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Erklärung zur neuen, nachfolgend beschriebenen PSA. 

EU-Konformitätserklärung 
 

• Stimmen mit den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 des Europäischen Parlaments und des 
Rates und, sofern zutreffend, mit nationalen Normen unter Umsetzung der harmonisierten Normen EN ISO 
374-1:2016+A1:2018, EN420:2003+A1:2009 und EN ISO 374-5:2016 überein. 
• Zudem entsprechen sie der PSA gemäß EG-Baumusterprüfbescheinigung Nr. 2777/12416-03/E00-00, 

die von der SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown Business Park, Clonee, County Meath, D15 YN2P, 

Irland (benannte Stelle Nr. 2777) ausgestellt wurde. 

• Sie stimmen mit den Bestimmungen der PSA-Verordnung (EU) 2016/425, Modul D des Europäischen 

Parlaments und des Rates überein, die von der benannten Stelle, SATRA Technology Europe Ltd, Bracetown 

Business Park, Clonee, County Meath, D15 YN2P, Irland (benannte Stelle Nr. 2777) beaufsichtigt wurden. 

 

• Übereinstimmung mit EN 455, Teil 1, 2, 3 und 4 

• Bestätigung der ASTM D6978: Grippaz-Handschuhe wurden auf eine Injektionslösung mit Fentanylcitrat (100 mcg/2mL) 
getestet, wobei 4 Stunden nach Exposition kein Durchbruch bzw. keine Permeation festgestellt wurde. 

 
Die Handschuhe stimmen mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 1935/2004 über Materialien und Gegenstände, die dazu bestimmt 
sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen, überein. Insbesondere wurden die Produkte hinsichtlich der Anforderungen von Artikel 3, 
1935/2004, geprüft, und sie stimmen mit ihnen überein. Gemäß Artikel 5 wurden Tests gemäß EN1186 und der Verordnung (EU) 10/2011 
sowie der französischen Verfügung vom 5. August 2020 durchgeführt. Die Handschuhe sind für sämtliche Kategorien von Lebensmitteln 
in Situationen geeignet, in denen es zu kurzfristigen, wiederholten Berührungen kommt. Die Handschuhe sind zwecks Übereinstimmung mit 
der ASTM 4679-02 und 21CFR177.2600 konzipiert und gefertigt worden und sie stimmen mit den FDA-Bestimmungen für die Berührung mit 
Lebensmitteln überein. 
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Geschäftsführer 

Unterzeichnet am 19. April 2024 in Bangkok 

 

NUMMERN DES 
PRODUKTMODELLS 

Grippaz-Nitrilhandschuhe 
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