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1 Premessa 

Il presente Fascicolo Tecnico è redatto ai sensi dell’Allegato III del Regolamento (UE) 2016/425, come 
recepito in Italia dal D. Lgs. 17/2019, che ha modificato e integrato il D. Lgs. 475/92. 
 
Il suddetto allegato descrive la procedura per l'elaborazione della documentazione tecnica riferita al DPI 
(denominata anche “Fascicolo Tecnico” all’interno del presente documento), atta a dimostrare la 
conformità del dispositivo suddetto ai requisiti del Regolamento.  
 
Il Regolamento stesso prescrive al fabbricante e/o all’importatore del DPI di documentare le scelte 
progettuali e costruttive adottate: questi riscontri sono in altre parole lo strumento con cui il fabbricante 
e/o l’importatore può dimostrare di aver soddisfatto i requisiti essenziali di sicurezza (RES) di cui 
all’Allegato II del Regolamento e le norme applicabili al DPI. 
 
Il Fascicolo Tecnico deve perciò giustificare come sono stati affrontati e risolti i rischi legati all'uso 
normale del DPI e al suo impiego ragionevolmente prevedibile, durante il periodo di vita previsto per il 
dispositivo (dall'immissione sul mercato alla sua dismissione dall'uso). 
 
Poiché il Fascicolo Tecnico deve essere disponibile per lungo tempo (almeno 10 anni), esso costituisce 
l'unico mezzo di cui il fabbricante e/o l’importatore dispone per ricostruire a posteriori la propria buona 
fede al momento dell'apposizione della marcatura CE. 
 
Non esistono regole specifiche sul tipo e sul numero di documenti da allegare al Fascicolo Tecnico: esso 
deve essere un documento snello, facilmente consultabile, gestito e inserito nell'archivio dei documenti 
di lunga conservazione dell'azienda produttrice e/o importatrice del DPI. 
 
Esso non deve documentare il know-how tecnologico del fabbricante/importatore: deve essere 
composto da tutti e soli quei documenti (p.e. immagini, schemi, prove e test di laboratorio, ecc.) che 
dimostrano come sono stati soddisfatti i requisiti essenziali di sicurezza e salute del DPI. 
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La caratteristica principale del Fascicolo Tecnico deve perciò essere l'agilità: deve essere strutturato 
secondo le esigenze del fabbricante e/o dell’importatore, in funzione della tipologia di DPI, delle 
procedure interne d’archiviazione dei documenti, della tipologia di costruzione (serie o esemplare unico), 
ecc. 
 
Il presente documento, ai sensi dell’Allegato III del Regolamento (UE) 2016/425, comprende: 

a) Una descrizione completa del DPI e dell'uso cui è destinato; 
b) Una valutazione dei rischi da cui il DPI è destinato a proteggere; 
c) Un elenco dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili al DPI; 
d) Informazioni sulla progettazione e fabbricazione del DPI; 
e) Le descrizioni e le spiegazioni necessarie alla comprensione del funzionamento del DPI; 
f) I riferimenti delle norme armonizzate che sono state applicate per la progettazione e la 

fabbricazione del DPI e/o delle altre specifiche tecniche che sono state applicate al fine di 
soddisfare i requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili; 

g) I risultati dei calcoli di progettazione, delle ispezioni e degli esami effettuati per verificare la 
conformità del DPI ai requisiti essenziali di salute e di sicurezza applicabili;  

h) Relazioni sulle prove effettuate per verificare la conformità del DPI ai requisiti essenziali di salute 
e di sicurezza applicabili e, se del caso, per stabilire la relativa classe di protezione; 

i) Una descrizione dei mezzi utilizzati durante la produzione del DPI per garantire la conformità del 
DPI fabbricato alle specifiche di progettazione;  

j) Una copia delle istruzioni e delle informazioni di utilizzo. 
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5.4 Imballaggio del DPI 

I guanti sono venduti in dispenser-box da 100 pezzi, tale da proteggere i prodotti da danneggiamenti 
meccanici e da contaminazione prima dell’uso. 
 
Ogni singola confezione di vendita contiene al suo interno una copia delle Istruzioni e delle Informazioni 
di utilizzo del DPI. 
 
 
5.5 Smaltimento del DPI 

I guanti monouso sono progettati e realizzati per essere utilizzati in un turno di lavoro continuativo, al 
termine del quale, non essendo riutilizzabili, andranno dismessi e avviati allo smaltimento come rifiuto. 
 
Essendo un DPI di terza categoria, e quindi utilizzabile in ambienti di lavoro e/o ambiti di applicazione 
che prevedano la presenza di determinate sostanze pericolose /o agenti biologici pericolosi, i guanti 
monouso “ECO TOUCH TOTAL BLUE” devono generalmente essere smaltiti secondo il D. Lgs 152/06 e 
s.m.i. con apposito CER identificativo da definirsi a cura dell’utilizzatore, in funzione dell’attività da egli 
esercitata e delle eventuali sostanze di cui saranno sporcati / impregnati i guanti. 
 
In ogni caso è opportuno fare riferimento ai regolamenti locali per lo smaltimento di DPI monouso. 
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6 Progettazione del DPI 
 
6.1 Certificato di Esame UE del Tipo 

I guanti monouso “ECO TOUCH TOTAL BLUE” sono dotati di un Certificato di Esame UE del Tipo, 
rilasciato dall’Organismo Notificato SATRA Technology Europe Ltd, con sede in Irlanda, numero 
di identificazione per la certificazione dei DPI: 2777, numero del certificato: 2777/10648-04/E00-
00, rilasciato in data 25 giugno 2018. 
 
L’Organismo Notificato Satra Technology nel certificato suddetto ha classificato il DPI come segue: 

 

 
 

 
 
 
in riferimento alle Norme tecniche sotto riportate: 
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6.2 Test Report di conformità alle Norme EN 455 

I guanti sono dotati di un Test Report di conformità alle Norme EN 455, parte 1, 2 e 3, rilasciato da 
SGS Malaysia SDN. BHD in data 03 agosto 2016, numero di test CRSSA/12840/16. 

Si riportano di seguito i risultati del test report di SGS relativo alle Norme EN 455 parte 1, 2 e 3: 
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6.3 Test Report sul lotto di importazione 

I guanti sono dotati anche di un Test Report di conformità alle Norme EN 455, parte 1, 2 e 3, rilasciato 
dal fabbricante TOP GLOVE per alcuni campioni del lotto di importazione, in data 08 giugno 2020, 
numero di test COA1130/2000097378/001. 
 
Di seguito sono riportati i risultati relativi al Test Report eseguito dal fabbricante Top Glove sui guanti 
appartenenti ai lotti di importazione: 
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Per ulteriori dettagli circa le prove eseguite e le relative condizioni di esecuzione si rimanda ai Test 
Report e all’altra documentazione allegata al presente Fascicolo Tecnico. 
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7 Requisiti Essenziali di Sicurezza (RES) applicabili  

Nella tabella che segue sono elencati i Requisiti Essenziali di Sicurezza (RES) richiesti dal Regolamento 
(UE) 2016/425, così come recepito in Italia dal D. Lgs. 17/2019, e la relativa applicabilità al DPI oggetto 
del presente Fascicolo Tecnico. 
 
Per ogni RES applicabile al DPI, sono esplicitate le modalità attraverso cui il RES in questione viene 
soddisfatto. 
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8.1 Uso improprio del DPI 

I guanti monouso “ECO TOUCH TOTAL BLUE”, al fine di offrire all’utilizzatore il giusto livello di comfort 
e di protezione dai rischi esplicitati nella tabella precedente, devono essere correttamente indossati e 
utilizzati in modo da non pregiudicarne l’integrità e l’efficienza. 
 
I guanti monouso “ECO TOUCH TOTAL BLUE” non sono progettati e realizzati per essere utilizzati in 
ambienti di lavoro che presentano rischi meccanici (ad esempio lavoro in prossimità di elementi mobili, 
utilizzo di utensili taglienti, ecc.) in quanto non offrono protezione da tali rischi e quindi potrebbero 
lacerarsi o danneggiarsi. 
 

 
N.B.: Al fine di preservare l’integrità dei guanti monouso durante il loro utilizzo, e quindi la relativa 

efficienza, è assolutamente necessario evitare di indossare oggetti e/o accessori al di sotto dei guanti 
che potrebbero provocare strappi e/o lacerazioni degli stessi, quali ad esempio anelli, bracciali, ecc. 
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TERMS AND CONDITIONS

The following conditions apply in addition to SATRA’s standard terms and conditions of business and 
those given in the current certification agreement.

The certificate holder is licensed to mark the products detailed within this certificate in accordance with 
Annex V (Module B) of the Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of the council of 
9th March 2016 on personal protective equipment once you have drawn up an EU declaration of product 
conformity. Please note:

1. Where the product is classified as category III then CE Marking of production is reliant on 
current compliance with Regulation 2016/425 module C2 or Module D. (Except that specifically 
produced to fit an individual user).

2. Full details of the certification and product are contained within the manufacturer’s technical 
documentation.

3. Where a translation of this certificate exists, the English language version shall be considered 
as the authoritative text.

4. Certification is limited to production undertaken at the sites listed in the manufacturers technical 
documentation.

5. Ongoing manufactured product shall be consistent with the product(s) certified and listed on 
this certificate.

6. The Manufacturer shall inform SATRA of any changes to the certified product or technical 
documentation.

7. This certificate shall be kept together with the relevant technical documentation in a safe place 
by the client named on this certificate. Production of this certificate and other documentation 
may be required by a representative of the EC member state government.

8. This certificate relates only to the condition of the testable items at the time of the certification 
procedure and is subject to the expiry date shown.

9. SATRA Technology reserves the right to withdraw this certificate if it is found that a 
condition of manufacture, design, materials or packaging have been changed and 
therefore no longer comply with the requirements of Regulation 2016/425.



Notification of a Body in the framework of a technical
harmonization directive

From : Department of Business,
Enterprise and Innovation
Earlsfort Centre Lower Hatch
Street
Dublin 2
Ireland

To : European Commission
GROWTH Directorate-General
200 Rue de la Loi,
B-1049 Brussels.

Other Member States

Reference : Legislation : Regulation (EU) 2016/425 Personal protective equipment

Body name, address, telephone, fax, email, website :

satra Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15
Dublin
Ireland
Phone : 0035314372484
Fax :
Email : geoff.graham@satra.com
Website : www.satra.com

Body : NB 2777

The body is formally accredited against :

EN ISO/IEC 17065 - Product certification

Name of National Accreditation Body (NAB) : Irish National Accreditation Board

The accreditation covers the product categories and conformity assessment procedures concerned by this
notification : Yes
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Tasks performed by the Body :

Last approval date : 19/11/2019

Product family, product /Intended use/Product range Procedure/Modules Annexes or articles of the
directives

Equipment providing buoyancy aid
Equipment providing chest and groin protection
Equipment providing eye protection
Equipment providing foot, leg and anti-slip protection
Equipment providing general body protection (clothing)
Equipment providing hand and arm protection
Equipment providing head protection
Equipment providing hearing protection
Equipment providing protection against cold [ > -50°C ]
Equipment providing protection against cold [cold >-50°C ],
[extreme cold <-50°C ]
Equipment providing protection against extreme cold [ < -50 °C
]
Equipment providing protection against heat [ < 100 °C ]
Equipment providing protection against heat [ > 100°C and fire
and flame ]
Equipment providing protection against heat [Heat<100°C],
[Heat>100°C and fire]
Protective Equipment against bullet wounds or knife stabs
Protective Equipment against drowning
Protective Equipment against electric shock
Protective Equipment against electrical and magnetic fields and
waves
Protective Equipment against falls from heights
Protective Equipment against hand-held chain-saws
Protective Equipment against harmful biological agents
Protective Equipment against harmful noise
Protective Equipment against high-pressure jets
Protective Equipment against ionising radiation
Protective Equipment against mechanical risks
Protective Equipment against non-ionising radiation
Protective Equipment against slipping
Protective Equipment against substances and mixtures which
are hazardous to health
Protective Equipment against vibrations
Specialized areas of competence: Firemen suits
Specialized areas of competence: High visibility clothing
Specialized areas of competence: Protective clothing for
motorcycle riders
Specialized areas of competence: Protective equipment for use
in potentially explosive atmospheres

EU type-examination
Quality assurance of the
production process
Supervised product checks at
random intervals

Annex V
Annex VIII
Annex VII
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TOP GLOVE SDN BHD

Test Report

Customer ITALSAN S.R.L

Brand ECOTOUCH TOTAL BLUE - SODAY

Sales Order 2000097378

Customer PO 2/2020

Type of Glove NITRILE POWDER FREE ONLINE SINGLE CHLORINATED GLOVE (Finger Textured, Blue)

AQL Required 1.5

Date of release 08.06.2020

Reference Standard The above consignment of goods have been inspected against EN 455-1:2000, EN 455-2:2015
and EN 455-3:2015 standards where samples selected at random using Single Sampling Plans
for Normal Inspection of ISO 2859-1 and also complied with EN455-4:2009 requirement
(maximum 5 years)

Declared Quantity, Size, Lot No., Manufacturing Date, Expiry Date

DRAFT : COA1130/2000097378/001

Size Quantity
(Carton)

Quantity
(Pieces)

Lot No. Manufacturing
Date

Expiry Date

M 100 100,000 230097378NCZA 2020-06 2025-05
L 100 100,000 230097378NCZA 2020-06 2025-05

XL 100 100,000 230097378NCZA 2020-06 2025-05
TOTAL 300 300,000 

Characteristics Size Unit Inspection Level Acceptance Result
Freedom From Holes

M PC GI AQL 1.5 PASS

L PC GI AQL 1.5 PASS

XL PC GI AQL 1.5 PASS

Characteristics Size Unit Inspection Level Acceptance Result
Major Visual Defect

M PC GI AQL 2.5 PASS

L PC GI AQL 2.5 PASS

XL PC GI AQL 2.5 PASS

Characteristics Size Unit Inspection Level Acceptance Result
Minor Visual Defect

M PC GI AQL 4.0 PASS

L PC GI AQL 4.0 PASS

XL PC GI AQL 4.0 PASS

Characteristics Size Unit Sample Size Median Value Result
Glove Length

M mm 13 247 PASS

L mm 13 247 PASS

XL mm 13 246 PASS



Characteristics Size Unit Sample Size Median Value Result
Glove Palm Width

M mm 13 95 PASS

L mm 13 106 PASS

XL mm 13 113 PASS

Characteristics Size Unit Sample Size Median Value Result
Fingertip Thickness

M mm 13 0.11 PASS

L mm 13 0.12 PASS

XL mm 13 0.11 PASS

Characteristics Size Unit Sample Size Median Value Result
Palm Thickness

M mm 13 0.07 PASS

L mm 13 0.08 PASS

XL mm 13 0.08 PASS

EN 455-2:2015 Requirement:

Median Length (mm) :
Min. 240 mm

Median Width (mm) :
XS : <= 80
  S : 80 ± 10
 M : 95 ± 10
  L : 110 ± 10
XL : >=110

Characteristics Size Unit Sample Size Median Value Result
Force at Break Before
Aging

M N 13 6.4 PASS

L N 13 6.3 PASS

XL N 13 6.1 PASS

Characteristics Size Unit Sample Size Median Value Result
Force at Break After
Aging

M N 13 6.5 PASS

L N 13 6.4 PASS

XL N 13 6.2 PASS

EN 455-2:2015 Requirement:

Before Aging :
Median Value of Force at Break : >= 6 N

After Aging :
Median Value of Force at Break : >= 6 N

Characteristics Size Unit Sample Size Mean Value Result
Powder Free Residue
(Powderfree Glove)

FIXTR_5
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M mg/glo 5 0.26 PASS

L mg/glo 5 0.20 PASS

XL mg/glo 5 0.24 PASS

Requirement : Max. 2mg/glove

Conclusion
We hereby certify that glove consignment of goods were determined to meet the acceptable limit of the specifications as
referring to the above findings of randomly selected samples.

Prepared By Approved By
SITI RAHAYU MOHD ZAKRIA SIM PECK KUNG
CHEMIST, QA MANAGER, QA

This is a computer generated test report, no signature is required.
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PRODUCT SPECIFICATION 

Nitrile Powder Free Examination Gloves (Finger Textured) 

 

 

SECTION I:  PRODUCT DESCRIPTION 

 
1. 1 Type Nitrile Examination Glove, Powder Free, Online Single 

Chlorinated, Non-sterile 

 

1. 2 Material 

 

100% Synthetic Nitrile Latex 

 

1. 3 Color  Blue 

1. 4 Design and Feature Ambidextrous, finger textured, beaded cuff 

 

1. 5 Powder No powder lubricant added 

 

1. 6 Storage Condition The gloves shall maintain their properties when stored in a dry 

condition. Avoid direct sunlight. 
 

1. 7 Shelf-Life The gloves shall have shelf life of 5 years from the date of 

manufacture with the above storage condition. 
 

1. 8 Packing Style 100 pcs gloves x 10 dispensers x 1 carton 

   

1. 9 Size Marking The size of gloves shall be marked in the check box on every 

carton with black ink. 
 
 

SECTION II :  PERFORMANCE REQUIREMENTS 

(Sampling Plan – ISO 2859 Single Normal) 

# Characteristics 
Inspection 

Level 

Acceptable 

Quality Level 
Reference Standard 

2.1 Dimensions Median of 13 test pieces EN455-2 : 2015 

2.2 Physical Properties Median of 13 test pieces EN455-2 : 2015 

2.3 
Freedom from Holes  

(Water Tight Test) 
GI 1.5 EN455-1 : 2000 

2.4 

(i) 

(ii) 

Visual Defects: 

   Major Visual 

   Minor Visual 

GI 

 

2.5 

4.0 

 

In-house practice 

 

2.5 

(i) 

(ii) 

(iii) 

Packaging Defects: 

   Regulatory 

   Visual 

   Critical (incl. Gloves Counting) 

 

GI 

GI 

S2 

 

** 

4.0 

4.0 

In-house practice 

2.6 Powder Free Residue N=5 - 

EN455-3 : 2015 

ASTM D6319-10 (2015) 

ASTM D6124-06 (2017) 

2.7 Mix Size / Mix Glove / Mix Hand Not Allowed  

**Unacceptable at any level 
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SECTION III:  PERFORMANCE SPECIFICATION 
 
3.1 Dimensions 

Description Size Standard 

Length (mm) All Sizes Min 240 

Palm Width (mm) 

XS 

S 

M 

L 

XL 

XXL 

76 +/- 3 

84 +/- 3 

94 +/- 3 

105 +/- 3 

113 +/- 3 

123 +/- 3 

Thickness (mm) 

*single wall 

All Sizes 

 

Finger :  0.10 +/- 0.02 

(Typical value: 0.11 – 0.12) 
 

Palm   :  0.07 +/- 0.02 

(Typical value: 0.07 – 0.08) 

 
3.2 Physical Properties 

Description 
Standard 

Before Aging After Aging 

Median Force at Break (N) 
Min 6 

(Typical value: 6 – 8) 
Min 6 

(Typical value: 6 – 8)  

 
3.3 Freedom from Holes 
 The sample size and allowable number of non-conforming gloves in the samples shall be 

determined in accordance to Sampling Plan ISO 2859-1 Single Normal using inspection and 

acceptable quality level as stated in Section II: Performance Requirements. 

 

3.4 Visual Defects 

The sample size and allowable number of non-conforming gloves in the samples for both 

major and minor defects shall be determined in accordance to Sampling Plan ISO 2859-1 

Single Normal using inspection and acceptable quality level as stated in Section II: 

Performance Requirements.  

 

3.5 Packaging Defects 

 The Sample size and allowable number of non-conforming in the samples for regulatory, 

visual and critical packaging defects shall be determined in accordance to Sampling Plan ISO 

2859-1 Single Normal using inspection and acceptable quality level as stated in Section II: 

Performance Requirements (Gloves Counting=100 pcs by weight per Dispenser). 

 

3.6 Powder Free Residue 

Maximum 2 mg per glove 

 

 

   

Prepared by:   Date:  29th October 2019 

Product Management Unit  

  

Checked by:   Approved by:   

Fatimawati Mohamad                                                Noor Akilah Saidin 

Assistant Manager, RA S&C Deputy General Manager, RA S&C 

 

 








