Rev. 0 del 01/02/2021

FASCICOLO TECNICO

SECONDO L’ALLEGATO Il DEL REGOLAMENTO UE 2016/425

Articolo: GUANTI IN LATTICE 100% con polvere — LATEX PLANET

1. Definizione del prodotto del fabbricante e del produttore

Marchio: Eﬂ&é

Formato: Box cartoncino — pezzi 100
Fabbricante:  PLANET EATHIC S.R.L. VIA PARINI 33 23900 LECCO (LC)

2. Descrizione generale del DPI

Guanto ambidestro in lattice a cinque dita di protezione di tipo C contro prodotti chimici e
microrganismi, da utilizzare per le attivita rientranti nella categoria Il di rischio (Regolamento (UE)
2016/425), le cui caratteristiche di protezione offerte sono indicate nel presente Fascicolo Tecnico
e nella marcatura indicata sulla confezione .

Il DPI & sottoposto alle seguenti procedure di valutazione della conformita presso ANCI servizi SRL
sezione CIMAC (0465), Via Aguzzafame 60/b, 27029, Vigevano (PV)

Esame UE del tipo (Modulo B)
Conformita al tipo basata sul controllo interno della produzione unito a prove del prodotto
sotto controllo ufficiale effettuare ad intervalli casuali (Modulo C2)

Il DPI & stato progettato e fabbricato con sostanze da tempo utilizzate in azienda di cui non si
conoscono effetti nocivi per I'igiene e la sicurezza del’ambiente e dell’utilizzatore e nelle condizioni
prevedibili di normale utilizzo, non rilascia e non si deteriora al punto da rilasciare sostanze
generalmente note come tossiche, cancerogene, mutagene, allergeniche, tossiche per la riproduzione
(sostanze SVHC) o altrimenti nocive.

Il DPI contiene lattice di gomma naturale che in soggetti sensibili pud dare reazioni allergiche.

Il DPI & conforme al Regolamento (CE) N. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18
dicembre 2006, concernente la registrazione, la valutazione, I'autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH) e successivi emendamenti.




Composizione:
Latex: 100 parts.

Ammonia: 0.25 parts.

Sulphur: 1.0 part

zinc oxide: 0.75 parts

Accelerators ZDBC: 0.25 parts
Accelerator ZDEC: 0.75 parts.
Calcium carbonate: 10 parts.

PRODUCT SPECIFICATION
Date 16/01/2016 e Version: 01
Product Name Non-sterile Latex Disposable Gloves Lightly powdered
Thickness 0.08 mm min
Average Weight of | 5.0+-0.2gm/pc Medium Size
Usage General Purpose & Industrial use.
Material Natural Rubber Latex
Cuff Finishing Beaded
Color White
Type Ambidextrous
Surface finish Smooth
Product Characteristic:
Size Palm Width (mm) Length (mm)
X-Small 80 = 5mm 240min
SR Small 85+ 5mm 240min
. Medium %= 5mm 240min
Large 106 = 5mm 240min
Extra Large 115+ 5mm 240min
Single wall thickness {mm)
. Cuff 0.08-0.10
i Paim 009010
Finger 0.10-0.12
s 5 Un-aged Aged
xsyi',jalsm’jgfs Tensie 2026 1824
¥ Ultimate 850-850 550-750
Physical Properties Un-aged Aged
(EN Standard) Force at Min 6 Min 6
Residual Powder 10.0 mg/dm2
Quality Specification ASTM Standard EN Standard
inspection Sampling Plan/AQL Sampling Plan/AQL
Dimension S52-AQL40 13 pes (Median)
* AND - AcceptNo | Physical S2-AQL40 -
Force at - 13 pcs (Median)
Water Tight GI-AQL25
e G1-AQL25
Visual G1-AQL40 G1-AQL40
Visual G1-AQL40 G1-AQL4D
Residual n =5 (average) n=>5 (average)
Packaging n=5(AND) n=5{AND)
Glove n=5(AND) n=5(AND)
Packaging Configuration and Labeling:
Packing 100 Qloves per Inner Dispenser {by count)
10 Dispensers per Outer Carton
The dispensers and outer cartons shall have the following information/prints:
fakicing Product description and Brand including size and net quantity of gloves.
Name and Country of Origin of Manufacturer or Distributor.
Single Use Only or the Symbol for single use.
Lot Numbering Per the customer's requirement or in house as per packing SOP.
System Manufacturing andlor expiry date where applicable.




2.1 Dimensioni del guanto

Misura Larghezza Limgteesza
del guanto
del palmo
Piccola/s (7) 85 >240
Media/M (8) 95 > 240
w Width
Grande/L (9) 105 2250 . Lergii

2.2 FOTO DEL GUANTO

3. Requisiti essenziali di salute e sicurezza applicabili al DPI (Reg. UE 2016/425 — Allegato i)

141 Ergonomia

1.2 Assenza di rischi intrinseci e altri fattori di disturbo

1.2.1.1 | Materiali costitutivi appropriati

1.2.1.2 | Stato di superficie adeguato di ogni parte di un DPI a contatto con ['utilizzatore

1.4 Informazioni fornite dal fabbricante

22 DPI “che avvolgono” le parte del corpo da proteggere

2.4 DP! soggetti a invecchiamento

212 Marcatura del guanto

3.10 Protezione dalle sostanze e dalle miscele pericolo per la salute e dagli agenti biologici nocivi

3.10.2 Protezione da contatto epidermici o oculari




4. Riferimenti alle norme armonizzate e alle specifiche tecniche applicate al fine di soddisfare i
requisiti essenziali di salute e sicurezza applicabili

v Norme armonizzate applicate
EN 420:2003 +A1:2009 - Guanti di protezione: requisiti generali e metodi di prova
EN ISO 374-1:2016 - Guanti di protezione contro i prodotti chimici e microorganismi pericolosi
- Parte 1: Terminologia e requisiti prestazionali per rischi chimici
EN ISO 374-5:2016 - Guanti di protezione contro i prodotti chimici e microorganismi pericolosi
-Parte 5: Terminologia e requisiti prestazionali per rischi da microorganismi

v Specifiche tecniche applicate
EN 16523-1:2015 - Determinazione della resistenza dei materiali alla permeazione dei prodotti
chimici - Parte 1: Permeazione dei prodotti chimici liquidi in condizioni di contatto continuo
EN 374-2:2014 - Guanti di protezione contro i prodotti chimici e microorganismi pericolosi -
Parte 2: Determinazione della resistenza alla penetrazione
EN 374-4:2013 - Guanti di protezione contro prodotti chimici e microorganismi - Parte 4:
Determinazione della resistenza alla degradazione per i prodotti chimici

6. Valutazione dei rischi da cui il DPI & destinato a proteggere e livelli di protezione offerti

Il guanto di protezione contro i prodotti chimici e microorganismi pericolosi offre protezione dal
contatto con le sostanze chimiche indicate nella tabella seguente.

e Il guanto monouso contro i rischi chimici e microorganismi ha superato la prova di penetrazione
all’acqua e all’aria secondo la norma EN 374-2:2019. La prova di penetrazione all’aria & stata
effettuata alla pressione di 0,5 kPa

Codice Sostanza Niiisio Livello di protezione Degradazione del
indicata in EN Sostanza chimica CAS secondo laEN ISO | guanto secondo EN
374-1:2016 374-1:2016 1SO 374-4:2013
K Idrossido di sodio 40% 1310-73- Livello 2 -4.8%
e Il guanto monouso protegge dal contatto con le sostanze chimiche sopraindicate anche se tali

informazioni non riflettono la durata effettiva della protezione. La resistenza chimica & stata
valutata in condizioni di laboratorio da campioni prelevati dal solo palmo del guanto e si riferisce
solo alla sostanza chimica testata. La protezione offerta pud essere diversa se la sostanza chimica
viene utilizzata in una miscela di sostanze chimiche. Si raccomanda di verificare che i guanti siano
adatti all'uso previsto perché le condizioni di utilizzo sul luogo di lavoro possono differire dalla prova
effettuata in laboratorio considerando la temperatura, I'abrasione e la degradazione. i guanti
possono fornire una minore resistenza ai prodotti chimici a causa di cambiamenti nelle proprieta
fisiche dovute all'uso, a strappi, sfregamenti, degrado causato dalla sostanza chimica. Il contatto
con le sostanze chimiche pud ridurre significativamente il tempo di effettivo utilizzo. Per le sostanze
chimiche corrosive, la degradazione puo essere il fattore piu importante da considerare nella scelta
dei guanti resistenti agli agenti chimici. Prima dell'uso, ispezionare i guanti per rilevare eventuali
difetti o imperfezioni. "Non sottoposto a prova contro i virus". Il guanto monouso offre una
protezione contro batteri e funghi secondo EN ISO 374-5:2016.




La resistenza chimica é stata valutata in laboratorio, i risultati delle prove sono contenuti nei seguenti
rapporti di prova:

Livello Rif. Rapporto di
prova CIMAC
EN 420:2003+A1:2009 | Destrezza 5 2020\3585-1-RP-1del
19/01/2021
EN 16523-1:2015 Permeazione | Sostanza livello | Codice
2 K 2020\3585-2-RP-1del
19/01/2021
EN 374-4:2013 Degradazione | Sostanza % Codice
-4.8% K 2020\3585-2-RP-1del
19/01/2021
EN 374-2:2014 Tenuta all’aria Test superato | 2020\3585-1-RP-1del
19/01/2021
; Test superato | 2020\3585-1-RP-1del
Tenuta all’acqua 19/01/2021

La nota informativa d’uso del DPI, redatta conformemente all’allegato I, punto 1.4 del Regolamento
2016/425, & allegata al presente fascicolo tecnico e viene inviata assieme al DPI.

7. Descrizione dei mezzi usati dal fabbricante per garantire la conformita del DPI
fabbricato alle specifiche di progettazione

7.1 Scelta dei fornitori

I fornitori vengono scelti sulla base delle loro referenze e delle informazioni raccolte dal mercato
relativamente ai seguenti parametri, valutati in base alla loro criticita.

Parametro

Azione

Criterio di Valutazione

Certificazione del
sistema di qualita
1SO 9001 e/0 ISO
13485 nelle loro
versioni piu
aggiornate

Viene richiesta una copia del
certificato e vengono verificate le
date di validita e scadenza.

Un fornitore pud non avere un sistema di qualita certificato,
tuttavia PLANET EATHIC SRL. deve verificare che siano in
ogni caso soddisfatti i requisiti ritenuti fondamentali per la
fornitura di prodotti conformi alle specifiche richieste e alle
norme armonizzate EN ISO 374-1:2016 e EN 374-5:2016 per
le sostanze chimiche di cui il guanto garantisce la protezione
ed e certificato da ANCI servizi SRL - sezione CIMAC (0465),
Via Aguzzafame 60/b, 27029, Vigevano (PV)

Rispondenza del
prodotto alle
normative cogenti

Viene verificato che i prodotti
soddisfino i requisiti di legge
cogenti, ovvero:

- Regolamento (UE) 2016/425 sui
dispositivi di protezione
individuale (DPI)

- Norme armonizzate pubblicate
sulla GUCE

Un fornitore viene scelto solo se i guanti monouso soddisfano
pienamente ogni requisito legislativo/normativo cogente.

Il soddisfacimento deve essere verificato tramite
I'applicazione di norme tecniche armonizzate e documentate
da test report e prove effettuate dal fornitore o dal
fabbricante PLANET EATHIC SRL.




Qualita del
prodotto

Viene verificata la qualita del/dei
prodotto/i tramite campionatura
iniziale ed esecuzione di test e
verifiche di prova.

Gli esiti dei test e delle verifiche
condotte vengono registrati e
archiviati su supporto informatico

Un fornitore viene scelto solo se i prodotti forniti rispettano

le specifiche definite da PLANET EATHIC SRL. per tipologia

di prodotto:

- materiale

- aspetto generale (omogeneita della mescola: distribuzione
materiale e del, pigmento se presente, grumi macchie)

- peso e/o spessore

- finitura superficie

- colore

- dimensioni taglie

- qualita della mescola (proprieta tensili secondo UNI EN 455-
2:2015)

- qualita imballi

- permeazione, penetrazione e degradazione delle sostanze
chimiche secondo EN ISO 374-1:2016 e EN 374-5:2016

Regolazione del
rapporto

Viene sottoposta al fornitore una
regolamentazione del rapporto in
forma contrattuale o comunque
scritta, dove PLANET EATHIC SRL.
definisce le caratteristiche che
ritiene fondamentali per i guanti
monouso approvvigionati e della
fornitura.

Un fornitore pud essere qualificato solo se accetta una
regolamentazione scritta delle condizioni di fornitura (tramite
contratto o altra forma scritta).




7.2 Caratteristiche critiche del processo di produzione e di fornitura

Caratteristica

Criterio di Valutazione

Capacita dei guanti forniti a PLANET EATHIC SRL. quali
di Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) di offrire
protezione contro le sostanze chimiche ed i
microorganismi pericolosi, in base ai requisiti essenziali
di salute e di sicurezza definiti dal Reg. (UE) 425/2016.
Per [a valutazione del livello di protezione offerto dal
DPI devono essere eseguite

-  prove di penetrazione

-  prove di permeazione

- prove di degradazione

rispetto a determinate sostanze chimiche oggetto di
certificazione CE in applicazione delle seguenti norme
armonizzate di riferimento:

EN ISO 374-1:2016

EN ISO 374-5:2016

EN16523-1:2015

EN 374-2:2014

EN 374-4:2013

1) IL FORNITORE SOTTOPONE PERIODIACAMENTE | DPI FORNITI
A PROVE DI PENETRAZIONE E A PROVE DI PERMEAZIONE E
DEGRADAZIONE SULLE SOSTANZE CHIMICHE DALLE QUALI
IL DPI STESSO INTENDE PROTEGGERE
Il requisito si considera soddisfatto se il fornitore dimostra
di aver applicato le norme tecniche armonizzate specifiche
ed effettua i test richiesti dalle norme, con frequenza
almeno semestrale, fornendo i risultati e le registrazioni
degli stessi secondo EN ISO 374-1 ed EN 374-5.

Stabilita del processo produttivo

(1 fornitore deve essere in grado assicurare una
produzione omogenea, stabile e conforme al
guanto monouso oggetto de Certificato UE del
tipo secondo il Regolamento 2016/425)

FORNITORE CON SISTEMA DI QUALITA CERTIFICATO
Deve essere fornita o visionata la (le) procedura
(procedure) (o la parte del manuale di qualita) che descrive
le attivita svolte per la verifica delle fasi durante il processo
di produzione.

FORNITORE SENZA SISTEMA DI QUALITA CERTIFICATO

Devono essere documentate le fasi del processo produttivo
e le modalita di verifica applicate. Se lo ritiene necessario
PLANET EATHIC SRL. Srl effettua sopraluoghi presso il
fornitore per verificare il corretto svolgimento delle attivita
interessate.

Nei casi in cui venissero rilevate eventuali lacune o aspetti che
PLANET EATHIC SRL. ritiene non siano sufficientemente
approfonditi o soddisfatti dal fornitore, PLANET EATHIC SRL. Srl
puo scegliere di attivare di sua competenza procedure per la
verifica dei requisiti indagati e integrare la documentazione
prodotta con quella fornita dal fornitore.

Il fornitore mantiene la qualifica solo se il processo produttivo
assicura una produzione omogenea, stabile e conforme alle
caratteristiche del guanto monouso oggetto del Certificato UE
del tipo conformi ai requisiti richiesti dal Regolamento UE
2016/425.




Prove finali

1) FORNITORE CON SISTEMA DI QUALITA CERTIFICATO
Deve essere fornita o visionata la (le) procedura
(procedure) (o la parte del manuale di qualita) che descrive
le prove finali effettuate al termine del processo di
produzione nonché le relative registrazioni dei risultati delle
prove (test report) secondo EN 1SO 374-1:2016 ed EN 374-
5:2016

2) FORNITORE SENZA SISTEMA DI QUALITA CERTIFICATO
Devono essere documentate e descritte le prove finali
effettuate sui guanti monouso. Se lo ritiene necessario
PLANET EATHIC SRL. effettua sopraluoghi presso il
fornitore per verificare il corretto svolgimento delle attivita
interessate e preleva i guanti monouso da sottoporre
a prove di permeazione,
penetrazione e degradazione delle sostanze chimiche
secondo EN ISO 374-1 ed EN 374-5

Nei casi in cui venissero rilevate eventuali lacune o sospetti che
Planet Eathic Srl ritiene non siano sufficientemente approfonditi o
soddisfatti dal fornitore, Planet Eathic Srl puo scegliere di di
attivare di sua competenza procedure per la verifica dei requisiti
indagati e integrare la documentazione prodotta con quella
fornita dal fornitore.

Il fornitore mantiene la qualifica solo se le attivita di controllo
finale dei prodotti sono conformi ai requisiti richiesti dal
Regolamento UE 2016/425.

Planet Eathic Srl effettua semestralmente tutte le prove
necessarie per dimostrare il soddisfacimento dei requisiti di
salute e sicurezza del DPI. Nell’ambito del proprio piano di
controlli qualita, sottopone i DPI approwvigionati dal fornitore ad
lanalisi periodiche semestrali di penetrazione, permeazione e
degradazione secondo un Piano Qualita e in applicazione delle
norme armonizzate EN ISO 374-1 e EN ISO 374-5.

Allegati:

NOTA INFORMATIVA
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