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MaiMed GmbH
Robert-Koch-Str. 1-7

29643 Neuenkirchen / Germany

Die folgenden Muster wurden im Auftrag der Kunden eingereicht und gekennzeichnet als:

MaiMed —Evolutio ( LLDPE)

SGS Job No.:

Chargennummer:

Eingangsdatum Muster (endglltige Version):
Hersteller:

Eingangsdatum Muster:

Prif-/Testzeitraum:

Beauftragter Test:

Prifmethode:

Prifergebnisse:

Schlussfolgerung / Ergebnis:

SHAFNG130904891 — SH

2013-08-25

20 August 2013

MaiMed GmbH

12 September 2013

12 September 2013 — 23 September 2013
Ausgewahlter Test, wie vom Kunden beauftragt
siehe nachste Seite (n)

siehe nachste Seite (n)

Die gepriiften Parameter stimmen mit den
Anforderungen der Kommissionsverordnung
Nr.10/2011 vom 14.Januar 2011, mit der
Satzungsanderungsverordnung Nr.1935/2004 des
Europaischen Parlaments und den Bestimmungen des
Rats fiir Kunststoffmaterialien und Kunststoffartikel
Uberein.

Sofern nichts anderes angegeben ist, beziehen sich die Ergebnisse dieses Testreports einzig auf die

gepriften Muster.
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Testergebnisse:

Beschreibung Testablaufe:

Test-Nummer

Gesamtmigration

SGS Muster ID

SHA13-181766.001

No.SHAFD1318176601 DATE: 23Sep

Beschreibung

Seite 2 of 4

weiller Kunststoffhandschuh

Beauftragter Test: GemaR Kommissionsverordnung (EU) Nr. 10/2011 vom 14.Januar 2011 mit

Anderungen.

Flirs Material: Kunststoff — Gesamtmigration

Prifmethode: Bezugnehmend auf die Kommissionsverordnung Nr.10/2011 vom 14.Januar 2011
Anhang Ill und Anhang V fiir Auswahlbedingungen und EN1186-1:2002 fiir die Auswahl der
Prifmethode; EN 1186-9:2002 wassrige Lebensmittelsimulantien durch Artikel Fillmethode; EN

1186-14:2002 Ersatzpriifung

Verwendete Simulanz Dauer Temperatur

3% Essigsdure (W/V) flissige  1.0Std.

Lésung
50%Ethanol (V/V) flussige
Losung

95% Ethanol (V/V) flussige

Lésung (Olivendlersatz)
Isoctan (Olivendlersatz)
10% Ethanol (V/V) flussige
Lésung

20% Ethanol (V/V) flussige

Lésung

1.0Std.

1.0Std.

0,5Std.

1.0Std.

1,0Std.

40°C

40°C

40°C

40°C

40°C

40°C

Max. zuldssiger Grenzwert

10mg/dm2

10mg/dm2

10mg/dm?2

10mg/dm2

10mg/dm?2

10mg/dm2

Ergebnis von 001

Gesamtmigration

< 3,0mg/dm2

< 3,0mg/dm2

< 3,0mg/dm?2

< 3,0mg/dm2

< 3,0mg/dm2

< 3,0mg/dm2
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Erlduterungen:

(1) Mg/dm2= Milligramm pro Quadratdezimeter

(2) °C=Grad Celsius

(3) <=kleiner/weniger als

(4) Analytische Toleranz von flissigen Losungsmitteln ist 1mg/dm?2

(5) Analytische Toleranz von Fettsduren ist 3mg/dm?2

(6) Prifbedingungen und Prifmittel wurden durch den Kunden bestimmt

Spezielle Migration von Schwermetall

Beauftragter Test: GemaR Kommissionsverordnung (EU) Nr. 10/2011 vom 14.Januar 2011 mit
Anderungen.

Flirs Material: Kunststoff — Spezielle Migration von Schwermetall

Prifmethode: Mustervorbereitung gemaR Kommissionsverordnung Nr.10/2011 vom 14.Januar 2011
Anhang Ill und Anhang V und EN13130-1:2004; Analyse wurde durchgefiihrt durch ICP-OES.

Muster 001

Verwendete Simulanz: 3% Essigsdure (W/V) flissige Losung

Prifbedingungen: 40°C 1,0Std.

Teststoffe Max. zuldssiger Grenzwert Einheit MDL Testergebnis
Barium 1 mg/kg 0,25 ND

Kobalt 0,05 mg/kg 0,01 ND

Kupfer 5 mg/kg 0,25 ND

Eisen 48 mg/kg 0,25 ND

Lithium 0,6 mg/kg 0,5 ND

Mangan 0,6 mg/kg 0,25 ND

Zink 25 mg/kg 0,5 ND
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Erlduterungen:

(1) Mg/kg = Milligramm pro Kilogramm

(2) MDL = Methode - Nachweisbarkeitsgrenze

(3) ND = Nicht ermitteltes/feststellbares Ergebnis (< MDL)

(4) Prifbedingungen und Prifmittel wurden durch den Kunden bestimmt

Ende des Testreports

Bei diesem Dokument handelt es sich um eine Abschrift vom Original.



