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at handskerne daekker begge hander helt, og undgd kontakt med produktet. Handskerne er kun beregnet til

' Kun til brug ved indgivelse af disse produkter. Kontrollér handskerne for fejl eller defekter fgr brug. Serg for,
@ | engangsbrug.

Brugervejledning

Beskrivelse af handskerne: Polyethylenhandsker (PE)
Produktreference: SD-PE -001
Starrelse: 13

Handstarrelse 13
Handens omkreds (mm) 34045
Handens lzengde (mm) 29045

Tilsigtet anvendelse: Beskyttelse af haenderne ved indgivelse af disse produkter.

Pravning og ydeevne:
PV i kategori 111 i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/425 om personlige vaernemidler, hvad angdr uskadelighed, komfort
og fasthed, samt de europeiske harmoniserede standarder EN 1SO 374-1-2016+A1:2018 og EN 1SO 21420-2020.

EN ISO 374-1:2016/A1:2018/Type C

(14

EN 1SO 374-1:2016/A1:2018/Type C, Ydeevneniveau 6: Malt gennembrudstid > 480 min

- Ydeevneniveau for . .

Testet kemikalie CAS-nr. Bogstav gennemtraengning Nedbrydningsveerdi
Natriumhydroxid 40 % 1310-73-2 K 6/6 53 %
Formaldehyd 37 % 50-00-0 T 6/6 112 %

Type C: Ydeevnen for gennemtraengning skal veere mindst niveau 1 over for mindst ét testkemikalie.
Luft- og vandtaethed: opfylder kravene

AQL-stikprgveniveau: <1,5

Handskerne opfylder kravene i standarden EN/ISO 21420:2020.

Generelle krav til arbejdshandskers fingerfaling: 5/5

Brugervejledning:
1. Abn enkeltemballagen.

2. Tag handskerne pé.
3. Sprg for, at handskerne deekker begge hander helt, og undga kontakt med produktet i videst muligt omfang.

Advarsler:

Handskerne er egnet som handvarn.

Kontrollér handskerne for fejl eller defekter far brug.

Brug ikke pakken med handsker efter udlgbsdatoen (se holdbarhed nedenfor).
Brug ikke handskerne, hvis emballagen er beskadiget.

Kun til engangsbrug. Kasseres efter brug.

Kemikaliebestandigheden er malt under laboratorieforhold pa praver taget fra hdndfladen alene og geelder kun for det testede
kemikalie. Virkningen er muligvis ikke den samme, hvis der anvendes en blanding af flere kemikalier.

7. Disse oplysninger afspejler ikke den reelle varighed af beskyttelsen pa arbejdspladsen og forskelle mellem blandinger og rene
kemikalier.
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Under brug forringes beskyttelseshandskernes modstandsdygtighed over for produktet muligvis p& grund af aendringer

i handskernes fysiske egenskaber. Beveegelser, fastsidning, slitage, nedbrydning som falge af kontakt med kemikaliet m.m. kan
muligvis reducere den faktiske brugstid vaesentligt. Nar det geelder atsende kemikalier, er nedbrydning muligvis den vigtigste
faktor, der skal tages hensyn til ved valg af kemikaliebestandige handsker.

Denne model indeholder ikke stoffer i maengder, der vides at have eller misteenkes for at have en negativ indvirkning
pé brugerens hygiejne eller helbred.

Der gives ingen garanti for beskyttelse mod risici eller farer, som ikke er nzvnt i dette dokument. De angivne ydeevneniveauer
galder kun for handskens handflade. De angivne ydeevneniveauer geelder kun for nye handsker, som ikke har veeret vasket eller
regenereret. Ydeevneniveauerne er malt ved prgvninger udfart i henhold til de betingelser, der er defineret i de relevante
standarder.

Héndhygiejne: For at undga at kontaminere handen med en snavset handske skal du klemme fat pd manchetten med tommel-
og pegefinger og kreenge handsken ud over fingrene, nar du tager handsken af. Far fingrene ind i manchetten pa den anden
handske, og kreeng den af. Undga at bergre huden.

Det anbefales at kontrollere, at handskerne er egnet til den tilsigtede anvendelse, fordi forholdene pa arbejdspladsen kan veere
anderledes end forholdene ved typepravningen, alt afheengigt af temperatur, slitage og nedbrydning.

Opbevaring:

Denne pakke med handsker skal opbevares pa et rent og tert sted ved normal stuetemperatur.

Holdbarhed: Pakken med handsker har en holdbarhed pa fem ar fra fremstillingsdatoen.

Piktogram:
i
Beskyttelse mod Information Fremstillingsdato Sidste anvendelsesdato
kemikalier

Oplysninger om fabrikanten:

Virksomhed: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Adresse: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kina
TIf.: +86-21-33517332

Oplysninger om bemyndiget organ:

EU-certificering i henhold til modul B og modul C2 er udfgrt af CTC
4, rue Hermann. Frenkel — 69367 Lyon Cedex 07

Land: Frankrig

Telefon: +33/4.72.76.10.10

E-mail: cemarking@ctcgroupe.com

Websted: http://www.ctcgroupe.com/

Bemyndiget organ nummer: 0075

EU-overensstemmelseserkleering:

EU-overensstemmelseserklaringen kan findes via dette link:
http://www.sh-shengda.com/instructions/
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FABRIKANTENS TEKNISKE DOKUMENTATION

IHT. PV-FORORDNINGEN 2016/425

Produktreference
Varenr.

Indeksnr. for teknisk
dokumentation

Seneste opdatering

C2127 — Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd —

SD-PE-001

/

01

December 2021
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Identifikation

Produktreference: : SD-PE-001

Varenr.: : /

Grundmodel

Indeksnr. for teknisk dokumentation: : 01

Seneste opdatering: : December 2021
Fabrikant:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai,

Kina

tlf.: +86-21-33517332
fax: +86-21-33517337
Fabrik:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai,

Kina
tif.: +86-21-33517332
fax: +86-21-33517337
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BESKRIVELSE AF HANDSKEN

Generel beskrivelse af handsken og tilsigtet anvendelse:

Polyethylenhandske (PE-handske)
Denne handske er beregnet til beskyttelse mod kemiske risici.

Type af overfladebelaegning: ingen overfladebelaegning

Visuel beskrivelse (billede af bagside og handflade):

Risikovurdering (veesentlige sundheds- og sikkerhedskrav. Bilag Il — PV-forordningen)
Geelder Omfattet af
M Standard
81 Krav defineret i Bilag Il, 81 geeldende for alle PV'er | M Brugervejledning
M Maerkning
O Standard
§1.4 Fabrikantens brugsanvisning og oplysninger er tilgeengelige [ M Brugervejledning
O Maerkning
Hvis det vides, at et nyt PV's ydeevne pavirkes veesentligt af seldning, skal M Standard
§2.4 fremstillingsmaned og -ar og/eller, hvis det er muligt, holdbarhedsméned og -ar 7 7 Brugerveilednin
’ anfgres pa hvert PV-eksemplar, der bringes i omsaetning, og pa dets emballage gervel 9
pa en uudslettelig og utvetydig made. M Meerkning
O Standard
§2.5 PV'er, der kan blive fanget under brugen | M Brugervejledning
O Meerkning
. T . - . M Standard
PV'er med en eller flere identifikationsmeerkninger eller indikatorer, der direkte eller ——
8§2.12 . - | M Brugervejledning
indirekte vedragrer sundhed og sikkerhed -
M Meerkning
PVeer til beskyttel d stoffer og blandi dhedsfarli d & Standard
§3.10.2 er til beskyttelse mod stoffer og blandinger, som er sundhedsfarlige, og mo 7 & Brugervejledning
skadelige biologiske agenser — kontakt med hud -
M Meerkning
Handskens sammensaetning:
. Overflademasse
Reference Farve Materiale (g/m?) Starrelser Tykkelse
Handflade gennemsigtig | PE (polyethylen) 0,010-0,022 mm
Bagside gennemsigtig | PE (polyethylen) 0,010-0,022 mm
Manchet gennemsigtig | PE (polyethylen) 0,010-0,022 mm
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BESKYTTELSESGRAD

Denne handske opfylder de veesentlige krav i forordningen om personlige veernemidler 2016/425.

Denne handske er beregnet til beskyttelse mod kemiske risici.

Produktet tilhgrer kategori Ill, modul C2

Nr. pad bemyndiget organ:

CTC (0075)

4, rue Hermann Frenkel — 69367 Lyon cedex 07 — Frankrig

GENERELLE KRAV

Standarden EN ISO 21420: 2020

Fingerfaling: niveau 5
Tilgeengelige

, 13
starrelser:

Der anvendes et andet system til definition af handstarrelser end det, der er defineret i EN ISO 21420,

Bilag B, tabel B.1.:

Handstgrrelse

Handens omkreds (mm)

Handens leengde (mm)

13

3405

2905

SPECIFIKKE KRAV OG YDEEVNENIVEAUER

« X » angiver, at handsken ikke har gennemgaet prgvningen, eller at prgvningsmetoden ikke synes
egnet til handskens design eller materiale.

« 0 » angiver, at handsken ikke opfylder minimumskravet til ydeevneniveau for den pagaeldende risiko.

Kemisk fare EN 374-2

:2014

Type af beskyttelse

Ydeevneniveauer

Vandteethed

opfylder kravene

Luftteethed

opfylder kravene

Kemisk fare EN 1ISO 374-1:2016/A1:2018

| Type: | Natriumhydroxid 40 % |
Testet kemikalie: CAS-nr. Bogstav Ydeevnenlveau_ for. Nedbrydningsveerdi:
gennemtraengning:
Natriumhydroxid 40 % 1310-73-2 K 6 5,3 %
Formaldehyd 37 % 50-00-0 T 6 11,2 %
PROVNINGSRAPPORTER
Laboratorium CTC Andet

EN ISO 21420 +
uskadelighed

S210808223 2

EN 374-2 S210808223 2
EN 16523-1 S210808223 2
Andet $210808223 2 (EN 374-4)
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MARKNING - EMBALLAGE

Oplysninger trykt pd handsken:
Fabrikantens logo:

Logo (€
Handskens referencenr.:SD-PE-001
Varenr.: /

Starrelsesangivelse

Piktogrammer for de risici, der ydes beskyttelse mod, samt ydeevneniveauer
Informationspiktogram

Fabrikantens adresse:

Fremstillingsdato (maned/ar) og/eller serie-/batchnummer:

Holdbarhedsdato (maned/ar), hvis relevant:

Eksempel pd meerkning:

Polyethylenhandske (PE) P
Varenr. SD-PE-001

Storrelse 13

KAT Il c € 0075

EN ISO 374-1:2016/A1:2018/Type C

@D @

Fabrikant: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. ] Fremstillingsdato: MM/AAAA
Adresse: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kina . | YT
Importgr: Intervet Productions S.A. E.S|ds.te anvendds‘?s‘jato- MM/AAAA
Adresse: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE Frankrig Vejledning og erklaering:

http://www.sh-shengda.com/instructions/

Eksempel p& emballagens maerkning:

Varenr. SD-PE-001 EN ISO 374-1:2016/A1:2018/Type C

[logo] C€0075 strrese 13

KAT 11l
Bruttovaegt: XX Kg

Nettovaegt: XX Kg
Polyethylenhandske (PE) Antal . ske XO00K stk
/Eskens storrelse: 71,5 x 37,5 x 28,5 cm
PO-nr.:

Fabrikant: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. Lot-nr

Adresse: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kina
(| Fremstillingsdato: MM/AAAA
Importer: Intervet Productions S.A.
Adresse: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE Frankrig E Sidste anvendelsesdato: MM/AAAA

Holdbarhed: 5 &r

Fremstilleti Kina

Metode til maerkning pa handsken:

Tryk pa plastpose og seske
Eanet emballagetype til transport:

1 par/plastpose, 340 par/eeske, 8.160 par/kasse
PV'er, der er udsat for eldning:

Holdbarhed: 5 ar ved opbevaring under korrekte forhold (luftfugtighed, temperatur, renhed, ventilation,
lys). Udfar en visuel kontrol, far handskerne tages i brug. Hvis kvaliteten er forringet, skal handskerne
kasseres (slitage, huller, flaenger mv.).

Renggringsanvisninger:
Handskerne kan ikke vaskes.
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KONTROLMETODER

1

IQC: Vi kontrollerer kvaliteten af hvert batch af rAmaterialer i henhold til den plan for stikpravekontrol,

der er angivet i standarddriftsproceduren, far vi modtager leverancen fra vores leverandgr, og vi opbevarer

ramaterialerne pa et egnet sted og under egnede forhold.

2 IPQC: Vi udfgrer Igbende kvalitetskontrol af produkterne i produktionsfasen i henhold til den plan for

stikprgvekontrol, der er angivet i standarddriftsproceduren, herunder kontrol af udseende, stgrrelse, veegt
og vandtaethed.
3 OQC: Vi udfgrer kvalitetskontrol af de feerdige produkter i henhold til den plan for stikpravekontrol,
der er angivet i standarddriftsproceduren, herunder kontrol af udseende, starrelse, veegt, vandteethed

og modstandsdygtighed over for dekoration. Vi foretager en stikprgvekontrol og udfarer en vandlaekagepravning

baseret pa ISO 9001 én gang om aret.
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

COM has isswed an IQNet recognized certificate that the organization.

Shanghai Sh ja Medical Appicati Co., Lid.

for the followdng scope:
Production of shradhin preciion lemes (s lom), procuson snd packing of haindressing
plustic gloves products
For the cach site amd cortificativn scope 1o the
has implemented and maintins a

Qualizy Management System
which fulflls the requinsments of the following sta ndard:
ISO 9001:2015
Isswed on:1019-99-29
Expirer on: 2022-09-28
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President of IQNet General Manager af COM
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

CQM has issued an JQNet recognized certificate that the organization:
Annex (1) to IQNet Certificate Number CN-00219Q25343R0M

P Cocey | Ths cemificate is valid o the
v follomvimg  prodetis rervice
Production of ira-thin precison
g S| No
Shangha) Sheatn 0608, Xingwen Rd., Raudvg | oo gt lerm), procction and
Medical Appliatiors District, Shrgdul,
Co., ad P R.Chisn(201815) pocidag ol lminireming plasic
Boves prodists
»-"m- Shenda NOAGIS, Shangrhu R Jading Production sl packng of
Medical Appleatins District, Shanghal, ety plos ghines
Co, Lnl PROM0INIS) prodiucte
Durgysan Vilage, Hengi Tewn Prociuction packing of
O Junhs County, Verchesg Cy, buirdressing phsic goves
i  Jengs PRCH(24763) prodits

(Ths e s affestive only issing w i hone goge)

Fisuesd wn:2019-09-29
Exploes an: 2220928
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Alex Ji Xiaola
President of X)Net Gerewnl Manager of COM @
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