cu tipul, pe baza asigurarii calitatii procesului de productie.

*  Reglementarile CEE privind conformitatea materialelor si produselor care pot intra in contact cu
produsele alimentare. in conformitate cu Regulamentul CE 1935/2004, Regulamentul CE 10/2011 si
Regulamentul CE 2023/2006.

* Regulamentul privind dispozitivele medicale din 2002 pentru dispozitivele medicale din clasa |

Certificare:

*  Modulul B, Certificat de examinare UE de tip eliberat de un organism notificat: Satra (2777) - Certificat
nr. 2777/12710-03/E00-00

*  Modulul D, Regulamentul UE 2016/425, Certificat de examinare eliberat de organismul notificat: SGS
FIMKO QY, organism notificat CE0598 - Certificat nr. MY19/1811030073

* 1S09001:2015

* 1S013485:2016
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Manusi testate in conformitate cu standardele armonizate:

*  ENISO 374-1 - rezistenta chimica

* ENISO 374-5 - rezistenta microbiologica
* EN455-1,2,3, 4 - dispozitive medicale

*  ENISO 21420- atribute fizice

Informatii pentru utilizator:

*  Manusile sunt adecvate pentru contactul cu produsele alimentare uscate, cu continut de grasimi,
alcoolice si apoase pe termen scurt, pe baza rezultatului testului de migrare globala efectuat pe
simulanti alimentari.

*  Produsul nu contine latex de cauciuc natural. Contine acceleratori care pot provoca reactii alergice. Va
rugam sa pastrati ambalajul pentru consultare.

e  Asepastralatemperaturi de sub 40°C/104°F, in stare uscatd, curatd si feritd de lumina directd a soarelui.

Responsabilitate

*  Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului conform
informatiilor de mai jos:

Producator:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, cu sediul in Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6 Miles off
Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
. SRN: MY-MF-000016719

Importator si reprezentanti autorizati:

* Reprezentantul UE este Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bruxelles, Belgia

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Reprezentantul britanic este Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4 6LB,
Regatul Unit

*Aceasta declaratie este valabilad pentru o perioada de 2 ani de la data emiterii sau pana la aplicarea oricaror
modificari ale reglementarilor sau produselor.



M A X T E R Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

6th Miles Off Jalan Meru

GLOVE MANUFACTURING SDN BHD 41050 Klang, Selangor, Malaysia
(229862-H) Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328

E-MAIL: maxter@tm.net.my

www.maxter.com.my

Vyhlasenie o zhode — EU

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd tymto potvrdzuje, Ze produkt uvedeny nizsie je v sulade s
nariadeniami a normami EU a je vyrobeny podla noriem 1SO9001 a 1ISO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Velkost K6d produktu Ciarovy kéd
Medium (Stredna) 9788A7 955-500212-4038
Large (Velka) 9788A8 955-500212-4045
X-Large (Extra velka) 9788A9 955-500212-4052

Klasifikacia produktu:

*  Zdravotnicka pomécka I. triedy, zaloZzend na Pravidle 5 prechodného pouZivania, Priloha VIII k
nariadeniu o zdravotnickych pomdckach (EU) 2017/745

»  Zakladné UDI DI: 955 500211 638CT

»  CAT lll PPE (EU) 2016/425

Vyssie uvedeny produkt je v stlade s uvedenym:

+  Vieobecné poziadavky na bezpecnost a vykon Prilohy | k medicinskemu Nariadeniu (EU) ¢.2017/745
pre zdravotnicke pomdcky Triedy | a takisto s poZiadavkami Clanku 19

+  Ustanovenia Nariadenia (EU) €.2016/425 o osobnych ochrannych poméckach (OOP), vratane
vieobecnych bezpeénostnych poZiadaviek (Priloha 1), Certifikacie EU-skugky typu modulu B a modulu
D, typovej zhody na zaklade zabezpecenia kvality vyrobnéhé procesu.

*  Predpisy EHS, tykajlce sa zhody materialov a vyrobkov, ktoré mozu prist do styku s potravinami. A v
sulade s Nariadenim EHS 1935/2004, Nariadenim ES 10/2011 a Nariadenim ES 2023/2006. * Nariadenie
o zdravotnickych poméckach z roku 2002 pre zdravotnicke pomocky Triedy |

Certifikacia:

*  Modul B, Certifikdt o typovej skuke EU, vydany notifikovanou jednotkou: Satra (2777) — Certifikat &.
2777/12710-03/E00-00

*  Modul D, Nariadenie EU €.2016/425, Certifikat o skugke, vydany notifikovanou jednotkou : SGS FIMKO
OY, Notifikovana jednotka CE0598 — Certifikat ¢. MY19/1811030073

* [SO9001:2015

* 1SO13485:2016
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Rukavice boli testované podla harmonizovanych noriem:

*  ENISO 374-1 — chemicka rezistencia

*  ENISO 374-5 mikrobiologicka rezistencia
* EN455-1,2,3, 4 — zdravotnicke zariadenia
*  ENISO 21420- fyzické vlastnosti

Informacie pre pouzivatela:

* Rukavice su vhodné pre kratkodoby kontakt so suchymi, mastnymi, alkoholickymi a vodnatymi
potravinami - na zaklade vysledku celkového testu migracie na potravinovych simuldtoroch.

* Vyrobok neobsahuje prirodny kaucukovy latex. Obsahuje akceleratory, ktoré moézu vyvolat alergické
reakcie. Ponechajte si obal pre referenciu.

*  Skladujte pri teplote do 40°C/104°F v suchom, Cistom stave a mimo dosahu priameho slneéného
Ziarenia.

Zodpovednost:
*  Toto Vyhlasenie o zhode sa vydava na zodpovednost Vyrobcu, ako je uvedené nizsie:
Vyrobca:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, s adresou na Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6% Miles off
Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malajzia
. SRN: MY-MF-000016719

Dovozca a autorizované zastupenie:

+  Zastupcom pre oblast EU je Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Brusel, Belgicko

*  SRN: BE-AR-000000106

»  Zastupcom pre oblast Spojeného kralovstva je Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park,
Oxford, OX4 6LB, Spojené kralovstvo

* Vyhlasenie plati po dobu 2 rokov od datumu vydania alebo do doby, kym sa neuplatnia akékolvek zmeny
predpisov alebo produktov.
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Izjava o skladnosti — EU

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd s tem potrjuje, da je spodaj omenjeni izdelek v skladu s predpisi in
standardi EU ter je izdelan v skladu z zahtevami standardov ISO9001 in 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Velikost Koda izdelka Crtna koda
Srednja 9788A7 955-500212-4038
Velika 9788A8 955-500212-4045

X-Velika 9788A9 955-500212-4052

Klasifikacija izdelka:

*  Medicinski pripomocek razreda | na podlagi pravila 5 za prehodno uporabo, Priloga VIl k Uredbi o
medicinskih pripomockih (EU) 2017/745

* Osnovni UDI DI: 955 500211 638CT

e CAT I PPE (EVU) 2016/425

Navedeni izdelek je v skladu s:

*  Splo$nimi zahtevami glede varnosti in uéinkovitosti iz Priloge I, Medicinska uredba (EU) 2017/745 za
medicinske pripomocke razreda | in z zahtevami ¢lena 19

*  Dolo¢bami Uredbe (EU) 2016/425 o osebni zaséitni opremi (0ZO), vkljuéno s splosnimi varnostnimi
zahtevami (Priloga 1), modulom B, certifikatom EU-pregleda tipa in modulom D, skladnost s tipom, ki
temelji na zagotavljanju kakovosti proizvodnega procesa.

*  Predpisi EGS o skladnosti materialov in izdelkov, ki smejo priti v stik z Zivili. V skladu z Uredbo EGS
1935/2004, Uredbo ES 10/2011 in Uredbo ES 2023/2006.

*  Uredbo o medicinskih pripomockih 2002 za medicinske pripomocke razreda |

Certifikacija:

*  Modul B, certifikat EU o pregledu tipa, ki ga je izdal priglaseni organ: Satra (2777) — certifikat st.
2777/12710-03/E00-00

* Modul D, Uredba EU 2016/425, potrdilo o pregledu, ki ga je izdal priglaseni organ: SGS FIMKO OY,
priglaseni organ CE0598 — potrdilo st. MY19/1811030073

* 1SO9001:2015

* 1S013485:2016
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Rokavice testirane v skladu s harmoniziranimi standardi:

* ENISO 374-1 — kemicna odpornost

*  ENISO 374-5 mikrobioloska odpornost
*  EN455-1,2,3, 4 — medicinske naprave
*  ENISO 21420- fizi¢ne lastnosti

Informacije o uporabniku:

*  Rokavice so primerne za stik s suhimi, mastnimi, alkoholnimi in vodnimi Zivili za kratkotrajni stik glede
na rezultat testa celotne migracije na modelnih raztopinah za Zivila.

* lzdelek ne vsebuje lateksa naravnega kavcuka. Vsebuje pospesevalce, ki lahko povzrocijo alergijske
reakcije. Za referenco shranite embalazo.

*  Hraniti pri temperaturi do 40°C/104°F v suhem, Cistem stanju in stran od neposredne sonéne svetlobe.

Odgovornost

* Taizjava o skladnosti je izdana na odgovornost proizvajalca, kot je navedeno spodaj:

Proizvajalec:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, ki se nahaja na Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6" Miles off
Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malezija
*  SRN: MY-MF-000016719

Uvoznik in pooblasceni zastopniki:

*  Predstavnik EU je Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bruselj, Belgija
*  SRN: BE-AR-000000106

*  Predstavnik ZdruZenega kraljestva je Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford,
OX4 6LB, ZdruZeno kraljestvo

*Ta deklaracija velja 2 leti od datuma izdaje ali do morebitne spremembe predpisov ali izdelkov.
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Declaracion UE de conformidad

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd confirma por la presente que el producto mencionado a continuaciéon cumple
con las normas y los estandares de la UE y esta fabricado segun los requisitos de las normas 1ISO9001 e 1SO13485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Talla Codigo del producto Cddigo de barras
Mediana 9788A7 955-500212-4038
Grande 9788A8 955-500212-4045
Extra grande 9788A9 955-500212-4052

Clasificacién del producto:

*  Producto sanitario de Clase | segln el uso transitorio de la Regla 5, Anexo VIl del Reglamento UE 2017/745
sobre productos sanitarios.

*  UDI basico DI: 955 500211 638CT

e CATIEPI(UE) 2016/425

El producto mencionado anteriormente cumple:

*  Los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del Anexo |, del Reglamento UE 2017/745 sobre
productos sanitarios de Clase | y los requisitos del Articulo 19

* Las disposiciones del Reglamento UE 2016/425 sobre Equipos de Proteccion Individual (EPI), incluyendo
los requisitos generales de seguridad (Anexo ll), el certificado de examen UE de tipo (mddulo B) y la
conformidad con el tipo (mddulo D), segln el aseguramiento de calidad del proceso de produccidn.

*  Los Reglamentos CE sobre la conformidad de materiales y productos destinados a entrar en contacto con
alimentos. De acuerdo con el Reglamento CE 1935/2004, el Reglamento CE 10/2011 y el Reglamento CE
2023/2006.

* Reglamento sobre productos sanitarios de 2002 sobre productos sanitarios de Clase |

Certificacion:

*  Certificado de examen UE de tipo (mddulo B) emitido por ente notificado: Satra (2777) — N.2 de certificado
2777/12710-03/E00-00

* Reglamento UE 2016/425, Certificado de examen de tipo (mddulo D) emitido por ente notificado: SGS
FIMKO QY, ente notificado CE0598 — N.2 de certificado MY19/1811030073

* [SO9001:2015

* 1SO13485:2016
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Guantes probados seguiin normas armonizadas:

*  ENISO 374-1 —resistencia quimica

*  ENISO 374-5 —resistencia microbioldgica
* EN455-1, 2, 3,4 — productos sanitarios
* ENISO 21420- Atributos fisicos

Informacidn para el usuario:

*  Los guantes son adecuados para contacto con alimentos secos, grasos, alcohdlicos y acuosos para
contacto breve segun el resultado del ensayo de migracidn global para simulantes alimentarios.

*  El producto no contiene latex de caucho natural. Contiene aceleradores que pueden provocar reacciones
alérgicas. Conserve el envase para referencia.

*  Almacenar a menos de 40 °C/104 °F en condiciones secas y limpias y lejos de la luz directa del sol.

Responsabilidad

*  Esta Declaracién de conformidad se emite bajo la responsabilidad del fabricante segln se indica a
continuacion:

Fabricante:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, situada en Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam, 6™ Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malasia
. SRN: MY-MF-000016719

Importador y representantes autorizados:

*  Elrepresentante en la Unidn Europea es Obelis S.A., Bd. General Wahis 53, 1030 Bruselas, Bélgica

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Elrepresentante en el Reino Unido es Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford,
OX4 6LB, Reino Unido

*Esta declaracidn es valida durante un periodo de dos afios a partir de la fecha de publicacion o hasta que sean
de aplicacion cambios a las normas o en los productos.
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Forsikran om overensstammelse

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd bekraftar harmed att den produkt som namns nedan uppfyller EU:s
forordningar och standarder och ar tillverkad i enlighet med kraven i ISO9001 och 1S013485.

Aurelia Ignite 50, 7.0 mil Orange Powder Free Nitrile Examination Glove

Storlek Produktkod Streckkod
Medium 9788A7 955-500212-4038
Large 9788A8 955-500212-4045
X-Large 9788A9 955-500212-4052

Klassificering av produkten:

*  Medicinsk produkt av klass | baserad pa regel 5 om tillfallig anvandning, bilaga VIII till férordning om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745

*  Grundldggande UDI DI: 955 500211 638CT

e CAT I PPE (EU) 2016/425

Produkten som namns ovan 6verensstimmer med:

*  Deallmanna sikerhets- och prestandakraven i bilaga I till férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter av klass | och kraven i artikel 19

* Bestammelserna i forordning (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning (PPE), inklusive de
allmédnna sakerhetskraven (bilaga 1l), modul B, certifiering av EU-typkontroll och modul D,
overensstammelse med typ, baserat pa kvalitetssdkring av produktionsprocessen.

*  EEG-bestammelser om 6verensstammelse fér material och produkter som far komma i kontakt med
livsmedel. | enlighet med férordning (EG) nr 1935/2004, férordning (EG) nr 10/2011 och férordning (EG)
nr 2023/2006.

*  Forordning om medicintekniska produkter 2002 fér medicintekniska produkter av klass |

Certifiering:

*  Modul B, EU-typkontrollintyg utfardat av anmalt organ : Satra (2777) - Intyg nr 2777/12710-03/E00-00

*  Modul D, férordning EU 2016/425, Provningsintyg utfardat av det anmailda organet. : SGS FIMKO OY,
anmaélt organ CE0598 - certifikat nr MY19/1811030073

* [SO9001:2015

* 1SO13485:2016
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Handskar testade enligt harmoniserade standarder:

*  ENISO 374-1 - kemisk bestandighet

*  ENISO 374-5 mikrobiologisk bestandighet
*  EN455-1,2,3, 4 - medicinska produkter

* ENISO 21420 - fysiska egenskaper

Anvandarinformation:

* Handskarna ar lampliga for kontakt med torra, feta, alkoholhaltiga och vattenhaltiga livsmedel for
kortvarig kontakt baserat pa resultatet av det 6vergripande migrationstestet pa livsmedelssimulatorer.

*  Produkten innehadller inte naturgummilatex. Innehaller acceleratorer som kan orsaka allergiska
reaktioner. Behall férpackningen som referens.

*  Forvaras under 40°C/104°F i torrt, rent skick och borta fran direkt solljus.

Ansvarighet
*  Denna forsakran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens ansvar enligt nedan:

Tillverkare:

e Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd, beldget pa Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manam,®" Miles off Jalan
Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia
*  SRN: MY-MF-000016719

Importor och auktoriserade representanter:

*  EU-representant ar Obelis S.A., Bd. General Wabhis 53, 1030 Bryssel, Belgien

*  SRN: BE-AR-000000106

*  Representant i Storbritannien dr Obelis UK Ltd. Sandford Gate, East Point Business Park, Oxford, OX4
6LB, Storbritannien

*Denna deklaration ar giltig i tva ar fran och med utfirdandedatumet eller tills eventuella dndringar av
bestammelser eller produkter ar tillampliga.



