PRESENTAZIONE PRODOTTO.

SCHEDA TECNICA

MAXITEX DUPLEX  Guanti chirurgici Ortopedici e Tzauma

Fogho mfcimativo

Questo prodotto & fatto in gomma lattice naturale e pud causare allergie in soggetti
predispostl sebbene ogni accorgimento sia stato preso per ridurre gli allergeni e portarli a

dei hivelli molto bassi

Un uso in sicurezza per soggetti sensibili non & stato accertato.

Questo guanto ¢ specificatamente studiato per la garantire comodita e ridurre la fatica delle
dita. Doppia finitura che garantisce una doppia protezione ma nello stesso tempo garantisce
la sensibilita di una singola finitura

I basso contenuto di proteine e antigeni presenti in questi guantl assicurano un sicuro uso
anche per lunghi periodi. Reazioni allergiche sono ridotie al minimo attraverso procedimenti
extra “leaching” che eliminano al massimo 1 fattori irritanti dal prodotto.

Per il tipo senza polvere, selezionare MAXITEX DUPLEX FF

Sterilizzati da raggi Gamma a pitt di 25 KgY. |
11 guanto interno (primaria) & di colore giallo per avere una visibilita ad alto contrasto per

scoprire la penetrazione del guanto esterno (secondario)

|

misure 6.6%.7.7%.8.8%. 9

Spessore palmo 0,26 mm (10 mil) (vedere cert.analisi)

Lunghezza 305mm+S (12in+ %)

Colore € tipo Beaded e microtessuto

Imballo 25 set / dispenser 4 dispenser / per cartone

Materiale- Gomma naturale — Polysoprene
Zolfo,zinco, dibuthyldithiocarbamaic zinco, drethyl
dithiocaxbamate, ossido, styrenated fenolo, Diossido
titanium. Poliuretano pigmento. Tiurams o

Mercaptobenzothiazole non aggiunto

Contenuto polvere

< 50 mg/ guanto

Acceleratore residuo <{0,015%

Proteine estraibiliacqua  |<70pg/g

Irritazioni primarie | Negativo T

Sensibilizzazione dermica | Negativo

Penetrazione sangue di Negativo

batteri nati patogeni

lambda -
Livello qualita (tenuta AQL 10

acqua)

Standards qualita JASTM D 3578 EN 455 JIS 9107, ISO 10282

Misure |6 6 Y 7 17 8 8% 19
Nuovo  |85-383-2 | 85-383-3 |85-383-4 |85-383-5./85-383-6 | 85-383-7 | 38-383-8
ord.

Queste informazioni sono date senza alcun preconcetto e la ditta si riserva il diritto di

cambiare qualsiasi dato senza preavviso




FARMAC-ZABBAN S.p.A.

Via Persicetana n. 26
Calderara di Reno (Bologna)

Guanti chirurgici sterili in lattice con polvere
Marchio CE 01290

Istruzioni per I’'uso
In ambiente controllato, aprire la confezione, indossare i guanti e togliete la polvere utilizzando una
compressa sterile o altio metodo efficace,

Destinazione d’uso
Gruanti in lattice per chirurgia,

Metodo di conservazione
Conservare in luogo fresco, asciutto, lontano da fonti di calore, al riparo da polveri, all’interno della

confézione originale, lontano da fiamme libere ed al riparo dalla luce solare diretta, inoltre il
dispositivo non 1isente di temperature minime al di sotto di 0°C, ma & consigliabile non superare i 50°C.

Smaltimento

Smaltire in conformita a quanto presciitto dalle vigenti norme in materia, europee, nazionali e
Locali.




TRADUZIONE

DICHIARAZIONE Di CONFORMITA'

Produttore TERANG NUSA sdn Bhd (164501 —X)
Indirizzo * 1,Jalan 8, Pengkalan Chepa 2, Industrial Zone

" 16100 Kota Bharu

Kelantan, Malaysia

Rappresentante in Europa Emerson & Co. Srl
- Piazza della Vittoria 10/12

16121 Genova

Italia
Tel 0039 010 562 260

Prodotio : Guanti chirurgici sterili per"o_rtopedia con
polvere
Marchio : | MAXITEX DUPLEX
Classificazione : ila

Noi sottoscritti dichiariamo che i sopra menzionati prodotti rispondono alle
d!SpOSEZ[OnI del EC Council Directives and Standards.Tutta la
documentazione gfuslmcaf.va viene conservata nelia sede del produtiore e

notificante -

DIRETTIVE

Direttive generali apphcabm
Direttiva Dispositivo medico : LOUNC!L DIRECTNE 93/42/EEC del

14 giugno 1993 riguardante i dispositivi medici (mdd 83/42/eec).
STANDARDS

-.S.: =

Standards idonei (pubblicato nel Giornale Ufficiale della Comunita’ Europea)
applicabili a questi prodotti sono EN 4551 -2 -3, EN 552 ¢ EN 556

Kota Bharu Malesia

-




TERANG NUSA Sdn. Bhd. e

Hazd Cfiice Keala L empur Qtfica.

1, Jalaa § Pangkalan Chega 2 industrat Zang Lol 175C3, laish Emsst, Taman Setayang Saru
1E100 Kota Bharu, Kslanizn Malaysia. nd asteal Eblate £3%02 Bate Caves,

Tel: +30 37747171 Fax: +30 G 7747737 Kuafa Lurr pur, Maiaysia, _
E-ma i red@ps jaring my Tel: +80 3 81383575 Fax +60 3 813830453

WSR2 | wwta ISrARGNLE S 20T

DECLARATION OF CONFORMANCE

| Manufacrer | TERANG NUSA 8dn. Bhd. o065

I Address i 1, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2, Industrial Zone
| 16100 Kota Bharn,

' hela';tm, :\'{alarf-ﬂa

—— —— g

i

’i__‘_. . . _ - — — .
[ European ; Emerson & Co. S.R L. [
J' Representative | Piazza Delia Vittoria 10/12 [

! | 16121 Gerova !

: . liahd :

{ | Tel: 0035-010-562 260 :

[ Product } Orthopaedic Stenle Surgical Gloves, Pre- powdvrﬁd l
. L P : e

| Brand 7, MAXITEX DUPLEX !

] Classification (MDD, Annex [X) ¥ Ha t

We herewith declare that the above menticned products meet the pmwsm;rs of the foliowing
EC Council Directives and Standards. All suppoming documeniatich is retamed under the
premises of the manufacturer and sotified bady.

DIRECTIVES

General applicable directives:

Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 Juna 1993 concerning
medical deviges g\-'!DD Q3 4ﬁ'EEC)

Standards

Harmonised Standards (published in the Official Jomal of the European Corarnunities)
applicable to this product arteg EN 435 Part 1, 2, 3, EN 552 and EN 554

Kota Bhant, Malaysia

ayu MZ
QA Maneger
10 Jupz 2003
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EC- CERTIF[CATE Product Servica

Full Quality Assurance System
fAnmex i, section 3 of the Directiva QSMZ!EEC on Medical Devices)

No. G106 11 61155 002

CERTIFIGAT |

Manufacturer: TERANG NUSA SDN. BHD.

Na, 1 Jalan 8, F‘engka an
Chepa 2, Industiial Estate

18100 Kota Bhai, Kelantan
MALAYSIA

EC-Reprasentative: EMERSGN & CO.S.R.L.
T Piizza Dela Vfttona 16/12

*iSTE’I Ganpva

ZT'AJ_.’Y’

OUKAT o CERTIFICADD ¢

Stérile Surgical Gloves

"fan?eﬁ a qu«ﬂty aﬁurance system ror desrgn, sraf cmré a’n’d ﬁr’:a!
e praducis.l prcrctﬁct ca‘eganes zogording to Arine
C on Medical Devides, Thig quality ssstirancs syster uGﬂfGrmS to the
s Dirsctive and i subjéct 1o periodical sorveilfance. For matkeling of class 11
pmducis art a:idxtr@ziai Annei (14 ceHt fzcate s mandatory. 82 dlso nofes overlasf

Report Nou 85990601301

Valid ungh 2011-11-12




Product Service

EC-Certificate
Full Quality Assurance Sysiem
(Annex I, section 3 of the Dirsctive 93/42/EEC an Medical Devices)

No. G106 1161155 002

Facility{ies): TERANG NUSA SDN. BHD.
No. 1 Jalan 8, Perigkatan, Chepa 2, Industial Estate, 18100 Kola

Bharu, Kelantan, MALAYSIA

z_enfralstEHeic:? g
fiif Giasuniiheltsschitz
- bei Acmeiitisin
ufd Mnd;zmprodukten

7LG- zcz-gge 08 1248




EC-CERTIFICATE Produtct Service

Production Quality Assurance System
{ﬁirmex V of the Directive 93/42/EEC on Medical Devicas)

No. G2S 06 1161155 003

Manufacturer: TERANG NUSA SDN. BHD.
We. 1.Jalan 8, Pangkalan
Chepa 2, Ifidusirial Estate
18100 Kota Bhary, Kelantan
MALAYEIA

EC-Representative: EMERSON & CO. S.R.L.
- Plazzs Défla Vittoria 10712
16121 Genova
ITALY

Product Sterile Examination Gloves
Categety(les) "

dy. of TUV SEID Freduct Senvice Smb declares that fhe aferementiohad
Q.émentesi | quaf;ty assurance gystem far mian facfure actording to Anngx
o ality agsurarice system
cavers f:hase aspecrts‘ of msnufacture wncemed vwfh sa{:urmg and ,_,ni sinfng sterile conditions
ofthe Tespecfive product / product catagories and cotiforms 1o'the provisions of this Directive. It
is subject o perodical surveillance, See also hotes overleat.

B

Eeport No.: 65880601301

Valid untit: 2011-11-12

Service GmbH

fur Gesﬁhdhaﬁsschufz
{aez Arznelmiﬂeln
. und Mecfrzmproduktan

 ZLG-ZOrg99,98; A2-45

Ridieisti 65 80839 Manchen
Gérrhany




EC-Certificate
Production Quality Assurance System.
(Annex ¥ of the Directive 83/42/FEC on Madical Devices)

No. G2S06 1161155 003

Facility{ies): TERANG NUSA SDN, BHD. o
No. 1 Jalan 8, Pengkalan, Chepa 2, Industrizl Esfate, 16100 Kata

Bharu, Kélantan, MALAYSIA -

:3 UV SUD Broduct Service GmhbH
Zértifiziersialle o
RidléFstr. 6 - 80833 Miinchen
Géfriiany

b ‘Medizinprodukten

7L 6-7Q-999,98.12:46
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Management Service

CERTIFICATE

The Certification Body
of TUV SUD Manageinent Service GmbH

certifies that

TERANG NUSA SDN. BHD.

. No.f Jalan & F*engkafan Chépa 2, Industrial Estate
16100 Kota Bham, Kefantan Malaysia

fias established and appﬁes
a Quality Managerient Systain for

Design and Deve!opment Prodiction and D:sfzrbamon
of Sterilized SBurgical and Examination Gloves

An audit was performed, Report No 70717621

Proof has bsen furnished fhat the requirements
acco ding o

ISO 9001: 2000

are fuffilled. The cériifidala is valld unti 2009-10-31
Certificate Ragistration No. 12 100 26847 THMS




';&'ERTIHGABO ¢ CE

RTIFICAT

CERTIFICATE

No. QING6 1161155 004

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Appﬁsed&i .
Standard{s):

Feport No.:

Valid ungit:

Hadetoti

TUV SUD Product Service GmbH
Zes - ‘ﬁzxerstel[e

' Rididiists 65 - 80339 Manchen

Gsnii any

B5990601304

2009-10-31

TERANG NUSA SDN. BHE.
Nao. 1 Jatan 8, Pengkatan

Chepa 2, Indusiiial Estate

16100 Kota Bharu, Kelantan

MALAYSIA '

TERANG NUSA SDN. BHD.

Product Senvica

Mo, 1 Jalan 8, Pengkalan, Chepa 2, Industrial Estate, 15100 Kata

tharu Kelarrfan MALAYSIA

Design and DeVelopment, Prodiction and Distibition
of Sterilized Swgical and Exam;nahon Gloves.

EN 180 134852003

Medlcal Davices -

Qua]:fy Mar;agement Systems -
Regiftemernts for refiilatoly pLrpuses

-

T’he Cﬂrﬁf tation Body of TUV SUD Praduct Service Smbl cerdifies that the c:ompany
merttioned above has establishéd and is maintaining 2 quality system which fhgels the
requirements OF the listed staridfard(s). See zlso rotes overleal




ANCILServizi Srl
Seds legale @ amministrziiva
RG143 MILANG

Viz Monte Rosa .21

Tel 02 438281

Esx D2 45005832

4 .
Centro Italiano ‘) gﬂ@ @U

T\ A { ) MCITEIICII_'[ di Applicazione n° NOAS
L VL L AN Colzaturiera e

L-mail
senilziormazione@ane:-galzaure com
Cap.Se i
CERS
Regq. Tmprese
Trib. di M .
RZA r7114I818 Sede operativa: & so G Brodoiini 1§ - 23028 VIGEVANG (FV) - Tel 0551 84748 ~ Telefax 3581 73583 - E-maik: timec@elmacp it - Masthet Wil Www cLiaacpv it
e TSR £ S OTT
EMERSON & CO 5
tazza Dells Vittosria, 10
Genova GE :
16121
s T T A T VI NS A L TSI S AN At Paringa 1 di5
HAFPORK]IU DI L YA Kb Z2004U310 aging L ai o

DATA RICEVIMENTO DEL CAMPIONE: 29/1/2004

CAMPIONE RICEVUT(Q DA ESAMINARE:

Campicne guanto di protezione a cinque dita contrassegnato "Art MATITEX DUPLEX"

PROVA RICHIESTA:

Determinzzione delle caratteristiche secondo EN 374

DA ALN yZd

_._.__“,__,'_/_—7

A A
- ) =

2004/62/02 g EMISSIONE P BIGLIA S MILANEST GBELLOITI

: el [ ™~
DATA REV OGGETTC LAB. LAB. & APPROVAZIONE
FISICO CHIMICC RESP.TECRICO

-« Il residuo det campione anallzzato i couserva per ire mesi, salvo diverse‘speciﬁi:hc richieste.
- I rapporto di prova non ha validiti di approvazione e/o certificazione del campiane esaminato
- ¥ marchio SINAL /o I"accreditamenta del CIMAC non possono essere utilizzati nella documentazione di prodetto 2 meno che non venga

finnrtata comia dal rannarta di nrova

tiportata copia del rapporto di pro
Le prove riportate In questc Rapporio contrassegnate dalla diciura «Non accreditate dal SINAL» non fentrano nell'Accreditamento
SINAL di guiesto faboratorio. )
If destinatario pud autoiizzare la riproduzione conforme ed integrale del presente Rapporto di Prova, Per riproduzioni parziali dovrg
chiedere P'attorizzazicne al CIMAC ¢ al SINAL.
I contenuto del presente Rapporio di Prova si riferisce unicamente al campione preseniatc.

{t presente Rapporto di Prova & rilasciato In base alf'Accreditamento n® 0005 concesso dal SINAL. Perfe prove eseguite secondo le
modslita indicate neffAccreditamento stesso I SINAL garantisce. la competenza def personale, 1a disponibifita di strumentazione e

la conformita delle procedure di prova alla norma/procedura richiamaia.

I S T T T L TR S T e S T T e TR T




J‘ o _a&
ywuwwﬁ &’!ﬂ
n® 0005 Museiah ¢ i pplicazions CIMAC I

RAPPORIO DI PROVA: RP 20040416 Pagina 2di 5

2004010334

Laboratori fistco-meccanico ed analisi chimiche

Prove eseguite dal 28 01 04 al 02.02 04

Analisi delle caratteristiche secondo ia norma UNIEN 374 [ -7 - 3 {54).

Riferimenti registri di prova: da B/1350 a B/1360

Punti della EN 420 (03):

4 Requisiti generali
42  Costruzione del guanto 1 materiale e la costruzione del
guant
guanto sono tali dz non diminuire

in maniera significativa le prestazioni

complessive del guanio stessa,

44  Innocuitd dei guanti di protezione

Palmo - Dorso
{in latice di gomma naturale - cod. “Mescola C”)

5  Comfort ed efficienza -
5.1 Taglie

5.12 Taglie e misurazione dei gnanti
Lunghezza del guanto

tg 6Sx=220mm tg 6Dx=220mm
tg 95x=250mm tg. 9 Dx=250mm
tg 1 8x=270mm £ 11Dx=270mm

52 Destrezza

; 1l diametro minimo del piolo raccolto

durante la prova & pari a 5 mm
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RAPPORIO DI PROVA: RP 20040416

A7 Drava di nardita d7arin
Sl FTOVE O porelia Wana

a1 4 ’ ]
6 1 guento szpera la prova di perdita & ala

[+

Puntidella UNT EN 374 parte 3° (03).

8.4 Determinazione del tempo di passaggio

8 5.1 Prodotto chimico di prova: Acido solforico
Metodo di dvelazione: analist potenziometrica
Concentrazione della soluzione di prova: soluzione al 96% in peso
Temperatina di prova: 23 +2°C
Provine ricavato dal palmo del gnanto
Spessore medio del provino = 0 21 mm
Mezzo di raccolta: acqua
Aspetio del provino dopo la prova: leggera variazions di colore: pii sciro
9  Risnltati: .
9.1 5 Dope 607 si verifica palsség?o del prodotto chimico di prova Acido solforico nel mezzo di raccoltain
quantits superiore a 1pg min™ cm’

8.5.1 Prodotto chimico di prova: Acido cloridrico
Metodo di rivelazione: analisi potenziometrica
Concentrazione deila sohizione di prova: soluzione at 37% in peso
Temperatma di prova: 23 +2°C
Provino sicavato dal palmo del guanto
Spessore medio del provine = 0.21 mm
Mezzo di raccolta: acqua
Aspetto del provino deopo la prova: leggera variazione di colore: pilt scuro
9  Risultati: ‘
9.1.5 Popo 60° si verifica passaggio del prodotto chimico di prova Acido cloridrico nel mezzo di raccolta in
quantita superiore a 1pg min™ oy’
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RAPPORIO DIPROVA: RP 20040416 Pagina 4 di 5

8 5.1 Prodotto chimico di prova: Sodio idrosside
Metodo di rivelazione: analisi PO teiriomelrica
Concentrazmne deﬂa soluzmne di prova: soluzione al 40% i in pesc

Provino ricavato dal palmo del guanto
Spessors iedio del provinoe = 0.21 mim
Mezzo di raccolta; acqua
Aspetto del provine dopo la prova: leggera vartazione di cofore: pill souro
9. Risultati;
913 Dopo 120° sf verifica paSSagglo dei prodotio chirmeoe di prova Sedio idrossido niel mezzo di raccolta in

quantiti superiore a 1 g min™ ¢’

8.5.1 Prodotto chimico & prova: Dietifammina
Metodo di rivelazione; analisi potenziomeitica
Temperatura di prova: 23 + 2°C - :
Provino ricavato dal paimo del guanto
Spessore medio del provino = 0 21 mm
Mezzo di raccoita: acqua
Aspetto del proviro dopo la prova: leggera variazione di colore: pil scuro

9 Risultati:
915 Dopo 307 s1 verifica passaugm del prodetto chimico di prova Sodio idrossido nel mezzo dz 1accolia in

quaniitd superiore a 1 pg min” ¢m™

Punti della EN 388 (03).
Risultati:

nlwam | TRemiman

el
X ArEAiy Y LFUL1 3V

{in 1auce di gonmma natmale cod. “Mescola C™)

40 Requisit

.= ST W ]
L J.\JDi}CLLU L

A 100 cicli la superficie delle provette

J.l.l.cl.lull:bf.d I Uu.uaa

62 Resistenza al taglio da lama

Sequenza Provino di ‘ Provino "1 Provine di controllo Indice
conirolio C
! C . 1 I
1A 2 J Z 1.0
24 2 0 2 1.0
3A 2 O 2 1.0
4A 2 0 3 1.0
SA 2 i 2 1.0
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RAPPORIO DI PROVA: RP 20040416 Pagina 5 di 5

Sequenza Provino di © Provino Provino di controllo " Indice
contEolio C
C T I,
) 2 D 2 1.0 ]
2B 2 0 3 1.6
3B 3 0 3 1.0
4B 2 0 C 2 1.0
5B ~ 2 0 3 10

63 Resistenza allo stiappo
Provim prelevatl nella 3N
direzione della hinghezza ]
' del guanto 5N
Provimi prelevaii nefla 5N
direzione della larghezza
JE S DO TUUIR. 0 S, A T
a1 Pd!,lLlU UCE 5ud.U_.1.u G N
64 Resistenza alla perforazione
P—row-'no (.cl:: 3 N
Proving “2” 3N =
Provinp “37 3N
Provino “4” 6 N




TERANG NUSA sdn. Bhg
Lat 207204, JHAn B, Kasicrze Pentaharn Pangkalan Thepa i,
127100 Kok Bilany, Kelentag, Malxyriy,

Tal: 0377254243 Fax 0771772

" Kota Bhary, 21,02 07

Livello di aceeleranfy
=22 YEUT dI aceeleranfi

Media degli aceederant; rasidui;

0.015% i peso

50RO privi df

Mr. L Chin Guan
(smministratore delegato)




