dagema

seit 1953

Lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeits-/Konformitatserklarung
fir Lebensmittelverpackungen und Bedarfsgegenstande
aus Kunststoff
Hersteller/Inverkehrbringer: Dagema eG
(Name, Anschrift) Siemensring 20

D-47877 Willich
Produktbezeichnung: Einweghandschuh Nitril, weif3 "Deliclean”, puderfrei

1083375, 1083376, 1083377, 1083378 — Lieferant: 71270

Produktbeschreibung: -

Der Hersteller

erklart in eigener Verantwortung, dass

Artikel

01199 5-XL ECO PLUS
Mitril-Untersuchungshandschuhe
Basis-UDI-DI; 4044941001002RC

Erstellt am 26.05.2020

1) dbereinstimmt mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und Gbereinstimmt mit den

harmonisierten Normen

|EN 455-1-2000 EM 455-2:2015

|EN 455-3:2015

|EN 455-4:2009

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse

Anhang VIII.

und

1 gemadk der Klassifizierung nach

2) Gbereinstimmt mit der Verordnung (EU) 2016/425 und (bereinstimmt mit den harmonisierten Normen

EN 50 374-1:2016+A1:2018

EN 150 374-3:2015

EN 150 374-5:2016 |EN 420:2003+A1:-2009

und den Normen

Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategorie
identisch mit der P3A, die Gegenstand der von

EU Baumusterprifbescheinigung Nr:
2777/10126-02/E05-01

I nach Anhang | der Verordnung und ist

Satra (Kennnummer 2777 ) ausgestellten

war und dem Verfahren nach Modul O der Verordnung (EU) 2016/425 unter Kontrolle der notifizierten

Stelle 565  (Kennnummer 0598 ) unterliegt.

Zum Nachweis liegt eine den Anforderungen entsprechende Technische Dokumentation vor.

Diese Konformitatserklarung ist bis zum 21.04.2023 gdltig.

ALy

\J Unterschrift

Willich, 17.07.2020
Ort, Datum

Unbedenklichkeits-/Konformitéatserklarung
Lebensmittelverpackungen, Bedarfsgegenstande
Kunststoff - Version 04-2018-DE

Freigegeben von QM
am: 21.10.19
ersetzt Ausgabe vom:
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Lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeitserklarung

Hersteller/Inverkehrbringer: Dagema eG
(Name, Anschrift) Siemensring 20
D-47877 Willich
Produktbezeichnung: Einweghandschuh Nitril, weif3 "Deliclean”, puderfrei

1083375, 1083376, 1083377, 1083378 — Lieferant: 71270

Produktbeschreibung: -

Erstellt am 15.02.2019

Der Hersteller
bestatigt, die Konfornutat des Artikels
01199 ECO Plus Nitril, white
mit der Bestinumung
der Verordnung (EG) 1935/2004,
des Lebensnutiel-, Bedarfsgegenstinde- vnd Futtermittelgesetzbuch — IFGE,
der Verordoung (EU) 10/2011, (EX) 2017/752, mur beziiglich des Migrationsverhalten
und der Deutsche Empfeblung 37T des I ebensmuttel- und Futtermittelgesetzbuches.

Spezifikaton zum vorgesehenen Verwendungszweck oder Einschrinkungen

Die Nitrilhandsclmhe kénnen unbedenklich bei der Zubereitung und Behandlung von
Lebensmutteln verwendet werden. Sie ditfen dabei knrzzeitig in direldem Kontalt mit allen
Arten von Lebensmitteln stehen.

Gepriift mit den Sinmlanzldsungen; Wasser, Essigsinre 3%, Ethanol 10%, Ethancl 93%., unter
folgenden Priifbedingungen 10 Minuten 40°C
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Lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeitserklarung

Sensorische Untersuchung

Simmilanz-T dsung Konditionierung Priifung Ergebnisse
Wasser 10 Minuten Optische kemne feststellbar
40°C Vergnderung
Wass 10 Minuten Geruch leichte
400C Verinderung
Wasser 10 Mimuten Geschmack leichte
40°C Jerinderng
Ergebnisse der Gesamtmigration:
Summlanz-1 dsung Eonditicniemng Gesamtmigration Migrationslimit
Essigsinre 3% 10 Minuten 40°C 32 10
Ethancl 10% 10 Mimten 40°C 14 10
Ethancl 95% 10 Mimuten 40°C 1.6 10
Wasser 10 Mimuten 40°C 1.0 10

Erzebnisse der Migration spezifisch / Konditionderung 10 min 40°C

erbindung

Simmlanz-T&sung

Ergebnis

Eohlenwasserstoffe

Polycyclische aromatizche -

keine nachgewiesen

Primiire aromatische Amine

Essigsaure 3%

keine nachgewiesen

Zink

Essigsimre 3%

044 mg'kg
Sollwert max. Smele

N Nitrosamine

Essigsiure 3%

keine nachzewiesen

Formualdehyd

Essigsaure 3%

keine nachgewiesen

Lebensmittelrechtliche
Unbedenklichkeitserklarung
Version 01-2019-DE
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Lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeitserklarung

Einschrinlimgen: keine vorhanden

Bewernmgsgmndlage gemill dem dentschen BE ist ein Oberflichenvolimenverhaltnis von
8.4 dm® pro kg Lebensmittel fir die Handschuhanwendung,

PriifberichtFUFDCP2018-07847-RO
gepriift vom Intertel, Fiirth

Die Gesamtnugration sowie die spezifische Migration liegen bei spezifilationsgeméfer
Amwendung unter den gesetzlichen Grenzwerten. Die Pritfung erfolgte nach Verordmng (ELT)
Nr. 10v2011 (Anhang V), (EU) Nr. 2017/752

Die Anforderungen an Matenialien und Fohstoffe der Kunststoff-Verordnung
(ELTy Nr. 10/2011 1st fir Schutzhandschuhe micht anwendbar.

Die Riickverfolgbarkeit nach Verordoung (EG) Nr. 1935/2004 des Produldes 15t durch die
Chargen Nr. gewihrleistet.

Diese Konformatitseridanng hat eine Lavnfzert bis zum 15.02.2021

Willich, 17.07.2020 LA, \ JL&J}QQB

Ort, Datum \_J Unterschrift
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