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eventualele defecte sau imperfectiuni. Asigurati-va ca manusile acopera complet ambele maini si evitati contactul

' Utilizare exclusiva pentru administrarea acestor produse. fnainte de utilizare, inspectati manusile pentru a identifica
& | cuprodusul. Minusi de unici folosinta.

Manual cu instructiuni de utilizare

Descrierea manusii: Manusi din polietilend (PE)
Referinta produs: SD-PE-001
Mirimea: 13

Dimensiunea mainii 13
Circumferinta mainii (mm) 3405
Lungimea mainii (mm) 29045

Utilizare prevazuta: Protectia mainilor in administrarea acestor produse.

Testare si performanti:

EIP de categoria I1I in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425 privind echipamentele individuale de protectie in ceea

ce priveste caracterul inofensiv, confortul, soliditatea si standardele europene armonizate EN ISO 374-1:2016+A1:2018; EN ISO
21420:2020.

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

EN 1SO374-1:2016/A1:2018/Tip C, Nivel de performanta 6: Timp de penetrare masurat > 480 min.

U - o Niveluri de performanta
Substanta chimica testata NR. CAS Litera la difuzare Valoare de degradare
Hidroxid de sodiu 40% 1310-73-2 K 6/6 5,3%
Formaldehida 37% 50-00-0 T 6/6 11,2%

Tip C: Performanta la difuzare trebuie sé fie de cel putin nivelul 1 impotriva a minimum o substanta chimica de testare.
Etanseitate la aer si apa: conform

Nivel de esantionare AQL: <1,5

Miinusa indeplineste cerintele standardului EN ISO 21420: 2020.

Cerinte generale pentru minusi de lucru Dexteritate: 5/5

Instructiuni de utilizare:

1. Deschideti ambalajul individual.
2. Purtati imediat.

3. Asigurati-va ca manusile acoperd complet ambele maini si evitati contactul cu produsul pe cat posibil.

Avertismente:

Manusile sunt adecvate pentru protectia mainilor.

inainte de utilizare, inspectati manusile pentru a identifica eventualele defecte sau imperfectiuni.
Nu utilizati pachetul de manusi dupa data de expirare (a se vedea termenul de valabilitate mai jos).
A nu se utiliza daca ambalajul este contaminat.

De unicd folosintd. A se elimina dupa utilizare.

o gk~ wh R

Rezistenta chimica a fost evaluata in conditii de laborator, pe esantionare prelevate doar din palma si face referire numai
la substanta chimica testatd. Aceasta poate fi diferitd daca substanta chimica este utilizata intr-un amestec.

7. Aceste informatii nu reflectd durata de protectie efectiva la locul de munca si diferentierea dintre amestecuri si substante
chimice pure.
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8. In timpul utilizarii, este posibil ca manusile de protectie sa demonstreze o rezistentd mai redusi la produs ca urmare
a modificarilor proprietatilor chimice. Miscarile, agatarea, frecarea, degradarea cauzata de contactul chimic etc. pot reduce
semnificativ timpul efectiv de utilizare. In cazul substantelor chimice corozive, degradarea poate fi cel mai important factor
de care trebuie sa se tina cont la alegerea manusilor rezistente la chimicale.

9. Acest model nu contine substante in concentratii despre care se stie sau se suspecteaza ca ar afecta in mod negativ igiena sau
sanatatea utilizatorului.

10. Nu se garanteaza protectia impotriva riscurilor sau a pericolelor nementionate in acest document. Nivelurile de performanta

mentionate sunt valabile doar pentru palma ménusii. Nivelurile de performantd mentionate sunt valabile doar pentru méanusi noi,

care nu au fost spélate sau reconditionate. Aceste niveluri de performanta au fost obtinute din teste efectuate in conditiile
definite de standardele aplicabile.

11. Igiena mainilor: pentru a nu contamina mana cu o manusd murdara, indepartati manusa apucand-o de la baza incheieturii spre
deget. Glisati degetele 1n interiorul celei de-a doua manusi si indepartati-o. Evitati sa atingeti pielea.

12. Se recomanda sa se verifice dacd manusile sunt potrivite pentru utilizarea prevazuta, deoarece conditiile de la locul de munca
pot diferi de testul de tip in functie de temperatura, abraziune si degradare.

Pastrare:

Pachetul de manusi se va pastra intr-o incapere uscatd, curata, la temperatura camerei.

Termen de valabilitate: Pachet de manusi valabil cinci ani de la data fabricatiei.

Pictograma:
i)
Protectie impotriva Informatii Data fabricatiei Data expirarii
substantelor chimice

Informatiile producitorului:

Companie: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Adresa: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, China
Tel: +86-21-33517332

Informatii despre organismul notificat:

Procesul de certificare UE modul B si modul C2 a fost efectuat de CTC
4, rue Hermann. Frenkel - 69367 Lyon Cedex 07

Tara: Franta

Telefon: +33/4.72.76.10.10

E-mail: cemarking@ctcgroupe.com

Site web: http://www.ctcgroupe.com/

Numar organism notificat: 0075

Declaratie de conformitate UE:

Declaratia de conformitate UE este disponibild accesand linkul:
http://www.sh-shengda.com/instructions/

C€0075
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DOCUMENT TEHNIC AL PRODUCATORULUI
CONFORM REGULAMENTULUI 2016/425 PRIVIND
ECHIPAMENTELE INDIVIDUALE DE PROTECTIE

Referinta produs : SD-PE-001

Cod articol : /

Index document tehnic ; 01

Ultima actualizare ; Decembrie 2021
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IDENTIFICARE

Referinta produs: : SD-PE-001

Cod articol: : /

Model de baza

Index document tehnic: : 01

Ultima actualizare: : Decembrie 2021
Producator:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai

China

tel: +86-21-33517332
fax: +86-21-33517337
Fabrica:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai

China
tel: +86-21-33517332
fax: +86-21-33517337
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DESCRIEREA MANUSII

Descriere generala a manusii si utilizare prevazuta:

Manusa din polietilena (manusa PE)
Aceasta manusa este proiectata impotriva riscurilor chimice.
Tip de pelicula invelitoare: fara invelis

Descriere vizuala (imagine cu spatele si fata palmelor):

Evaluarea riscurilor (Cerintele esentiale de sanatate si securitate. Anexa Il - Regulamentul privind EIP)

Aplicabil Guvernat de
. L . . . M Standard
. Cerintele definite in Anexa Il sectiunea 1 se aplica tuturor echipamentelor — —
Sectiunea 1 I . ; | M Instructiuni de utilizare
’ individuale de protectie -
’ M Marcaj
[J Standard
Sectiunea 1.4 Sunt disponibile instructiuni si informatii furnizate de producator ) ™ Instructiuni de utilizare
O Marcaj
Daca exista informatii conform carora performanta de proiectare a noilor ™ Standard
EIP poate fi afectatd semnificativ de uzura, luna si anul de fabricatie si/sau, o — "
Sectiunea 2.4 | dacé este posibil, luna si anul invechirii trebuie marcate astfel incat sa nu 4 Instructiuni de utilizare
poata fi sterse si clar pe fiecare articol al EIP introdus pe piata si pe & Marcai
LY v H arcaj
ambalajul acestuia.
O Standard
Sectiunea 2.5 EIP care pot fi agatate in timpul utilizarii ] M Instructiuni de utilizare
O Marcaj
x . . . - A . M Standard
. EIP care poarta unul sau mai multe marcaje de identificare sau indicatori — —
Sectiunea 2.12 it I . < x . . [ M Instructiuni de utilizare
’ direct sau indirect legati de sanatate si securitate -
t 5 M Marcaj
. 5 . . M Standard
. EIP destinate sa evite contactele cu substante si amestecuri care sunt — —
Sectiunea 3.10.2 . < x . o RSN | M Instructiuni de utilizare
; nocive pentru sanatate si cu agenti biologici nocivi — Contact cutanat o Marcaj
Structura manusii:
e Mijloace de
Referinta Culoare Material suprafata < Grosime
’ 2 masurare
(9/m?)
Palma transparenta | PE (polietilena) 0,010-0,022 mm
Spate transparenta | PE (polietilena) 0,010-0,022 mm
Manseta transparenta | PE (polietilena) 0,010-0,022 mm
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SFERA DE PROTECTIE

Aceasta manusa indeplineste cerintele esentiale impuse de Regulamentul 2016/425 privind

echipamentele individuale de protectie.

Aceasta manusa este proiectata impotriva riscurilor chimice.

Este un produs din categoria Ill, modulul C2

Referinta organism notificat:  CTC (0075)
4, rue Hermann Frenkel - 69367 Lyon cedex 07 - France

CERINTE GENERALE

Standard EN 1SO 21420: 2020

Dexteritate: nivel 5
Interval de dimensiune

. " 13
disponibil:

Se utilizeaza un sistem de dimensiuni ale mainilor diferit de cel definit in EN ISO 21420 Anexa B

tabelul B.1:

Dimensiunea mainii

Circumferinta mainii (mm)

Lungimea mainii (mm)

13

3405

2905

| CERINTE SPECIFICE SI NIVELURI DE PERFORMANTA

« X » indica faptul c@ manusa nu a fost testatd sau ca metoda de testare nu este adecvata pentru

modelul sau materialul manusii.

« 0 » indica faptul ca manusa se incadreaza sub nivelul minim de performanta pentru pericolul

individual.

Pericol chimic EN 374-2: 2014

Protectie oferita

Niveluri de performanta

Etanseitate la apa conform
Etanseitate la aer conform
Pericol chimic EN ISO 374-1: 2016 / Al: 2018
| Tip: | Hidroxid de sodiu 40% |
Niveluri de Valoare de
Substanta chimica testata: NR. CAS Litera performanta la .
g ; ) degradare:
difuzare:
Hidroxid de sodiu 40% 1310-73-2 K 6 5,3%
Formaldehida 37% 50-00-0 T 6 11,2%

RAPOARTE DE TESTARE

Laborator CTC Altele
caracter nofengyy | 7108082232
EN 374-2 $210808223 2
EN 16523-1 $210808223 2
Altele $210808223 2(EN 374-4)
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MARCAJ - AMBALAJ

Informatii imprimate pe manusa:
Sigla producatorului:

Sigla (€
Referintd manusa: SD-PE-001
Cod articol: /

Indicator de dimensiune

Pictograme referitoare la riscurile impotriva carora se ofera protectie, cu niveluri de performanta

Pictograma informativa

Adresa producatorului:

Data fabricatiei (luna/an) si/sau numar de serie/lot:
Data de iesire din uz (luna/an), daca este cazul:

Exemplu de marcaj:

Manusa din polietilena (PE)
Nr. articol: SD-PE-001

carmea ' C€0075

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

@ m

Pr ator: Sh. h da Medical Applicati Co., Ltd.
Adresa: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, China
Importator: Intervet Productions S.A.

Adresa: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE France

Instructiuni si declaratie:

Exemplu de marcaj pe ambalaj:

1 pata fabricatiei: LLIAAAA
& Data expirarii: LL/AAAA

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

[sigla] C€0075

Minusi din polietilend (PE)

Producitor: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Adresi: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, China

Importator: Intervet Productions S.A.
Adresi: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE France

Nr. articol: SD-PE-001

Marimea 13

CAT Il

Greutate bruti: XX Kg

Greutate neta: XX Kg

Cantitate per cutie: XXX buc.
Dimensiunea cutiei: 71,5x37,5x28,5 cm
Nr. PO;

Nr. lot:

("] Data fabricatiei: LL/AAAA

B Data expirarii: LL/AAAA
Termen de valabilitate: 5 ani

Fabricat in China

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

Vypan

Metoda de aplicare a marcajului pe manusa:
imprimare pe folia de plastic si cutie
Ambalaj adecvat pentru transport:

1 pereche/punga de plastic, 340 de perechi/cutie de hartie, 8160 perechi/cutie

EIP supuse uzurii:

Perioada de valabilitate: 5 ani la pastrarea in conditii corespunzatoare (umiditate, temperatura,

curatenie, ventilatie, lumina). Inainte de utilizare, manusa trebuie inspectata vizual; in caz de deteriorare,

manusile trebuie aruncate (abraziune, taiere, rupere, ...).
Instructiuni de curatare:
Manusile nu sunt lavabile.
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MIJLOACE DE CONTROL

1 1QC: Inspectam fiecare lot de materie prima (controlul calitatii de intrare —

IQC) conform planului de inspectie

prin esantionare specificat in POS Tnainte de a accepta materia prima de la furnizorul nostru si pastram loturile in

locuri si in conditii corespunzatoare.

2 |IPQC: Efectuam controlul calitatii in proces (IPQC) conform planului de inspectie prin esantionare specificat

in POS, inclusiv aspectul, dimensiunea, greutatea si etanseitatea la apa.

3 OQC: Efectuam controlul calitatii la predare (OQC) conform planului de inspectie prin esantionare specificat
in POS, inclusiv aspectul, dimensiunea, greutatea, etanseitatea la apa si rezistenta elementelor decorative.

Inspectdm esantioane si efectuam anual teste de scurgere a apei conform ISO 9001.

o lNet o

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

COM has isswed an IQNet recognized certificato that the organization:

Shanghai Shengda Medical Appicati Co., Lid.

Jor the following seape:
Production of shrahin procision lenves (fs lens), production and pucking of haindress ing
plustic gloves products
For the each site amd certificution scope 1o the
has implemented and maintains a

Qualisy Management System
which fuiflls the requirements of the follouXng sta ndard:
ISO 9001:2015
Isswed an:2019-09-29
Expirer on: 2022-09-28
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

COM has issued an JQNet recog 7 that the
Annex (1) to IQNet Certificate Number CN-D0219Q25343R0M

This cemtificare i valid to the
i (
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Production of ukra-thin preckion
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Sounghal-Sheai No£03. Xigwen Rd., Rt | oo iger o), grocuction and
Medical Applatiors Distrkr, Shughul,
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Biosiz i Junhs County, Yanchong City, rerdresang pisk goves
b o 2 s _ Jengen PR Chiu(124763) prodiats
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