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betraffande eventuella fel och brister. Se till att handskarna ticker bada hinderna helt och undvik kontakt med
produkten. Handskar endast for engangsbruk.

' Endast for anvéndning vid administrering av berdrda produkter. Fére anvéndning ska handskarna inspekteras
@

Bruksanvisning

Beskrivning av handskarna: Polyetenhandskar (PE)
Produktreferens: SD-PE-001

Storlek: 13
Handstorlek 13
Handomkrets (mm) 340+5
Handléngd (mm) 290 +5

Avsedd anvandning: Att skydda handen vid administrering av berdrda produkter.

Test och prestanda:

Pers

onlig skyddsutrustning i kategori 111 som uppfyller kraven i EU:s férordning 2016/425 om personlig skyddsutrustning

betréffande oskadlighet, bekvamlighet och fasthet samt de europeiska harmoniserade standarderna EN ISO 374-1:2016+A1:2018

och

EN 1SO 21420:2020.

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

EN

[1i]

1SO374-1:2016/A1:2018/typ C, prestandaniva 6: Uppmétt genomtrangningstid > 480 min

Testad kemikalie CAS-nr Bokstav Prestandar_ylvae.r 2 Nedbrytningsvérde
genomtrangning

Natriumhydroxid 40 % 1310-73-2 K 6/6 53%

Formaldehyd 37 % 50-00-0 T 6/6 112 %

Typ C: Prestandan for genomtrangning ska vara pa minst nivd 1 mot minst en testkemikalie.
Luft- och vattentathet: uppfyller

AQL-provtagningsniva: < 1,5

Handsken uppfyller kraven i standarden EN 1SO 21420:2020.

Allmanna krav for arbetshandskar, fingerfardighet: 5/5
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ksanvisning:

Oppna en enkelférpackning.
Ta pé handskarna direkt.
Se till att handskarna ticker bada handerna helt och undvik kontakt med produkten s& mycket som mojligt.

ningar:

Handskarna &r lampliga for handskydd.

Fore anvandning ska handskarna inspekteras betraffande eventuella fel och brister.

Anvind inte en forpackning med handskar vars utgangsdatum har passerat (se Hallbarhet nedan).
Anvénd inte om forpackningen ar kontaminerad.

Endast for engangsbruk. Kassera efter anvandning.

Den kemiska resistensen har utvarderats under laboratorieférhallanden fran prover som endast har tagits fran handflatan och
som endast avser den testade kemikalien. Resultatet kan skilja sig om kemikalien anvénds i en blandning.

Denna information behdver inte aterspegla skyddets faktiska varaktighet pa arbetsplatsen och det kan finnas skillnader mellan
blandningar och rena kemikalier.
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Nar skyddshandskarna anvands kan de ge mindre resistens mot amnet pa grund av andringar i de fysiska egenskaperna.

Den faktiska anvandningstiden kan minska avsevart om man till exempel ror sig, fastnar eller gnider handsken mot néagot,
pé grund av nedbrytning som orsakas av kemisk kontakt osv. For fratande kemikalier kan nedbrytningen vara den viktigaste
faktorn att ta hansyn till ndr man ska valja handskar som skyddar mot kemikalier.

Denna modell innehdller inte nagra substanser pa nivaer som ar kanda for att, eller misstanks, paverka anvandarens hygien eller
hélsa negativt.
Det finns ingen garanti for skydd mot risker eller faror som inte omnamns i detta dokument. Prestandanivaerna som anges galler

endast handskens handflatssida. Prestandanivéerna som anges galler endast nya handskar, inte tvéttade eller ombearbetade
handskar. Dessa prestandanivaer har erhallits fran tester som utforts enligt de faststéllda villkoren i tillampliga standarder.

Handhygien: For att inte kontaminera handen med en férorenad handske ska du se till att ta av handsken genom att nypa tag
i den langst ned pa handleden mot fingret. Fér in fingrarna i den andra handsken och ta av den. Undvik att réra vid huden.

Vi rekommenderar att du kontrollerar att handskarna &r lampliga fér den avsedda anvandningen eftersom férhallandena
pa arbetsplatsen kan skilja sig fran typtestet beroende pé& temperatur, ndtning och nedbrytning.

Forvaring:

Denna forpackning med handskar ska forvaras i ett rent och torrt rum vid normal rumstemperatur.

Hallbarhet: Forpackningen med handskar haller i fem ar frén tillverkningsdatumet.

Symboler:

1

Skydd mot kemikalier Information Tillverkningsdatum Utgangsdatum

Information om tillverkaren:

Foretag: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Adress: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kina
Tel: +86-21-33517332

Information om anmalt organ:

Forfarandena for EU-certifiering, modul B och modul C2, utférdes av CTC
4, rue Hermann. Frenkel, 69367 Lyon Cedex 07

Land: Frankrike

Telefon: +33-4-72-76-10-10

E-post: cemarking@ctcgroupe.com

Webbplats: http://www.ctcgroupe.com/

Nummer for anmélt organ: 0075

EU-forsakran om dverensstammelse:

EU-forsékran om dverensstdmmelse finns tillgénglig via denna lank:
http://www.sh-shengda.com/instructions/

C€0075
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TILLVERKARENS TEKNISKA UNDERLAG
ENLIGT FORORDNINGEN OM PERSONLIG

SKYDDSUTRUSTNING 2016/425

Produktreferens : SD-PE-001
Artikelkod ; /

Index for tekniskt underlag : 01

Senaste uppdateringen : December 2021
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IDENTIFIERING

Produktreferens: : SD-PE-001

Artikelkod: : /

Grundlaggande modell

Index for tekniskt underlag: : 01

Senaste uppdateringen: : December 2021
Tillverkare:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai

Kina

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

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai

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

C2127 - Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd - 0075-4472-162-12-21-2127.xIsm - Dossier technique

2/6



BESKRIVNING AV HANDSKEN

Allméan beskrivhing av handsken och avsedd anvandning:

Polyetenhandske (PE-handske)

Handsken ar utformad for att skydda mot kemiska risker.

Typ av ytbeldggning: ingen belaggning

Visuell beskrivning (bild pa baksida och handflatssida):

skyddsutrustning)

Riskbedémning (Grundlaggande halso- och sakerhetskrav. Bilaga Il — Férordningen om personlig

Tillamplig Tacks av
M Standard
Punkt 1 Kraven som definieras i bilaga Il, punkt 1, géller all personlig skyddsutrustning ] ¥ Bruksanvisning
M Markning
O Standard
Punkt 1.4 Tillverkarens bruksanvisning och information &r tillganglig [ M Bruksanvisning
0 Markning
Om det ar kant att prestandan hos en ny personlig skyddsutrustning vasentligt M Standard
Punkt 2.4 kan paverkas av aldrande ska tillverkningsmanad och -ar och/eller, om mgjligt, = 2 Braksanvisnin
: kassationsméanad och -ar anges varaktigt och pa ett satt som inte kan missforstas 9
pa varje skyddsutrustning som slapps ut pd marknaden samt pd emballaget. M Markning
O Standard
Punkt 2.5 Personlig skyddsutrustning som kan fastna under anvandning | M Bruksanvisning
OO Markning
Personlig skyddsutrustning som har ett eller flera slag av M Standard
Punkt 2.12 identifieringsmérkningar eller indikatorer som direkt eller indirekt avser halsa och [ M Bruksanvisning
sakerhet M Mérkning
lig skydd i : dd att skydd : h o Standard
Punkt 3.10.2 Personlig skyddsutrustning som &r avsedd att skydda mot &mnen oc = o Bruksanvisning
blandningar eller skadliga biologiska agens — hudkontakt —
M Markning
Handskens bestandsdelar:
" - Ytmassa P .
Referens Farg Material 2 Matt Tjocklek
(9/m?)
Handflata genomskinlig | PE (polyeten) 0,010-0,022 mm
Baksida genomskinlig | PE (polyeten) 0,010-0,022 mm
Manschett genomskinlig | PE (polyeten) 0,010-0,022 mm
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SKYDDSOMFATTNING

Denna handske uppfyller de grundlaggande kraven i forordningen om personlig skyddsutrustning
2016/425.

Handsken ar utformad for att skydda mot kemiska risker.
Det ar en produkt i kategori Ill, modul C2.

Referens fér anmalt organ: CTC (0075)
4, rue Hermann Frenkel, 69367 Lyon Cedex 07, Frankrike

ALLMANNA KRAV

Standard EN 1SO 21420:2020
Fingerfardighet: niva 5
Tillgangligt
storleksintervall:

Ett annat system for handstorlek &n det definierade systemet i EN ISO 21420, bilaga B, tabell B.1
anvands:

13

Handstorlek Handomkrets (mm) Handlangd (mm)

13 340 +5 2905

| SARSKILDA KRAV OCH PRESTANDANIVAER

"X” anger att handsken inte har skickats in for testning eller att testmetoden inte tycks vara lamplig for

handskens utformning eller material.

”0” anger att handsken faller under den lagsta prestandanivan for den enskilda risken.
Kemisk fara, EN 374-2:2014

Tillhandahallet skydd Prestandanivaer
Vattentathet uppfyller
Lufttathet uppfyller

Kemisk fara, EN ISO 374-1:2016/A1:2018

| Typ: | Natriumhydroxid 40 % |
Testad kemikalie: CAS-nr Bokstav Prestanda__nivagr ff.jr Nedbrytningsvarde:
genomtrangning:
Natriumhydroxid 40 % 1310-73-2 K 6 5,3 %
Formaldehyd 37 % 50-00-0 T 6 11,2 %
TESTRAPPORTER
Laboratorium CTC Annat

EN 1SO 21420 + 1 5510808223 2

oskadlighet

EN 374-2 $210808223 2

EN 16523-1 S210808223 2

Annat $210808223 2(EN 374-4)
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MARKNING — FORPACKNING

Information som finns tryckt pd handsken:
Tillverkarens logotyp:

Logotyp (€
Handskens referens: SD-PE-001
Artikelkod: /

Storleksangivelse

Bilder gallande riskerna mot vilka skydd tillhandahalls tillsammans med prestandanivaer
Informationsbild

Tillverkarens adress:

Tillverkningsdatum (méanad/ar) och/eller serie-/batchnummer:

Utgangsdatum (manad/ar) i tillampliga fall:

Markningsexempel:

Polyetenhandske (PE) P
Art.nr SD-PE-001

Storlek 13

KAT Il c € 0075

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

@D @

Tillverkare: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. ] Produktionsdatum: MM/AAAA
Adress: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kina . fa2a
Importor: Intervet Productions S.A. E Utgé.ngwat“m-" MMIAAAA
Adress: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE, Frankrike Instruktioner och forsakran:

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

Exempel pd markning pa forpackning:

Art.nr SD-PE-001 EN ISO 374-1:2016/A1:2018/typ C
[logotyp] C€0075 Storlek 13

BV: XX kg

NV: XX kg

Polyetenhandske (PE)

Antal per forpackning: XXXX st.

Forpackningsstorlek:
715 x 37,5 x 28,5 cm

Tillverkare: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. PO-nr:

Adress: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Shanghai, Kina Lotnr:
il
Importér: Intervet Productions S.A. ! Produktionsdatum: MWAAAA
Adress: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE, Frankrike E
L MM/AAAA
Hallbarhet: 5 &r

Tillverkad i Kina

Metod for markning p& handsken:
tryck pa plastpase och kartong
Foérpackning lamplig for transport:
1 par/plastpase, 340 par/papperslada, 8 160 par/kartong
Personlig skyddsutrustning féremal for aldrande:
Utgangsperiod: 5 ar vid férvaring i lampliga forhallanden (luftfuktighet, temperatur, renlighet, ventilation,

belysning). Fore anvandning ska handsken kontrolleras visuellt och vid slitage maste handskarna
kasseras (notning, snitt, revor osv.).

Rengoringsinstruktioner:
Handskarna kan inte tvattas.
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KONTROLLMETODER

1 Inkommande kvalitetsstyrning (IQC): Vi inspekterar varje parti av rAmaterialet enligt stickprovsplanen som
definieras i den operativa standardproceduren (SOP) innan vi godkanner det frn var leverantér, och sedan

forvarar vi det pa en lamplig plats under lampliga férhallanden.

2 Kvalitetsstyrning under processen (IPQC): Vi genomfér IPQC enligt sticksprovsplanen som definieras i SOP,

inklusive utseende, storlek, vikt och vattentathet.

3 Utgéende kvalitetsstyrning (OQC): Vi genomfér OQC enligt sticksprovsplanen som definieras i SOP, inklusive
utseende, storlek, vikt, vattentéthet och dekorationernas bestandighet. Vi inspekterar prover och utfor

vattenlackagetest baserat p& 1SO 9001 en gang om aret.

o INet o

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

COM has isswed an IQNet recognized certificato that the organization:

Shanghai Shengda Medical Appicati Co., Lid.

Jor the followsing scope:
Production of shtra-thin precivion lemes (at lom ), procucion and pucking of haindressing
plustic gloves products
For the each site and centification seope to the
has implemented and maintins a

Qualisy Management System
which fuiflls the reguirements of the follousng sta ndard:
ISO 9001:2015
Isswed an:2019-09-29
Expirer on: 2022-09-28
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Registration Number: CN-00219Q25343R0OM

Alex Stoichitoiu Ji XiaoDong
Prosident of IONct  Geneval Manager af COM
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

COM has issued an JQNet i

Annex (1) to IQNet Certificate Number CN-D0219Q25343R0M
This centificare &s valid to the

that the

© ¢
Code) | faliomimg produstiswervice
Sharghal Shends No 608, Xingwen Rd., Jeding """":" o """':;":'"'“:
Medical Applatiors Distrkt, Shurghul, s (i ), production an
Co., ind PR Chisn(201815) pociing ol luinireming plasic
) s products
Sharghai Shenda NoA6ZS, Shuassgrhu Rel. Jading Producion sl packng of
Medical Applatins District, Shanghol, turdeng pintc goves
Co, Enl PR.CHas201K15) prechaces
WEALTSH O Dumgsan Vg, Hengii Tewn, Procucton packig of
Biosiz i Junhs County, Yanchong City, rerdresang pisk goves
P " | Senges PRCHMO24763) prodiats
R e w—p—
Fssuesd wn:2019-09-29
Explires an: 2022-09.28
Tty o e P ' gt 440 At e B 008 S e

—= ""i‘

Alex Si0ichitoin Ji XiaoDang
President of \gNet  Gerewn! Munager of OQM
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