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Boletim Analitico N2:202020883
Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos - MASCARAS

Verséo :1.0

Boletim Definitivo

Requisitante: Moldup, Lda
Morada: Estrada de Leiria, 206, Edificio Embra Park, Esc. 12 L - 2430-527 Marinha Grande

Designagdo da Amostra: Mask Up

COLHEITA DE AMOSTRAS
Data: 23/11/2020 Colheita efectuada por: Cliente
Hora de Colheita: V/ Referéncia: MKUMC00101
Método de Recolha: - Lote: -
Tipo de Produto: Mascara Cirtirgica Validade: -
ANALISE
Data de Entrada: 23/11/2020 Periodo de Analise: 23/11/2020 a 30/11/2020 Ref. Amostra: 202020883
[Descrigdo Métodos Exp. Result. Resultados/Incerteza Lim. lei VMR
Inspecgéo Visual MI 176 " - Adequado
Bacterial filtration efficiency (BFE) EN14683:2019+AC % 98.0 +1.8% Typel 295% TypellR298%
2019-5.2.2 Typell 298%
Breathability (Differencial pressure) EN14683:2019+AC Pa/cm?2 259 +8.7% Typel<40 TypellR <60
2019-5.2.3 Type [1<40
Microbial cleanliness (Bioburden) ENISO UFC/g 17 +20% Type 1<30 TypellR<30
11737-1:2018 Type 11<30
Resisténcia do Elastico MI 177 * - Resiste - -
APRECIAGAO

Leia-se os valores LimLei e VMR, os valores definidos na Tabela | da EN 14683:201

Apos comparagao, dos resultados obtidos nos ensaios realizados com o os, a amostra analisada encontra-se CONFORME.

Il

Read the LimLei and VMR values, the values defined in Table | of E 83:2019.

After comparison, the results obtained in the tests carried out with ta d limits, the analyzed sample is

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugéo parcial deste documento.
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Boletim Analitico N2:202020883 Vers&o :1.0
Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos - MASCARAS

Boletim Definitivo

Requisitante: Moldup, Lda
Morada: Estrada de Leiria, 206, Edificio Embra Park, Esc. 12 L - 2430-527 Marinha Grande

Designagédo da Amostra: Mask Up

COLHEITA DE AMOSTRAS

Data: 23/11/2020 Colheita efectuada por: Cliente

Hora de Colheita: - V/ Referéncia: MKUMC00101

Método de Recolha: - Lote: -

Tipo de Produto: Mascara Cirtrgica Validade: -

ANALISE
Data de Entrada: 23/11/2020 | Periodo de Andlise: 23/11/2020 a 30/11/2020 IRef. Amostra: 202020883
[Descrigdo | Métodos xp.Result. |  Resultados/incerteza | Lim.lei_ | VMR
OBSERVAGOES

BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY (Filtration) EN14683:2019+AC 2019:

Condigoes teste: Temperatura e Humidade relativa // Test conditions: Temperature and Relative humidity: 21+5°C / 85+ 5 %

Area de cada réplica/ Dimensions of the test specimens: 49cm2 (5 réplicas/ test specimens)

Superficie da amostra testada/ Side of the test specimen facing the challenge aerossol: interna / intern

Air flow rate: 28.3 I/min.

MPS 2.9

Réplica 1, Réplica 2, Réplica 3, Réplica 4, Réplica 5 (%) // Test specimen 1 ,Test specimen 2, Test specimen 3,Test specimen 4,Test
specimen 5 (%)
98.0

98.3

98.2

97.7

98.0

DIFFERENCIAL PRESSURE (Breathability) _EN14683:2019+AC 2019:
Condicdes teste: Temperatura e Humidade relativa // Test conditions: Te
Area de cada réplica// Dimensions of the test specimens: 4.9cm2 (5 ré
Numero de areas por réplica// Number of areas per specimen: 5 area
Superficie da amostra testada: Teste realizado com a direcgao do fl
and general location of the areas of the mask the differential measur
inside to the outside. Side and central location.

Air flow rate: 8L/min

Réplica 1 (area A,B,C,D,E), Réplica 2 (area A,B,C,D,E), Réplica 3 (are:
/[Test specimen 1 (area A,B,C,D,E), Test specimen 2 (area A,B,C,D,E),
A,B,C,D,E), Test specimen 5 (area A,B,C,D,E) Unida:
255
255
255
26.5
26.5

elative humidity: 21+5°C / 85+ 5 %

plica (A,B,C,D,E)// 5 areas for test specimen (A,B,C,D,E)
interior para o exterior. Localizagao lateral e central. // Number
s were taken: Test performed with the direction of flow from the

ca 5 (area A,B,C,D,E)

,D,E), Réplica 4 (are:
i 2 specimen 4 (area

MICROBIAL CLEANLINESS (Bioburden) _ EN ISO 11737-1:2018:
5 min shaker at 250rpm

Area of each test specimen: 5 test specimens

Mic30°C (3 days), Molds and yeasts 25°C (7 days)

Medida de Incerteza Expandida a um nivel de confianca de 95%, k=2/ The expanded uncertainty at a confid
20

20%,

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reproducéo parcial deste documento.
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Boletim Analitico N2:202020883 Versdo :1.0

Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos - MASCARAS

Boletim Definitivo

Requisitante: Moldup, Lda
Morada: Estrada de Leiria, 206, Edificio Embra Park, Esc. 12 L - 2430-527 Marinha Grande

Designagdo da Amostra: Mask Up

COLHEITA DE AMOSTRAS

Data: 23/11/2020 Colheita efectuada por: Cliente

Hora de Colheita: - V/ Referéncia: MKUMC00101

Método de Recolha: - Lote: -

Tipo de Produto: Mascara Cirtrgica Validade: -

ANALISE

Data de Entrada: 23/11/2020 Periodo de Analise: 23/11/2020 a 30/11/2020 |Ref. Amostra: 202020883
[Descric&o | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR
16

16

13

17

RESISTENCIA AO ELASTICO/ Resistance to Elastic:
Verificagao da Resisténcia a 5 ciclos de colocagao e remogao, em 3 sujeitos de ensaio, com diferentes morfologias.
/I Verification of resistance to 5 cycles of placement and removal, in 3 test subjects, with different morphologies.

Inspecéo Visual/ Visual Inspection:

- Ajuste do clipe nasal // Nasal clip adjustment
- Rasgos // Rips,

- Deformagoes // Deformations,

- Desgaste // Wear,

- Cobertura Facial // Facial Coverage

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reproducéo parcial deste documento.
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Boletim Analitico N2:202020883 Vers&o :1.0
Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos - MASCARAS

Boletim Definitivo

Requisitante: Moldup, Lda
Morada: Estrada de Leiria, 206, Edificio Embra Park, Esc. 12 L - 2430-527 Marinha Grande

Designagdo da Amostra: Mask Up

COLHEITA DE AMOSTRAS
Data: 23/11/2020 Colheita efectuada por: Cliente
Hora de Colheita: V/ Referéncia: MKUMC00101
Método de Recolha: Lote:
Tipo de Produto: Mascara Cirtirgica Validade:

ANALISE

Data de Entrada: 23/11/2020 | Periodo de Analise: 23/11/2020 a 30/11/2020 |Ref. Amostra: 202020883
[Descricao [ Métodos | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR |

* MADE INPORTDGAL "
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Boletim Analitico N2:202020883 Verséo:1.0

Ambito: Determinagdes em Amostras de Dispositivos médicos - MASCARAS

Boletim Definitivo

Requisitante: Moldup, Lda
Morada: Estrada de Leiria, 206, Edificio Embra Park, Esc. 12 L - 2430-527 Marinha Grande

Designagdo da Amostra: Mask Up

COLHEITA DE AMOSTRAS

Data: 23/11/2020 Colheita efectuada por: Cliente

Hora de Colheita: - V/ Referéncia: MKUMC00101

Método de Recolha: — Lote: -

Tipo de Produto: Mascara Cirtirgica Validade: -

ANALISE
Data de Entrada: 23/11/2020 | Periodo de Analise: 23/11/2020 a 30/11/2020 |Ref. Amostra: 202020883
[Descrigio | Métodos | Exp.Result. | Resultados/incerteza | Lim.lei | VMR |
O ensaio assinalado com (*) ndo se encontra no &mbito da acredita EMISSAO
Matosinhos, 30 de novembro de
2020

A amostragem efectuada néo se encontra incluida no &mbito da acred . .
O Director do Laboratdrio

NP: Norma Portuguesa; SMEWW: Standart Methods for the Examination o
ISO: Internacional Standard Organization; AFNOR: Association Francaise de No| on; LAE:
L'Analyse des Eaux, Rodier 8e Edition; EN: Norma Europeia; DIN: Deutshes Institut fur Normung; EPA:
Environmental Protection Agency; ASTM: American Society for Testing and Materials; MI: Método
Interno; N/A: Nao aplicavel; LQ: Limite de Quantificagdo; LD: Limite de Detegdo; UFC: Unidades
formadoras de colonias; VMR: Valor maximo recomendado; VMA: Valor maximo admissiv
Paramétrico; Nos resultados obtidos por calculo com base em resultados individual
contabilizadas as parcelas quantificaveis desprezando as parcelas <LQ. Se toda elas forem
<LQ, o valor emitido sera o LQ do método. O resultado pode ser apresentado com Medida de
Incerteza Expandida, do Ensaio (ndo contemplando a da amostragem), a um nivel de confianga de
95%, k=2, quando esta aparece associada ao resultado.O laboratério ndo contabiliza a incerteza no
método na declaragdo de conformidade. A apresentagéo do resultado como < ao LQ corresponde a
faixa de guarda associada a incerteza do método. Os dados fornecidos pelo cliente séo da sua
responsabilidade (descritos no campo: "Colheitas" e "Designagao Amostras") .Os resultados
aplicam-se a amostra conforme recepcionada/Results apply to the sample as received.

Este Boletim Analitico refere-se apenas as amostras analisadas. Proibida a reprodugéo parcial deste documento.
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