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ali so prisotne napake ali pomanjkljivosti. Prepricajte se, da rokavice v celoti prekrijejo roke, in se izogibajte stiku

' Samo za uporabo pri obravnavanju navedenih proizvodov. Rokavice pred uporabo preglejte in preverite,
<P s proizvodom. Rokavice so samo za enkratno uporabo.

Uporabniski priro¢nik z navodili

Opis rokavic: rokavice iz polietilena (PE)
Referenca izdelka: SD-PE -001

Velikost: 13
Velikost roke 13
Obseg roke (mm) 340+5
Dolzina roke (mm) 290+£5

Predvidena uporaba: Zagotavljanje za$¢ite za roke pri obravnavanju navedenih proizvodov.

Preskus in ucinkovitost:

Osebna varovalna oprema kategorije 111 v skladu z Uredbo (EU) 2016/425 o osebni varovalni opremi glede neskodljivosti,
udobnosti in zanesljivosti ter v skladu z evropskima harmoniziranima standardoma EN SO 374-1:2016+A1:2018

in EN 1SO 21420:2020.

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

EN 1SO374-1:2016/A1:2018/tip C, raven ulinkovitosti 6: izmerjeni prebojni ¢as > 480 min

« S & = Ravni u¢inkovitosti proti -
Preskusena kemikalija St. CAS Crka prepustnosti Vrednost razkrajanja
40-odstotni natrijev hidroksid 1310-73-2 K 6/6 5,3%
37-odstotni formaldehid 50-00-0 T 6/6 11,2%

Tip C: Ucinkovitost proti prepustnosti mora biti vsaj ravni 1 za vsaj eno preskuseno kemikalijo.
Zra¢na tesnost in vodotesnost: skladno

Raven vzorcenja za mejo sprejemljive kakovosti: < 1,5

Rokavice izpolnjujejo zahteve standarda EN 1SO 21420:2020.

Splosne zahteve za spretnost v delovnih rokavicah: 5/5

Navodila za uporabo:

1. Odprite enojno embalazo.
2. Rokavice si nadenite neposredno.
3. Prepricajte se, da rokavice v celoti prekrijejo roke, in se ¢im bolj izogibajte stiku s proizvodom.

Opozorila:

Rokavice so primerne za za$¢ito rok.

Rokavice pred uporabo preglejte in preverite, ali so prisotne napake ali pomanjkljivosti.

Kompleta rokavic ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti (glejte rok uporabnosti v nadaljevanju).
Ne uporabljajte, ce je embalaza kontaminirana.

Samo za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite.

© gk~ whPRE

Odpornost proti kemikalijam se je ocenila v laboratorijskih pogojih na podlagi vzorcev, pridobljenih le z dlani, in se nanasa
le na preskuseno kemikalijo. Ce se kemikalija uporablja v meSanici, je odpornost lahko druga¢na.

7. Te informacije ne odrazajo dejanskega trajanja zas¢ite na delovnem mestu ter razlik med meSanicami in ¢istimi kemikalijami.
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8. Zasc¢itne rokavice lahko med uporabo zaradi sprememb fizi¢nih lastnosti zagotavljajo manj$o odpornost proti proizvodu.
Premikanja, raztrganine, trenje in razkrajanje, ki jih povzroci stik s kemikalijo, ter drugo lahko znatno zmanj$ajo dejanski cas
uporabe. Pri jedkih kemikalijah je lahko razkrajanje najpomembne;jsi dejavnik, ki ga je treba upostevati pri izbiri rokavic,
odpornih na kemikalije.

9. Tamodel ne vsebuje snovi na ravneh, za katere je znano ali se sumi, da negativno vplivajo na higieno ali zdravje uporabnika.

10. Zascita ni zajaméena pred tveganji ali nevarnostmi, ki v tem dokumentu niso omenjene. Omenjene ravni u¢inkovitosti veljajo
le za dlan rokavice. Omenjene ravni u¢inkovitosti veljajo le za nove rokavice, ki niso niti oprane niti obnovljene. Te ravni
ucinkovitosti so pridobljene na podlagi preskusov, izvedenih v skladu s pogoji, dolo¢enimi v ustreznih standardih.

11. Higiena rok: Za preprecevanje kontaminacije rok z umazanimi rokavicami poskrbite, da rokavico odstranite tako, da jo stisnete
za rob pri zapestju in povlecete proti prstom. Prste vstavite v drugo rokavico in jo odstranite. Izogibajte se stiku s kozo.

12. Priporocljivo je, da preverite, ali so rokavice ustrezne za predvideno uporabo, saj se lahko pogoji na delovnem mestu razlikujejo
od preskusa tipa, odvisno od temperature, odrgnin in razkrajanja.

Shranjevanje:

Komplet rokavic je treba shranjevati v ¢istem, suhem prostoru pri obicajni sobni temperaturi.

Rok uporabnosti: Komplet rokavic je uporaben pet let od datuma izdelave.

Piktogram:
i
Zas¢ita pred Informacije Datum izdelave Uporabno do
kemikalijami

Informacije o proizvajalcu:

Druzba: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Naslov: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sanghaj, Kitajska
Tel.: +86-21-33517332

Informacije o priglasenem organu:

Postopek modula B in modula C2 za EU-certificiranje je izvedla druzba CTC.
4, rue Hermann. Frenkel — 69367 Lyon Cedex 07

Drzava: Francija

Telefon: +33/4 72 76 10 10

E-posta: cemarking@ctcgroupe.com

Spletno mesto: http://www.ctcgroupe.com/

Stevilka priglasenega organa: 0075

Izjava EU o skladnosti:

1zjava EU o skladnosti je na voljo na tej povezavi:
http://www.sh-shengda.com/instructions/
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TEHNICNA DOKUMENTACIJA PROIZVAJALCA ZA
UREDBO 2016/425 O OSEBNI VAROVALNI OPREMI

Referenca izdelka ; SD-PE-001
Koda izdelka ; /

Indeks tehni¢éne dokumentacije : 01

Zadnja posodobitev X december 2021
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IDENTIFIKACIJA

Referenca izdelka: : SD-PE-001

Koda izdelka: : /

Osnovni model

indeksa tehni¢ne dokumentacije: X 01

Zadnja posodobitev: : december 2021
Proizvajalec:

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

tel.: +86-21-33517332
faks: +86-21-33517337

Tovarna:

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

Kitajska

tel.: +86-21-33517332
faks: +86-21-33517337
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OPIS ROKAVIC

Splosen opis rokavic in predvidena uporaba:

Rokavice iz polietilena (rokavice iz PE)
Te rokavice so zasnovane za zascito pred kemicnimi tveganji.
Tip previleke za kon&no obdelavo: brez previeke

Vizualni opis (na sliki sta hrbtiSée in dlan):

varovalni opremi)

Ocena tveganja (Bistvene zdravstvene in varnostne zahteve. Priloga Il — Uredba o osebni

Velja Zajema
M Standard
81 Zahteve, dolo¢ene v §1 Priloge Il, se uporabljajo za vso osebno varovalno opremo. ] ¥ Navodila za uporabo
M Oznaka
O Standard
§1.4 Navodila proizvajalca in informacije so na voljo. ] ™ Navodila za uporabo
O Oznaka
Ce je znano, da na uéinkovitost nove osebne varovalne opreme lahko precej vpliva M Standard
staranje, morata biti na vsakem kosu osebne varovalne opreme, ki je dana na trg, .
§82.4 Do N e . . N . 3 . . | M Navodila za uporabo
ter na njeni embalazi neizbrisno in nedvoumno napisana mesec in leto izdelave in/ali,
¢e je mogoce, mesec in leto zastaranja. ™ Oznaka
O Standard
§25 Osebna varovalna oprema, ki se lahko med uporabo zatakne ] ¥ Navodila za uporabo
O Oznaka
Lo el i M Standard
Osebna varovalna oprema z eno ali ve€ identifikacijskimi oziroma prepoznavnimi -
8§2.12 A h . L | M Navodila za uporabo
oznakami, ki se neposredno ali posredno nanasajo na zdravje in varnost
M Oznaka
. [ . R . . M Standard
Osebna varovalna oprema, namenjena zas¢iti pred snovmi in meSanicami, nevarnimi -
83.10.2 L - A P L . [ M Navodila za uporabo
za zdravje, in pred Skodljivimi bioloskimi dejavniki — stik s kozo
M Oznaka
Sestava rokavic:
3 Povrsinska . . .
Referenca Barva Material 2 Velikosti Debelina
masa (g/m?)
Dlan prozorna PE (polietilen) 0,010-0,022 mm
HrbtiS¢e prozorna PE (polietilen) 0,010-0,022 mm
ManSeta prozorna PE (polietilen) 0,010-0,022 mm
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OBSEG ZASCITE

Te rokavice izpolnjujejo bistvene zahteve Uredbe 2016/425 o osebni varovalni opremi.
Te rokavice so zasnovane za zascito pred kemicnimi tveganiji.
Gre za izdelek kategorije Ill, modul C2.

Referenca priglaSenega CTC (0075)
organa: 4, rue Hermann Frenkel — 69367 Lyon cedex 07 — Francija
SPLOSNE ZAHTEVE

Standard EN ISO 21420:2020
Spretnost: raven 5
Razpolozljivi nabor velikosti: 13

Uporablja se drugacen sistem dolo€anja velikosti roke od tistega, doloCenega v tabeli B.1 Priloge B
standarda EN ISO 21420:

Velikost roke Obseg roke (mm) Dolzina roke (mm)

13 340+ 5 290 +5

| POSEBNE ZAHTEVE IN RAVNI UCINKOVITOSTI

»X« pomeni, da se rokavice niso predlozile v preskus ali da preskusna metoda ni videti primerna
za zasnovo ali material rokavic.

»0« pomeni, da so rokavice pod minimalno ravnjo uginkovitosti za posamezno nevarnost.

Kemi€éna nevarnost po standardu EN 374-2:2014

Zagotovljena zas¢ita Ravni uéinkovitosti
Vodotesnost skladno
Zracna tesnost skladno

Kemiéna nevarnost po standardu EN ISO 374-1:2016/A1:2018

| Tip | 40-odstotni natrijev hidroksid |
Preskusena kemikalija 3t. CAS Crka Ravni uginkovitosti | Vrednost
proti prepustnosti razkrajanja
40-odstotni natrijev hidroksid 1310-73-2 K 6 5,3 %
37-odstotni formaldehid 50-00-0 T 6 11,2 %

POROCILA O PRESKUSU

Laboratorij CTC Drugo

EN ISO 21420 +

neskodljivost 5210808223 2

EN 374-2 S210808223 2
EN 16523-1 S210808223 2
Drugo S210808223 2(EN 374-4)
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OZNAKA — EMBALAZA

Informacije, natisnjene na rokavicah:
Logotip proizvajalca:

Logotip CE€
Referenca rokavic: SD-PE-001
Koda izdelka: /

Indikator velikosti

Piktogrami, povezani s tveganiji, pred katerimi se zagotavlja za$c¢ita, z ravnmi ucinkovitosti
Informacijski piktogram

Naslov proizvajalca:

Datum izdelave (mesec/leto) in/ali serijska Stevilka/Stevilka serije:

Datum zastaranja (mesec/leto), Ce je ustrezno:

Primer oznake:

Rokavice iz polietilena (PE)
St. izdelka SD-PE-001

Ko C€0075

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

& [

Proizvajalec: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. dl Datum proizvodnje: MM/LLLL
Naslov: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sanghaj, Kitajska .

Uvoznik: Intervet Productions S.A. & Up‘_’ra_b"_o_do- MM/LLLL
Naslov: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE, Francija Navodila in izjava:

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

Primer oznake na embalaZzi:

$8t. izdelka SD-PE-001 EN ISO 374-1:2016/A1:2018/tip C

[logotip] C€0075 Velikost 13

KAT. 11l
Bruto teza: XX kg

Lo _— Neto teza: XX kg
Rokavice iz polietilena (PE) Koli¢ina na skatlo v kosih: XXXX
Velikost Skatle: 71,5 x 37,5 x 28,5 cm
$t. narogila:

Proizvajalec: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. St. lota:

Naslov: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sanghaj, Kitajska 1

("I Datum proizvodnje: MM/LLLL
Uvoznik: Intervet Productions S.A. -
Naslov: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE, Francija B Uporabno do: MM/LLLL

Rok uporabnosti: 5 let

Izdelano na Kitajskem

Metoda oznacevanja na rokavicah:
natisnjeno na vrecki iz polietilena in Skatli

Embalaza, primerna za prevoz:
1 par/vreCko iz polietilena, 340 parov/papirnato Skatlo, 8160 parov/Skatlo

Osebna varovalna oprema, ki se stara:
Rok uporabnosti: 5 let pri shranjevanju v primernih pogojih (vlaznost, temperatura, Cistoca,
prezraevanje, svetloba). Pred uporabo je treba rokavice vizualno pregledati. V primeru obrabe
(odrgnine, urezi, raztrganine in drugo) je treba rokavice zavredi.

Navodila za ¢iséenje:
Rokavice niso pralne.
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NACINI NADZORA

1 Vhodni nadzor kakovosti: Vsako serijo surovin pregledamo v skladu z naértom pregleda vzorca, dolo¢enim
v standardnem operativnem postopku, preden jih sprejmemo od dobavitelja, ter jih hranimo na ustreznem mestu

in v ustreznih pogojih.

2 Nadzor kakovosti v postopku: Nadzor kakovosti v postopku izvajamo v skladu z naértom pregleda vzorca,

dolocenim v standardnem operativhem postopku, vkljuéno z videzom, velikostjo, tezo in vodotesnostjo.

3

Izhodni nadzor kakovosti: Izhodni nadzor kakovosti izvajamo v skladu z na¢rtom pregleda vzorca, doloenim
v standardnem operativhem postopku, vklju€¢no z videzom, velikostjo, teZo, vodotesnostjo in odpornostjo oznak.

Enkrat na leto pregledamo vzorec in izvedemo preskus vodotesnosti v skladu s standardom 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 (
Code) | fallomimg productls Wervice
Production of ukra-thin preckion
S| >
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v-vum. Shenda NoAGIS, Shamgzhu Ra. Jading Production sl packng of
Medical Appleatiom Déstrict, Stanghal, terdeiniyg plms ghines
Co, ul PROM0INIS) prodiucte
WEALTH O Dungysan Vilsge, Mengii Town, Prociction packing af
Biosiz i Junhs County, Yanchong City, rerdresang pisk goves
b o 2 s _ Jengen PR Chiu(124763) prodiats
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