DECLARATIE DE CONFORMITATE A PRODUSULUI PENTRU
ALIMENTE

Operatorul economic, cu sediul in Comunitatea Europeana:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V. RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK
J BOULEVARD INTERNATIONAL 5 5B-1070 BRUSSELS

declara ca manusa descrisa in cele ce urmeaza:

AlphaTec® 04-005

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.
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Date globale de migrare:

Alimente Alimente Alimente acide Factor de Factor de Factor de Factor de Factor de
apoase alcoolice corectie 1 corectie 2 corectie 3 corectie 4 corectie 5
Type of foodstuffs - pentru pentru pentru pentru pentru
Testing conditions alimente grase | alimente grase ] alimente grase | alimente grase | alimente grase
Simulant: Simulant: Simulant: Simulant: Simulant: Simulant: Simulant: Simulant:
Apa distilata Etanol 10% Acid acetic 3% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95% Etanol 95%
<10 <10 <10 >10 >10 >10 >10 >10
2 / .40 °
ore/temp. 40°C mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm? mg/dm?
. <10 <10 <10
10 Jt .40 °C
min./temp 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 19.05.2026
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