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poikkeamia. Varmista, ettd kdsineet peittévit kokonaan kummankin kiden, ja viltd kontaktia tuotteen kanssa.

' Téami asiakirja koskee vain ndiden tuotteiden kdyttod. Tarkista ennen kiyttod, ettd kisineissé ei ole vikoja tai
@ | Kisineet on tarkoitettu vain kertakiyttdon.

Kayttoohjeet

Kisineen kuvaus: Polyeteenikésineet (PE)
Tuoteviite: SD-PE -001

Koko: 13
Kéden koko 13
Kéden ympérysmitta (mm) 340+5
Kéden pituus (mm) 200+ 5

Kayttotarkoitus: kdden suojaaminen nédiden tuotteiden avulla.

Testaus ja suorituskyky:

Luokan IIT henkilonsuojain, joka vastaa henkilonsuojaimista annetun asetuksen (EU) 2016/425 vaarattomuutta, mukavuutta
ja lujuutta koskevia vaatimuksia sekd eurooppalaisten harmonisoitujen standardien EN ISO 374-1:2016+A1:2018;

EN ISO 21420:2020 vaatimuksia.

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

EN ISO374-1:2016/A1:2018/tyyppi C, Suorituskykytaso 6: mitattu lapdisyaika > 480 minuuttia

Testattu kemikaali CAS-nro Kirjain Lapa.l LS S Hajoamisarvo
suorituskykytaso
Natriumhydroksidi, 40- 1310-73-2 K 6/6 5,3 %
prosenttinen
Formaldehydi, 37- 50-00-0 T 6/6 11,2 %
prosenttinen

Tyyppi C: lipdisyd koskevan suorituskykytason tdytyy olla vahintddn 1 ainakin yhti testattua kemikaalia vastaan.
Ilma- ja vesitiiviys: vaatimusten mukainen

Laatuhyviksyntirajaa koskeva niiytteenottotaso: <1,5

Kisine tiyttid EN ISO 21420: 2020 -standardin mukaiset vaatimukset.

Yleiset vaatimukset késineen niappiryydelle: 5/5

Kiyttoohje:

1. Avaa yksittdispakkaus.

2. Pue kisineet suoraan kiteen.

3. Varmista, ettd késineet peittdvit kokonaan kummankin kdden, ja viltd kontaktia tuotteeseen niin pitkalti kuin mahdollista.
Varoitukset:

1. Kaisineet soveltuvat kidden suojaamiseen.

2. Tarkista ennen kayttod, ettd késineissé ei ole vikoja tai poikkeamia.

3. Ald kiytd kiisinettd sen pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopaivin jilkeen (sdilyvyystiedot esitetéin jéljempana).

4. Ali kéyti tuotetta, jos pakkaus on kontaminoitunut.

5. Vain kertakdyttoon. Havitettdva kiyton jélkeen.

6. Kemikaalinkestévyys on arvioitu laboratorio-olosuhteissa vain kimmenestd otetuista ndytteistd, ja se koskee vain testattua

kemikaalia. Kemikaalinkestévyys voi olla erilainen, jos kemikaalia kéytetd&in seoksena muiden aineiden kanssa.

Néma tiedot eivit vastaa todellista suojauksen kestoa tyGpaikalla ja seosten ja puhtaiden kemikaalien valilld.
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8. Kaiyton aikana suojakésineiden kemikaalinkesto voi olla heikompi fyysisten ominaisuuksien muuttumisen vuoksi. Liikkeet,
tarttuminen, hankautuminen, kemikaalikosketuksen aiheuttama heikentyminen jne. voivat lyhentdd huomattavasti todellista
kayttoaikaa. Syovyttavien kemikaalien osalta hajoaminen voi olla tirkein huomioitava tekija valittaessa kemikaalinkestévia
kisineita.

9. Téama malli ei sisdlld mitddn aineita pitoisuuksilla, joiden tiedetdén tai epdilladn vaikuttavan haitallisesti kayttdjien hygieniaan
tai terveyteen.

10. Suojausta riskeilti tai vaaroilta, joita ei mainita tissé asiakirjassa, ei taata. Mainitut suorituskykytasot koskevat vain késineen
kdmmenosaa. Mainitut suorituskykytasot koskevat vain uusia késineiti, ei pestyjé késineiti tai uusiokayttoisid késineité.
Néma suorituskykytasot on madritetty testeilld, jotka on suoritettu sovellettavien standardien edellytysten mukaisesti.

11. Késihygienia: Jotta kési ei likaannu likaantuneesta késineestd, poista kdsine tarttumalla kdsineen alareunaan ja vetdmalld kisine
pois sormiin péin vetden. Liu’uta paljaan kdden sormet toisen késineen sisille ja ota toinen késine pois. Véltd koskemasta ihoon.

12. On suositeltavaa tarkistaa, ettd kdsineet soveltuvat kiytt6tarkoituksen mukaiseen kéyttdon, koska tydpaikan olosuhteet voivat
poiketa tyyppitestauksen olosuhteista lampétilan, hankautumisen ja hajoamisen osalta.

Sailytys:

Tétd kdsinepakkausta on sdilytettdvd puhtaassa, kuivassa paikassa normaalissa huoneenldmmassa.
Séilyvyys: késinepakkaus on kéytettdvisséd viiden vuoden ajan kisineiden valmistuspaivamaarésta lukien.

Kuvamerkinta:

) |

Kemikaalisuojaus Tiedot Valmistuspdivimddrd | Viimeinen kayttopdiva

Valmistajan tiedot:

Yritys: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Osoite: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kiina
Puh: +86-21-33517332

IImoitetun laitoksen tiedot:

EU-sertifiointimoduulin B ja moduulin C2 mukaisen prosessin suoritti CTC
4, rue Hermann. Frenkel - 69367 Lyon Cedex 07

Maa: Ranska

Puh: +33/4.72.76.10.10

Sahkoposti: cemarking@ctcgroupe.com

Verkkosivusto: http://www.ctcgroupe.com/

Ilmoitetun laitoksen numero: 0075

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus:

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavissa seuraavasta verkko-osoitteesta:

http://www.sh-shengda.com/instructions/
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HENKILONSUOJAIMIA KOSKEVAN
ASETUKSEN 2016/425 MUKAINEN
VALMISTAJAN TEKNINEN TIEDOSTO

Tuoteviite : SD-PE-001
Tuotekoodi : /

Teknisen tiedoston hakemisto : 01

Viimeisin paivitys : joulukuu 2021
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TUNNISTETIEDOT

Tuoteviite: : SD-PE-001

Tuotekoodi: : /

Perusmalli

Teknisen tiedoston hakemisto: : 01

Viimeisin paivitys: : joulukuu 2021
Valmistaja:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai
Kiina

puh: +86-21-33517332
faksi: +86-21-33517337

Valmistuslaitos:
Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

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

puh: +86-21-33517332

faksi: +86-21-33517337
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KASINEEN KUVAUS

Kasineen yleiskuvaus ja kayttotarkoitus:

Polyeteenikasine (PE-kasine)
Tama kasine on suunniteltu suojaamaan kemikaaliriskeilta.
Pinnoitteen tyyppi: ei pinnoitetta

Ulkoasun kuvaus (kuva kimmenseldn ja kimmenen puolesta):

Riskiarviointi (Olennaiset terveytta ja turvallisuutta koskevat vaatimukset. Liite Il - Henkilonsuojaimista
annettu asetus)

Kattava
Soveltuu .
asiakirja
M Standardi
§1 Liitteen Il pykalassa 1 maaritetyt vaatimukset koskevat kaikkia henkilonsuojaimia | M Kayttoohje
M Merkinta
O Standardi
§1.4 Valmistajan ohjeet ja tiedot saatavilla | M Kayttoohje
O Merkinta
Jos vanheneminen saattaa vaikuttaa huomattavasti uuden henkilénsuojaimen ™ Standardi
suunniteltuun suojaustehokkuuteen, jokaiseen markkinoille saatettavaan o Kavioon
§ 2.4 | henkildnsuojaimeen ja sen pakkaukseen on merkittiva pysyvilla ja yksiselitteiselld o Kayttoohje
tavalla valmistuskuukausi ja -vuosi ja/tai, jos mahdollista, vanhentumiskuukausi ja - & Merkinta
Vuosi.
O Standardi
§25 Henkilonsuojaimet, jotka saattavat takertua kayton aikana [} M Kéayttohje
O Merkinta
- L. . s . A . . M Standardi
Henkilonsuojaimet, joissa on yksi tai useampi suoraan tai epasuorasti terveyteen ja —
§2.12 . I e . P ] M Kéayttoohje
turvallisuuteen liittyva tunnistemerkki tai tunnus —
M Merkinta
- s . . . S M Standardi
Henkilonsuojain, joka on tarkoitettu suojaamaan terveydelle vaarallisilta aineilta ja P
§3.10.2 . AR N .. L N o M Kayttéohje
seoksilta tai haitallisilta biologisilta aineilta — ihokosketus —
M Merkinta
Kasineen koostumus:
. o - Tiheys -
Viite Vari Materiaali 3; Halkaisija Paksuus
(9/m?)
Kammen lapinakyva PE (polyeteeni) 0,010-0,022 mm
Kammenselka lapinakyva PE (polyeteeni) 0,010-0,022 mm
Ranneke lapinakyva PE (polyeteeni) 0,010-0,022 mm
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SUOJAUKSEN SOVELTAMISALA

Tama kasine tayttaa henkilénsuojaimista annetun asetuksen 2016/425 olennaiset vaatimukset.

Tama kasine on suunniteltu suojaamaan kemikaaliriskeilta.
Se on luokan Il tuote, moduuli C2

[Imoitetun laitoksen viite: CTC (0075)
4, rue Hermann Frenkel - 69367 Lyon cedex 07 - Ranska

YLEISET VAATIMUKSET
EN ISO 21420: 2020 -standardi
Napparyys: taso 5
Saatavissa oleva
) 13
koko:

Kaytetty kdden koon maaritysjarjestelma on erilainen kuin EN ISO 21420 -standardin liitteen B
taulukossa B.1:

Kéaden koko Kaden ymparysmitta (mm) Kéaden pituus (mm)

13 340+ 5 290+5

| ERITYISET VAATIMUKSET JA SUORITUSKYKYTASOT

« X » ilmaisee, etta kasineelle ei ole tehty testia tai etta testimenetelma ei vaikuta soveltuvan
kasinemallille tai -materiaalille.

« 0 » iimaisee, etta kasine alittaa vahimmaissuorituskykytason yksittdisen vaaran osalta.
Kemikaalivaarat EN 374-2: 2014

Tarjottu suojaustaso Suorituskykytasot
Vesitiiviys vaatimusten mukainen
limatiiviys vaatimusten mukainen

Kemikaalivaarat EN ISO 374-1:2016 / A1:2018

| Tyyppi: | Natriumhydroksidi, 40-prosenttinen
Testattu kemikaali: CAS-nro Kirjain Lépé_isyé koskevg Hajoamisarvo:
suorituskykytaso:
Natriumhydroksidi, 40-prosenttinen | 1310-73-2 K 6
Formaldehydi, 37-prosenttinen 50-00-0 T 6 11,2 %
TESTIRAPORTIT
Laboratorio CTC Muu

ENISO 21420+ | 554808203 2

vaarattomuus

EN 374-2 S210808223 2

EN 16523-1 S210808223 2

Muu S210808223_2(EN 374-4)
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MERKINTA — PAKKAUS

Késineeseen painetut tiedot:

Valmistajan logo:

Logo (€
Kasineen viite:
Tuotekoodi:
Kokoilmaisin

Kuvamerkinnat, jotka liittyvat riskeihin, joita vastaan tarjotaan suojaus maaritetylla suorituskykytasolla
Tietojen kuvamerkinta

Valmistajan osoite:

Valmistuspaiva (kuukausi/vuosi) ja/tai sarja-/eranumero:

SD-PE-001
/

Vanhentumisaika (kuukausi/vuosi), jos tarpeen:

Merkintdesimerkki:

Polyeteenikasine (PE)
Tuotenro SD-PE-001
Koko 13

LUOKKA IlI

Ce0075

EN 1SO 374-1:2016/A1:2018/tyyppi C

@

Valmistaja: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

Osoite: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kiina
Maahantuoja: Intervet Productions S.A.
Osoite: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE Ranska

Pakkausmerkintdesimerkki:

il Valmistuspiiva:  KKIVWWV

& Viimeinen kayttopiivi: KKV
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus:

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

[logo]

Valmistaja: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Osoite: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kiina

Maahantuoja: Intervet Productions S.A.
Osoite: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE Ranska

C€0075

Polyeteenikisine (PE)

Kéasineen merkintédtapa:

painoteksti pussissa ja pahvilaatikossa
Kuljetukseen soveltuva pakkaus:

Tuotenro SD-PE-001

Koko 13

LUOKKA Iil

Bruttopaino: XX kg

Nettopaino: XX kg

Maira laatikkoa kohtiz XXXX kpl
Laatikon koko: 71,5 x 37,5 x 28,5 cm
Ostotilauksen nro:

Eréinro:
(2] vaimistuspaiva: KKIVVVV
g Viimeinen kéyttopéiva: KK/VVVV

Sailyvyys: 5 vuotta
Valmistettu Kiinassa

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

P 1

1 pari / pussi, 340 paria / paperirasia, 8 160 paria / pahvilaatikko
Vanhenevat henkilénsuojaimet:

Vanhenemisaika: 5 vuotta sailytettyna asianmukaisissa olosuhteissa (ilmankosteus, lampétila, puhtaus,

ilmanvaihto, valolta suojaus). Ennen kayttoa kasine pitaa tarkistaa silmamaaraisesti, ja vaurioituneet

kasineet pitdd havittda (hankaumat, viillot, repedmat jne.).
Puhdistusohjeet:

Kasineita ei voi pesta.
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HALLINTAKEINOT

1 Saapuvien materiaalien laaduntarkastus: tarkistamme jokaisen raaka-aine-eran vakiotoimintamenettelyssa
maaritetyn otettujen naytteiden tarkastussuunnitelman mukaisesti, ennen kuin otamme raaka-aineet vastaan
toimittajiltamme, ja sailytamme niita sopivassa paikassa ja sopivissa olosuhteissa.

2 Tuotannon laaduntarkastus: hoidamme tuotannon laaduntarkastuksen vakiotoimintamenettelyssd maaritetyn
otettujen naytteiden tarkastussuunnitelman mukaisesti; tarkastamme mm. ulkoasun, koon, painon ja vesitiiviyden.
3 Lahtevien tuotteiden laaduntarkastus: Teemme ldhtevien tuotteiden laaduntarkastuksen
vakiotoimintamenettelyssd maaritetyn otettujen naytteiden tarkastussuunnitelman mukaisesti; tarkastamme mm.
ulkoasun, koon, painon, vesitiiviyden ja koristeiden keston. Tarkastamme naytteet ja teemme vesitiiviystestauksen
ISO 9001 -standardin mukaisesti kerran vuodessa.
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