procurator

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMEL SE (SV)

L

Personlig skyddsutrustning: Skyddshandskar Kategori lll, kemiska risker.
Medicintekniska produkter klass I, engangsbruk. Kontakt med livsmedel

2. Tillverkarens namn och adress:

Procurator AB
P.O. Box 9504
SE-200 39 Malmd, Sweden

3. Att forsakran om Gverensstammelse utfardats pa tillverkarens eget ansvar.
4. Foremalet for forsakran, Produktnummer:
2331032 Worksafe Indigo Fine, powder free, blue

5. Att foremalet for den forsakran som beskrivs i punkt 4 6verensstammer med den relevanta
harmoniserade unionslagstiftningen:

Forordning (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning

Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

Forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel

Forordning (EG) nr 2023/2006 om god tillverkningssed nar det galler material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillampats eller hanvisningar till de
andra tekniska specifikationer enligt vilka 6verensstdmmelsen férséakras:

EN 420:2003+A1:2009

EN 16523-1:2015

EN I1SO 374-1:2016 (type C, KT),

ISO 374-4:2013, ISO 374-5:2016 (bacteria, funghi & viruses)
EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

7. Det anmalda organet:

Satra Technology Europe Ltd.
Notified Body No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin D15YN2P, Republic of Ireland

har utfort EU-typkontrollen (modul B) och utfardat EU-typintyget
# 2777/10892-02/E01-01 Date: 8/10 2018 Expiry Date: 18/7 2023

8. Den personliga skyddsutrustningen omfattas av forfarandet for bedémning av dverensstammelse
(modul C2 / modul D) under dvervakning av det anmaélda organet:

Satra Technology Europe Ltd.
Notified Body No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin D15YN2P, Republic of Ireland
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9. Produkten ar testad av:

ISEGA GMBH.

P.O. Box 10 05 65

63704 Aschaffenburg, Germany
Certificate registered no. 44488 U 17 Date: 31/3 2017

och kan anvandas séakert vid beredning och hantering av livsmedel och ar aven godkand for
kortvarig direktkontakt med alla typer av livsmedel. Férhallande (yta/volym): < 8.4dm2 / 5kg.

Test Simulant used Conditions Result
Overall migration A: Ethanol 10% 10 min at 40°C Pass*
B: Acetic acid 3%
D2: Ethanol 95%
D2: Isooctane
Overall migration A: Ethanol 10% 2 hrs at 40°C Pass*
B: Acetic acid 3%
D2: Ethanol 95%
D2: Isooctane
D2: Olive all
Specific migration: Primary aromatic B: Acetic acid 3% 2 hrs at 40°C Pass*
amines
Specific migration: N-Nitrosamines B: Acetic acid 3% 2 hrs at 40°C Pass*
Specific migration: Isothiazolinones B: Acetic acid 3% 2 hrs at 40°C Pass*
Specific migration: p-cresol- D2: Ethanol 95% 10 min at 40°C Pass*
dicyclopentadiene-isobutylene, D2: Ethanol 95% 2 hrs at 40°C
copolymer D2: Isooctane 10 min at 40°C
D2: Isooctane 2 hrs at 40°C
Specific migration: Zinc B: Acetic acid 3% 10 min at 40°C Pass*
2 hrs at 40°C
GC-born degradation product of D2: Ethanol 95% GC-MS-Screening Pass*
Didodecyl-3,3’-thiodipropionate
Degradation product of
dithiocarbamates
Sum of alkanes
GC-born degradation product of D2: Isooctane GC-MS-Screening Pass*
Didodecyl-3,3’-thiodipropionate
Sum of alkanes
Determination of the Release of Water 30 min Pass*
Formaldehyde
Determination of the Colour Fastness A: Ethanol 10% Pass*
B: Acetic acid 3%
D2: Olive all
Determination of Volatile Organic Headspace- Pass*
Compounds GC/MS-Screening
Determination of Butadiene Pass*
Not tested for: N/A
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*Kontakta Procurator AB for mer information
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Val av livsmedelssimulator for att pavisa 6verensstammelse med

ransvardet for total migration

Livsmedel som omfattas

Livsmedelssimulatorer i vilka undersékningar ska utféras

Alla typer av livsmedel

1. Destillerat vatten eller vatten av likvardig kvalitet eller
livsmedelssimulator A 2. Livsmedelssimulator B
3. Livsmedelssimulator D2

Alla typer av livsmedel utom sura livsmedel

1. Destillerat vatten eller vatten av likvardig kvalitet eller
livsmedelssimulator A 2. Livsmedelssimulator D2

Samtliga vattenhaltiga och alkoholhaltiga livsmedel samt
mjolkprodukter

Livsmedelssimulator D1

mjolkprodukter

Samtliga vattenhaltiga, sura och alkoholhaltiga livsmedel samt

1. Livsmedelssimulator D1 2. Livsmedelssimulator B

en alkoholhalt pa upp till 20%

Samtliga vattenhaltiga livsmedel och alkoholhaltiga livsmedel med

Livsmedelssimulator C

livsmedel med en alkoholhalt pa upp till 20%

Samtliga vattenhaltiga och sura livsmedel samt alkoholhaltiga

1. Livsmedelssimulator C 2. Livsmedelssimulator B

10. Undertecknad for Procurator AB

Malmo, 18/4 2019:

Anders Larsson, Category & Sourcing Director
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