PROHLASENI O SHODE S POTRAVINAMI

Provozovatel podniku v Evropském spolecenstvi:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

prohlasuje, ze nize uvedené rukavice:

AlphaTec® 56-100

nalezi do kategorie ,Plastic” a jsou v souladu s nasledujicimi ustanovenimi:

Natizenim 1935/2004 ES a Nafizenim 2023/2006 ES vztahujicimi se k Dobré vyrobni praxi (GMP) pro materialy a
predméty urcené pro styk s potravinami (pro podrobnéjsi informace, prosime, nahlédnéte také do Prohlaseni o
potravinach Ansell GMP).

Vsechny slozky, vychozi monomery a ptisady pouzité pfi vyrobé téchto rukavic jsou v souladu s:

- kazdym pozitivnim seznamem

- kazdym relevantnim SML (Specificky migrac¢ni limit) nebo natizenim, jak je specifikovano v ptislusné legislativé EU pro
potraviny.

NARIZENIM KOMISE (EU) ¢ 10/2011 o materialech a pfedmétech z plastt uréenych pro styk s potravinami a véech jeho
pozdéjsich zmén.
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Souhrnnd data o migraci:
Potraviny Potraviny Kyselé potraviny Potraviny Potraviny Potraviny Potraviny Potraviny
Druh potravin obsahujici vodu obsahujici obsahujici tuk - | obsahuijici tuk - | obsahujici tuk - | obsahujici tuk - | obsahujici tuk -
alkohol korekéni faktor 1jkorekéni faktor 2korekéeni faktor 3jkorekéeni faktor 4korekeni faktor 5

Pouzity simulant:
Kyselina octovd

Podminky testovani

Pouzity simulant: | PouZity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Pouzity simulant:

Destilovana voda Etanol 10% 3% Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej Olivovy olej
2 hodiny/teplota 40°C <10 mg/dm? <10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm?
10 min/teplota 40°C <10 mg/dm? <10 mg/dm? <50 mg/dm?

Analytickd tolerance pro vodné, alkoholické a kyselé potravindiské simulanty je 1 mg/dm2 a pro tukové potravindiské

simulanty 3 mg/dmZ2 podle EN 1186.

Pokyny pro skladovani: chrarte pred pfimym slune¢nim svitem, skladujte na chladném a suchém misté v pavodnim
obalu. Chranite pred zdroji ozénu. Pokud jsou rukavice spravné skladovany tak, jak je vy$e uvedeno, neztrati na svém
vykonu a vyrazné nezméni své vlastnosti. Muze-li byt funkce rukavic nepftiznivé ovlivnéna jejich starnutim ¢i skladovanim,

je na obalu uvedeno datum ukonceni jejich zivotnosti.

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Datum 24.02.2022
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ERKLARUNG DER ZULASSUNG FUR LEBENSMITTEL DES
PRODUKTS

Das in der Europaischen Gemeinschaft niedergelassene Unternehmen:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSEL

erklart, dass der nachstehend beschriebene Handschuh

AlphaTec® 56-100

zugehorig zur Kategorie ,Kunststoff"
erfullt die folgenden Vorschriften:

die EG-Verordnungen 1935/2004 und 2023/2006 in Bezug auf
Gute Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berthrung zu
kommen (nahere Informationen enthalt die Eignungserklarung fir Lebensmittel von Ansell).

Alle in der Produktion dieses Handschuhs verwendeten Inhaltsstoffe, Ausgangsmonomere und Zusatzstoffe sind
kompatibel mit:

- allen Positivlisten

- allen relevanten spezifischen Migrationsgrenzwerten (SML/Specific Migration Limit) oder Einschrankungen der
geltenden EU-Lebensmittelgesetze.

VERORDNUNG DER KOMMISSION (EU) Nr.10/2011 und aller ihrer Neufassungen bezliglich Kunstststoffmaterialien und
Artikel, die fur einen Kontakt mit Lebensmitteln vorgesehen sind.

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park, Block J
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Globale Migrationsdaten:

Art der Lebensmittel

Wasserhaltige
Lebensmittel

Alkoholhaltige
Lebensmittel

Saurehaltige
Lebensmittel

Fetthaltige
Lebensmittel

Fetthaltige
Lebensmittel

Fetthaltige
Lebensmittel

Fetthaltige
Lebensmittel

Fetthaltige
Lebensmittel

} Korrekturfaktor |Korrekturfaktor 2JKorrekturfaktor 3JKorrekturfaktor 4Korrekturfaktor 5
Verwendete 1
Testbedingungen Simulanzen: Verwendete Verwendete Verwendete Verwendete Verwendete Verwendete Verwendete
Destilliertes Simulanzen: Simulanzen: Simulanzen: Simulanzen: Simulanzen: Simulanzen: Simulanzen:
Wasser Ethanol 10 % Essigsaure 3 % Olivendl Olivenél Olivenél Olivenél Olivenél
2 Stunden/Temp. 40 °C <10 mg/dm? <10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm?
10 Min./40 °C <10 mg/dm? <10 mg/dm? <50 mg/dm?

GemdB EN 1186 betrédgt die analytische Toleranz fiir Simulanzen von wasser-, alkohol- und sdurehaltigen Lebensmitteln 1
mg/dm?Z fiir Simulanzen von fetthaltigen Lebensmitteln 3 mg/dm?

Lageranleitungen: Vor direktem Sonnenlicht schitzen, kiihl und trocken in der Originalverpackung lagern. Nicht in der
Nahe von Ozonquellen lagern. Werden die Handschuhe gemaB den obigen Anleitungen ordnungsgemaB gelagert,
werden ihre Leistungsfahigkeit und Eigenschaften nicht wesentlich gemindert. Bei Handschuhen, auf die sich Alterung
oder Lagerung auswirken kénnen, ist das Haltbarkeitsdatum auf den Verpackungsmaterialien angegeben.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs

Ansell

Datum 24.02.2022

Ansell Healthcare Europe N.V.

Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brssel, Belgien
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FOOD DECLARATION OF PRODUCT COMPLIANCE

The Business Operator, established in the European Community:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

declares that the glove described hereafter:

AlphaTec® 56-100

belonging to the "Plastic" category
is in conformity with the following provisions:

the EC-regulation 1935/2004 and the EC-regulation 2023/2006 related to
Good Manufacturing Practices (GMP) for Materials and Articles intended to come in contact with Foodstuffs (for more
detailed information please also consult Ansell GMP Food Declaration).

Allingredients, starting monomers, additives used in manufacturing this glove comply with:
- any positive list
- any relevant SML(Specific Migration Limit) or restrictions as specified in the applicable EU food legislations.

COMMISSION REGULATION (EU) No 10/2011 on plastic materials and articles intended to come into contact with food
and all its amendments.
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Global migration data:

Aqueous food | Alcoholic food Acidic food Fatty food Fatty food Fatty food Fatty food Fatty food
Type of foodstuffs correction factor| correction factor | correction factor | correction factor | correction factor
. 1 2 3 4 5
Testing conditions
Simulant used: Simulant used: Simulant used: Simulant used: Simulant used: Simulant used: Simulant used: Simulant used:
Distilled Water Ethanol 10% Acetic acid 3% Olive oil Olive oil Olive oil Olive oil Olive oil
2 hours/temp. 40°C <10 mg/dm? <10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm?
10min/40°C <10 mg/dm? <10 mg/dm? <50 mg/dm?

Analytical tolerance for aqueous, alcoholic and acidic food simulant is Img/dm? and for fatty food simulant is 3mg/dm? as

per EN 1186.

Storage instruction: Keep away from direct sunlight; store in a cool dry place and keep in the original packaging. Keep
away from ozone sources. If gloves are properly stored, as indicated above, they won't lose their performances and won't
change the glove characteristics significantly. If gloves could be affected by ageing or storage, the expiry date is

mentioned on the packaging materials.

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Date 24/02/2022

Ansell Healthcare Europe N.V.

Riverside Business Park, Block J
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DECLARATION DE CONFORMITE AU CONTACT ALIMENTAIRE

L'exploitant, établi dans la Communauté européenne :

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUXELLES

déclare que le gant décrit ci-apres:

AlphaTec® 56-100

appartenant a la catégorie «Plastique»
est conforme aux dispositions suivantes :

le Réglement (CE) 1935/2004 et le Réglement (CE) 2023/2006 relatifs aux

bonnes pratiques de fabrication (BPF) des matériaux et objets destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires
(pour plus d’informations, veuillez vous reporter a la Déclaration de bonnes pratiques de fabrication concernant les
matériaux et objets destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires d’Ansell).

Tous les ingrédients, les monomeéres de départ et les additifs utilisés dans la fabrication de ce gant sont conformes a:
- toutes les listes positives ;

- toutes les limites de migration spécifiques (LMS) ou restrictions pertinentes stipulées dans les législations de sécurité
alimentaire de 'UE en vigueur.

Reglement (UE) n° 10/2011 sur les matiéres plastiques et objets en plastique destinés a entrer en contact avec des
denrées alimentaires et tous ses amendements.
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Données globales de migration :

Type de denrée
alimentaire

Conditions d’essai

JAliments aqueux|

Simulant utilisé :

Aliments
alcoolisés

Simulant utilisé :

Aliment acide

Simulant utilisé :

Acide acétique

Aliments gras
avec un facteur
de correction 1

Simulant utilisé :

Aliments gras
avec un facteur
de correction 2

Simulant utilisé :

Aliments gras
avec un facteur
de correction 3

Simulant utilisé :

Aliments gras
avec un facteur
de correction 4

Simulant utilisé :

Aliments gras
avec un facteur
de correction 5

Simulant utilisé :

Eau distillée Ethanol 10 % 3% Huile d'olive Huile d'olive Huile d’olive Huile d’olive Huile dolive
2 heures/temp. 40 °C <10 mg/dm? <10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm?
10 min/40 °C <10 mg/dm? <10 mg/dm? <50 mg/dm?

La tolérance analytique est de 1 mg/dm? pour les simulants alimentaires aqueux, alcoolisés et acides et de 3 mg/dm? pour
les simulants alimentaires gras, conformément aux exigences de la norme EN 1186.

Consignes d'entreposage : Entreposez les gants a l'abri de la lumiére directe du soleil, dans un endroit frais et sec, en
les laissant dans leur emballage d’origine. Gardez-les a l'abri de toute exposition a 'ozone. Entreposez les gants
correctement, dans les conditions susmentionnées. De cette facon, leurs performances resteront intactes et leurs
caractéristiques ne subiront pas de variation importante. Si certains effets liés au vieillissement ou a l'entreposage sont a
prévoir, la date d’expiration des gants est mentionnée sur 'emballage.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs

Ansell

Date 24/02/2022

Ansell Healthcare Europe N.V.

Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium
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ELELMISZERIPARI TERMEKMEGFELELOSEG! NYILATKOZAT

Az Eurdpai K6zosségben székeld gazdasagi tarsasag:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatarozott keszty:

AlphaTec® 56-100

amely az ,Plastic” kategdridba tartozik, megfelel az alabbi rendelkezések el6irdsainak:

az élelmiszerekkel érintkezd anyagokra és termékekre vonatkozé helyes eléallitasi gyakorlattal (Good Manufacturing
Practices, GMP) kapcsolatos 1935/2004 és 2023/2006 EK rendelkezések (tovabbi informaciokért lasd az Ansell
élelmiszeripari GMP nyilatkozatot).

A keszty(i gyartasa soran felhasznalt minden alapanyag, kiindulé monomer és adalék megfelel az alabbiaknak:

- a javasolt anyagokra vonatkozé esetleges lista

- az EU vonatkozé élelmiszeripari rendelkezéseiben meghatarozott barmilyen relevans SML (specifikus migraciés
hatarérték) vagy korlatozas.

A TANACS 10/2011. sz. (EU) ELOIRASA az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé mianyaganyagokra és termékekre
vonatkozéan, és annak kiegészitései

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium
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Altalanos migraciés adatok:

Elelmiszertipusok

Vizsgalati korilmények

Vizes élelmiszer

A hasznalt utanzo

modellanyag:

Alkoholos
élelmiszer

A hasznalt utdnzé

A hasznalt utdnzo

Savas élelmiszer,

Zsiros Zsiros élelmiszerfZsiros élelmiszer|
élelmiszer korrekcids korrekciés
korrekcids tényez6 2 tényezé 3

A h;??rYa%gt%nzé A hasznalt utanzo | A hasznalt utanzo

korrekcids
tényez6 4

A hasznalt utdnzo

Zsiros élelmiszer

Zsiros élelmiszer,
korrekcids
tényez6 5

A hasznalt utdnzé

modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag: modellanyag:
Desztillalt viz Etanol, 10% Ecetsav, 3% Olivaolaj Olivaolaj Olivaolaj Olivaolaj Olivaolaj
2 6ra/40 °C hémérséklet <10 mg/dm? <10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm? >10 mg/dm?
10 perc/40 °C
10 mg/dm? 10 mg/dm? 50 mg/dm?
hémeérséklet <10me/ <10me/ <20me/

A vizes, alkoholos és savas élelmiszer-utanzé modellanyagok analitikai toleranciaszintje 1 mg/dm2, a zsiros élelmiszer-
utanzo modellanyagé pedig 3 mg/dm?2 az EN 1186 szabvédny szerint.

Téarolasi utasitasok Ovja a kdzvetlen napfénytél, hlivés, szaraz helyen tarolja, és tartsa az eredeti csomagolasban.
6zonforrasoktol tavol tartandd. Ha a keszty(iket a fent leirtak szerint taroljak, akkor teljesitményik nem csékken és

jellemz6ik sem valtoznak meg jelent6sen. Ha a kesztyiikre hatassal lehet az 6regedés vagy a tarolas, a lejarat datuma
meg van adva a csomagoldanyagokon.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs

Ansell

Datum 24. 02. 2022

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium
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DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUKT(')W PRZEZNACZONYCH DO
KONTAKTU Z ZYWNOSCIA

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

deklaruje, ze rekawice opisane ponize;j:

AlphaTec® 56-100

nalezace do kategorii ,Tworzywa sztuczne” (bardziej szczegétowe informacje na temat sktadu produktu mozna znalez¢
w arkuszu danych technicznych firmy Ansell)

sg zgodne z nastepujacymi przepisami:

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1935/2004 oraz Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (bardziej szczegétowe
informacje mozna znalez¢ w deklaracji firmy Ansell dotyczacej dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia).

Good Manufacturing Practices (GMP) for Materials and Articles intended to come in contact with Foodstuffs (for more
detailed information please also consult Ansell GMP Food Declaration).

Wszystkie sktadniki, monomery poczatkowe i dodatki uzyte w produkcji tych rekawic sa zgodne z

- wszelkimi listami pozytywnymi

- wszelkimi stosownymi limitami SML (limitami migracji specyficznej) lub ograniczeniami okreslonymi jako majace
zastosowanie w przepisach UE dotyczacych zywnosci.

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) nr 10/2011 w sprawie materiatow i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig wraz z wszelkimi zmianami.

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium
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Globalne dane migracji:

Zywnos$é Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé Zywnosé
mokra zawierajaca | zawierajaca ttusta, ttusta, ttusta, ttusta, tlusta,
alkohol kwasy wspoétczynnik|wspétczynnikjwspétczynnik|wspétczynnikjwspétczynnik
Typ zywnoscl korekcji 1 korekcji 2 korekcji 3 korekcji 4 korekcji 5
Warunki testéw Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn Uzyty ptyn
modelowy: Uzyty ptyn modelowy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy: modelowy:
Woda modelowy: Kwas octowy Oliwa z Oliwa z Oliwa z Oliwa z Oliwa z
destylowana Etanol 10% 3% oliwek oliwek oliwek oliwek oliwek
2 godziny / <10 <10 > 10 > 10 > 10 > 10 > 10 >10
temperatura 40°C mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm?
10 minut / <10 < 10 < 50
temperatura 40°C mg/dm? mg/dm? mg/dm?

Tolerancja analityczna na ptyny modelowe imitujgce Zywnos¢ mokrgq oraz zawierajacq alkohole i
kwasy wynosi 1 mg/dm2, za$ na ptyny modelowe imitujgce zywnos¢ ttustq wynosi 3 mg/dm2 zgodnie z

normga EN 1186.

Instrukcje dotyczace przechowywania: nie wystawia¢ na bezpos$rednie dziatanie $wiatta stonecznego;
przechowywaé¢ w chtodnym i suchym miejscu oraz w oryginalnym opakowaniu. Nie wystawia¢ na
dziatanie zrédet ozonu. Prawidtowe przechowywanie rekawic zgodne z powyzszymi wskazaniami
zapobiega utracie ich wtasciwosci i nie zmienia charakterystyki rekawic w istotnym stopniu. Jeéli na
rekawice moga mie¢ wptyw procesy starzenia lub sposéb przechowywania, data ich przydatnosci do
uzytku jest podana na opakowaniu.

Guido Van Duren

Director - Regulatory affairs

Ansell

Data 24.02.2022

Ansell Healthcare Europe N.V.

Riverside Business Park, Block J
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium
Tel. +32 (0) 2 528 74 00 « Fax +32 (0) 2 528 74 01
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DECLARATIE DE CONFORMITATE A PRODUSULUI PENTRU
ALIMENTE

Operatorul economic, cu sediul in Comunitatea Europeana:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK )
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

declara ca manusa descrisa in cele ce urmeaza:

AlphaTec® 56-100

din categoria ,Plastic” este in conformitate cu urmatoarele prevederi:

Regulamentul CE 1935/2004 si Regulamentul CE 2023/2006 privind buna practica de fabricatie (GMP) a
materialelor si obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare (pentru informatii mai detaliate
consultati de asemenea Declaratia Ansell privind GMP la alimente).

Toate ingredientele, monomerii initiali, aditivii utilizati la fabricarea acestei manusi se conformeaza cu:
- orice lista pozitiva

- orice SML (limita specifica de migrare) sau restrictii relevante, conform specificatiilor din legislatia UE
aplicabila privind alimentele.

REGULAMENTUL (UE) Nr. 10/2011 AL COMISIEI privind materialele si obiectele din plastic destinate sa intre In
contact cu produsele alimentare, si toate amendamentele sale.

Ansell Healthcare Europe N.V.
Riverside Business Park, Block |
Boulevard International 55, 1070 Brussels, Belgium
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Date globale de migrare:

Alimente Alimente Alimente acide Factor de Factor de Factor de Factor de Factor de
Tip de alimente apoase alcoolice corectie 1 corectie 2 corectie 3 corectie 4 corectie 5
_ pentru pentru pentru pentru pentru

e limen r limen r limen r limen r limen r
Conditii de testare Simulant Simulant Simulant a s?mEﬁa%tase alimente grase | alimente grase | alimente grase | alimente grase
utilizat: utilizat: utilizat: utilizat: Simulant utilizat: | Simulant utilizat: | Simulant utilizat: | Simulant utilizat:
Apa distilata Etanol 10% Acid acetic 3% | Ulei de masline | Ulei de masline | Ulei de masline | Ulei de masline | Ulei de masline

<10 <10 >10 >10 >10 >10 >10 >10
2 ore/temp. 40 °
ore/temp. 40°C mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm?
. <10 <10 <50
10 min./temp. 40 °C
P mg/dm? mg/dm? mg/dm?

Toleranta analitica pentru simulantul alimentar apos, alcoolic si acid este de 1 mg/dm2, iar pentru simulantul

alimentar gras este de 3 mg/dm2 conform cu EN 1186.

Instructiuni de depozitare: Feriti de razele soarelui; depozitati intr-un loc uscat si racoros, si pastrati in

ambalajul original. Feriti de sursele de ozon. Daca manusile sunt depozitate corespunzator, asa cum se indica
mai sus, ele nu-si vor pierde performantele, si caracteristicile manusilor nu se vor schimba semnificativ. Daca
manusile pot fi afectate de imbatranire sau de depozitare, data de expirare este mentionata pe materialele de

ambalare.

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Data 24.02.2022
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