SORIMEX

PRODUCENT

SORIMEX spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig spdtka komandytowa
ul. Réwninna 25, 87-100 Torun, Polska

DEKLARUJEMY NA NASZA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE:

WYROBY MEDYCZNE:
Rekawice diagnostyczne lateksowe
MODELE:

pudrowane:

MASTER GLOVE latex classic
MASTER GLOVE latex classic biue
MASTER GLOVE latex simple

bezpudrowe:
MASTER GLOVE latex PF poly
MASTER GLOVE latex PF chlori

KLASA WYROBU MEDYCZNEGO:
| wediug reguty 5 zatgcznika Vill Rozporzadzenia Pariamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

- ocene zgodnosci wyrobu przeprowadzono zgodnie z zatgcznikiem | Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745

ZASTOSOWANE NORMY:

« EN ISO 13485:2016 + EN ISO 13485:2016/AC:2018

« EN ISO 14971:2012

« EN 1041:2008 + A1:2013

« ENISO 15223-1:2016

+ EN iSO 10993-1:2009 + EN I1SO 10993-1:2009/AC:2010
« EN 455-1:2000

* EN 455-2:2015

* EN 455-3:2015

« EN 455-4:2009

KATEGORIA PPE:
wymienione powyzej wyroby jednorazowego uzytku spetniajg wymogi badania typu UE i sg zgodne z postanowieniami

Rozporzadzenia w sprawie Srodkéw Ochrony Indywiduainej (UE) 2016/425 - kat. | oraz, w stosownych przypadkach,
z norma zharmonizowang EN 420:2003+A1:2009 stosowang tylko przy minimainym ryzyku.
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SORIMEX

KONTAKT Z ZYWNOSCIA:

spetniaja wymagania okreslone w zatgczniku IV do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 1935/2004

i 2023/2006 w sprawie europejskich uregulowan dotyczacych zywnos$ci oraz zostaty przebadane zgodnie z wymaganiami
nowego Rozporzgdzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i wyrobdw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Rekawice diagnostyczne lateksowe pudrowane i bezpudrowe nadajg sie do kontaktu z zywnoscia, ale nie dla 3% kwasu
octowego.

Numery partii wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg znajduja sie na Swiadectwie Kontroli Jakosci potwierdzajgcym zwolnienie
wyrobu do sprzedazy i nalezy traktowac je jako czes$¢ niniejszej deklaracji.
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SORIME>X

Raport z badan

MARKA Master Glove LATEX SIMPLE

TYP Rekawice lateksowe pudrowane, kolor naturalny, gladkie

AQL 1,6

DATA WAZNOSCI 2025-03

STANDARD Powyzsza partia towaréw zostala poddana inspekcji zgodnie z norma EN 455-1:2000, EN 455-2:2015 oraz EN 455-3:2015, w
przypadku losowo pobranych prébek dla jednostopniowych plandw kontroli normalnej zgodnie z PN-ISO 2859-1, a takze

ODNIESIENIA y oo T ;
vzupetniona wymaganiami normy EN 455-4:2009

Rozmiar llo$é (sztuk) LOT Numer katalogowy REF
S 200000 212096717LPZA T.RED.LPOO0.NL.OS/IN

M 200000 212096717LPZA T.RED.LPOO.NL.OM/IN

L 480000 212096717LPZA T.RED.LPOO.NL.OL/IN

XL 200000 212096717LPZA T.RED.LPOO.NL.XL/IN

1. Nieobecnos¢ dziur i defekty wizualne

Wodoszczelnosé Defekty wizualne (Poziom kontroli: G1)
Rozmiar Poziom kontroli: G1, AQL 1.5 Powazne wady AQL 1.5 Drobne wady AQL 2.5 Rezultat
Probka Akceptacja Defekt Prébka Akceptacja Defekt Prébka Akceptacja Defekt
S 315 10 4 315 10 8 315 14 7 zgodny
M 315 10 5 315 10 7 315 14 4 zgodny
L 315 10 3 315 10 6 315 14 6 zgodny
XL 315 10 5 315 10 4 315 14 5 zgodny
2. Wymiary
Prébkowanie: 13 prébek
Akceptacja Mediana z 13 prébek musi by¢ zgodna z wymaganiami
EN 455-2:2015 Wymagania:
Prébka —— Diugo$é Szerokosé Grubos¢ pojedyriczej Scianki (mn"l)
mm mm Palec dlori mankiet
1 s 244 85 0,11 0,09 0,05 Dilugosé (mm):
2 246 86 0,12 0,10 0,06 min. 240
3 M 245 95 0,10 0,09 0,06
4 247 97 012 0,10 0,07
5 244 104 0,13 0,08 0,06
6 246 105 0,11 0,09 0,05 Szeroko$¢ (mm):
7 L 247 106 0,12 0,09 0,06 XS: <80
8 245 105 0,11 0,10 0,07 S:80+10
9 246 106 0,12 0,09 0,06 M: 95+ 10
10 245 105 0,13 0,10 0,07 L: 110+ 10
11 243 113 0,12 0,09 0,05 XL: 2 110
12 XL 245 115 0,11 0,10 0,06
13 246 114 0,12 0,09 0,07




3. Wiasciwosci fizyczne (wytrzymalo$¢)

Prébkowanie: 13 prébek
Akceptacja: Mediana z 13 prébek musi by¢ zgodna z wymaganiami
Prébka Rozmiar Si,'a prdy amiiy By - .
Przed starzeniem Po starzeniu EN 455-2:2015 Wymagania:
1 s 75 73
2 7.2 6,8 Przed starzeniem:
3 M 78 7.4 Mediana = min. 6 N
4 8,1 76
5 7.5 7.3 Po przespieszonym starzeniu:
6 7.2 6,9 Mediana = min. 6 N
7 L 7.5 7.4
8 8,3 7.7
9 76 7.3
10 75 7.2
11 7.8 7.5
12 XL 8 79
13 7.5 6,6
4, Poziom pudru 5. Zawarto§¢ protein
Standard odniesienia: EN455-3:2015 Standard odniesienia: EN455-3:2015
Standardowe wymaganie: max. 10 mg/dm2 Standardowe wymaganie: max. 100 pg/g rekawicy
Rozmiar mg/dm?2 Rezultat Rozmiar Halg Rezultat
S 6,7 zgodny S 86,2 zgodny
M 6,6 zgodny M 75,8 zgodny
L 6,8 zgodny L 83.9 zgodny
XL 6,7 zgodny XL 87,1 zgodny
6. Waqa rekawic
— Srednia waga na sztuke (g)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
S 4,48 4,52 4,61 4,43 4,55 45 4,61 4,57 4,61 4,68
4,97 4,81 4,83 5,06 4,82 4,83 5,07 4,89 4,95 4,92
L 5,52 5,48 5,37 5,68 541 5,57 5,46 5,52 5,51 557
XL 6,18 5,93 5,91 6,17 6,02 6,14 6,05 6,11 5,92 6,16

Whiosek: Potwierdzamy, ze przesytka jest zgodna z wymaganiami w odniesieniu do powyzszych wynikow losowo pobranych
prébek — =

Przygotowal: Monika P[z:yWQrgj“ak.\; i
Data przygotowania:  28.04.2020 ()
Monika Prz ',’:“EIZ; gk
spec. ds. kontroli jAko fci

J




