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:

HyFlex® 11-300
Korabbi nevén Monysoft1Ml

amely az ,Textile” kategériaba tartozik, megfelel az alabbi rendelkezések eldirasainak:

az élelmiszerekkel érintkez6 anyagokra és termékekre vonatkozd helyes eléallitasi gyakorlattal (Good Manufacturing
Practices, GMP) kapcsolatos 1935/2004 és 2023/2006 EK rendelkezések (tovabbi informéaciokért lasd az Ansell
élelmiszeripari GMP nyilatkozatot).

A kesztyli gyartasa soran felhasznalt minden alapanyag, kiindulé monomer és adalék megfelel az alabbiaknak:
- a javasolt anyagokra vonatkozo esetleges lista

- az EU vonatkozd élelmiszeripari rendelkezéseiben meghatarozott barmilyen relevans SML (specifikus migracids
hatarérték) vagy korlatozas.
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Altalanos migraciés adatok:

Elelmiszertipusok

Vizsgalati korilmények

Vizes élelmiszer

A hasznalt utanzo

modellanyag:
Desztillalt viz

Alkoholos
élelmiszer

modellanyag:
Etanol, 10%

A hasznalt utdnzé

A hasznalt utdnzo
modellanyag:
Ecetsav, 3%

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

modellanyag:
Etanol, 95%

modellanyag:
Etanol, 95%

modellanyag:
Etanol, 95%

korrekcids
tényez6 4

modellanyag:
Etanol, 95%

Zsiros élelmiszer

A hasznalt utdnzo

Zsiros élelmiszer,
korrekcids
tényez6 5

A hasznalt utdnzé
modellanyag:
Etanol, 95%

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?
i%r‘]’férrcs/:&ef <10mg/dm? | <10mg/dm? | <10 mg/dm?

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
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