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misreemi. Gangid ur skugga um ad hanskarnir hylji badar hendur ad fullu og fordist snertingu vid voruna. Eingdngu

' Notist adeins vid notkun & pessum vorum. Skodid hanskana fyrir notkun til ad athuga hvort merki séu um galla eda
& | cinnota hanskar.

Leiobeiningar fyrir notendur

Lysing a hanska: Polyetylenhanskar (PE)
Tilvisunarnimer voru: SD-PE -001

Steero: 13
Loéfasterd 13
Ummal handar (mm) 34045
Lengd handar (mm) 29045

Fyrirhuguo notkun: Til ad verja hendur pegar pessar vorur eru notadar.

Préfun og nothzfi:
Personuhlifar i flokki I1I i samraemi vid reglugerd (ESB) 2016/425 um personuhlifar hvad vardar skadleysi, pagindi og heilleika
og samhafou Evropustadlana EN ISO 374-1:2016+A1:2018; EN ISO 21420:2020.

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

EN ISO374-1:2016/A1:2018/C-gerd, nothzefisstig 6: Mzldur gegndraepitimi > 480 min

Profad idefni CAS-nr. Bokstafur | Notheefisstig gegndraepis Nidurbrotsgildi
Natriumhydroxido 40% 1310-73-2 K 6/6 5,3%
Formaldehyd 37% 50-00-0 T 6/6 11,2%

C-gerd: Nothefisstig gegndreepis skal vera minnst stig 1 gegn minnst einu profudu idefni.
Loft- og vatnspéttleiki: samramist

AQL-gildi i synatoku: <1,5

Hanskinn uppfyllir krofur stadalsins EN ISO 21420:2020.

Almennar krofur um lipurd vinnuhanska: 5/5

Notkunarleiobeiningar:

1. Opnid umbudirnar utan um hanskana.
2. Setjid pa beint a ykkur.
3. Gangid tr skugga um ad hanskarnir hylji badar hendur ad fullu og fordist snertingu vid voruna eins og kostur er.

Varnadarord:

1. Hanskarnir henta sem hlifdarbiinadur fyrir hendur.

2. Skodid hanskana fyrir notkun til ad athuga hvort merki séu um galla eda misremi.

3. Ekki nota hanskana eftir sidasta notkunardag (sja geymslupol hér ad nedan).

4. Notid ekki ef umbudir eru skemmdar.

5. Eingdngu einnota. Fargid eftir notkun.

6. Efnapol var profad vio skilyrdi a rannsoknarstofu med synum sem adeins voru tekin tr 16fa og gilda adeins um idefnid sem var

profad. bad kann ad vera ddruvisi ef idefnid er notad 1 efnabléndu.

bessar upplysingar endurspegla ekki raunverulega vorn 4 vinnustad eda muninn & efnablondum og 6blondudum idefnum.

o =

Vi0 notkun kann pol hlifdarhanskanna gagnvart vorunni ad minnka vegna breytinga 4 edlisfredilegum eiginleikum. Hreyfingar,
nudd, niningur og nidurbrot af voldum snertingar vid idefni o.s.frv. kann ad stytta raunverulegan notkunartima til muna. begar
um @tandi efni er ad reeda kann nidurbrot ad vera mikilvagasti patturinn hvad vardar val 4 efnapolnum hénskum.
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9. bessi tegund inniheldur engin i efni { magni sem vitad er eda grunur leikur & um ad hafi skadleg ahrif a heilbrigdi eda heilsu
notanda.

10. Ekki er abyrgst ad til stadar sé vorn gegn ahaettu eda haettu sem ekki er nefnd i pessu skjali. Nothafisstigin sem nefnd eru gilda
adeins um 16fa hanskans. Nothefisstigin sem nefnd eru gilda adeins um nyja en ekki pvegna eda endurnytta hanska. bessi
nothafisstig fast med profunum vid adstedur sem skilgreindar eru i videigandi stodlum.

11. Hreinleti handa: til pess ad 6hreinka ekki hondina med notudum hanska skal gaeta pess ad taka hanskann af med pvi ad klipa
i hann fra ulnlidi til fingurs. Rennid fingrunum inn i hinn hanskann og farid Gr hanskanum. Fordist snertingu vid had.

12. Mzlt er med pvi ad ganga ur skugga um ad hanskarnir henti fyrir fyrirhugada notkun par sem adstaedur a vinnustad kunna
a0 vera frabrugodnar gerdarprofuninni hvad vardar hitastig, slit og nidurbrot.

Geymsla :

Hanskapakkann skal geyma i hreinu og purru herbergi vid venjulegan stofuhita.
Geymslupol: Hanskapakkinn gildir i fimm ar fra framleidsludegi.

Skyringarmynd:

) |

Vorn gegn idefnum Upplysingar Framleidsludagur Notist fyrir

Upplysingar um framleidanda:

Fyrirteeki: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.
Heimilisfang: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghai, Kina
Simi: +86-21-33517332

Upplysingar um tilkynnta stofu:

ESB-vottun samkvamt adferdareiningu B og adferdareiningu C2 var innt af hendi af halfu CTC
4, rue Hermann. Frenkel — 69367 Lyon Cedex 07

Land: Frakkland

Simi: +33/4.72.76.10.10

Netfang: cemarking@ctcgroupe.com

Vefsvedi: http://www.ctcgroupe.com/

Tilkynnt stofa namer 0075

ESB-samrzemisyfirlysing:

Nalgast ma ESB-samraemisyfirlysinguna med pessum tengli:

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

C€0075
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Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

TAKNISKJAL FRAMLEIDANDA SAMKVAMT
REGLUGERDINNI UM PERSONUHLIFAR NR. 2016/425

Tilvisunarnamer vorunnar : SD-PE-001
Vorukooi : /

Taekniskjal : 01

Sidast uppfaert : Desember 2021
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AUDKENNI

Tilvisunarnumer voérunnar: : SD-PE-001

Vorukodi: : /

Grunntegund

Taekniskjal: : 01

Sidast uppfeert: : Desember 2021
Framleidandi:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghai

Kina

simi: +86-21-33517332
fax: +86-21-33517337
Verksmidja:

Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd.

No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghai

Kina
simi: +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



LYSING A HANSKA

Almenn lysing @ hanskanum og fyrirhugud notkun:

Pélyetylenhanski (PE-hanski)

Hanskinn er hannadur til verndar gegn aheettu vegna efna.

Gerd hudunar: engin hudun

Sjénraen lysing (mynd af 16fa- og handarbakshlidum):

Ahattumat (Grunnkrofur um heilbrigdi og éryggi, Il. vidauki reglugerdarinnar um persénubhlifar)

Avis Fellur undir
M Stadal
§1 Krofur sem skilgreindar eru i §1 i Il. vidauka gilda um allar persénuhlifar [} M Notkunarleidbeiningar
M Merkingu
J Stadal
§1.4 Notkunarleidbeiningar og upplysingar fra framleidanda eru tilteekar | M Notkunarleidbeiningar
O Merkingu
Sé vitad ad eiginleikar nyrrar persénubhlifar til ad gegna hlutverki sinu breytast med M Stadal
§2.4 timanum skal framleidslumanudur og -ar og/eda manudur og artal endingartimans, = & Notkunarleidbaininaar
: sé pad unnt, sett a hvert eintak sem sett er a markad svo og @8 umbudir hennar, 9
a varanlegan og skyran hatt. ™ Merkingu
J Stadal
§2.5 Persénuhlifar sem kunna ad festast i einhverju a medan paer eru notadar [} M Notkunarleidbeiningar
O Merkingu
Personuhlif; d eitt eda fleiri audkenni ki ed lysi ki beint ed. o Stadal
§2.12 6g;sizryar|6:|;‘r:i¢|abrielaii a‘_5 eiri eiau ennismerki eda upplysingamerki sem beint eda = o Notkunarleidbeiningar
9 9 orygg M Merkingu
Personuhlif tlad er ad verj fi blénd kasl 2 Stadal
§3.10.2 ersonuniitar sem ztlao er ao verja gegn einum og . ondum sem eru skaolegar . ] M Notkunarleidbeiningar
heilbrigdi manna og gegn skadlegum, liffraedilegum ahrifavéldum — snerting vid hud & Merkingu
Samsetning hanska:
— : : Yfirbor
Tilvisun Litur Efni b°2 0 Maelar Pykkt
(9/m?)
Lofi gleer PE (polyetylen) 0,010-0,022 mm
Handarbak gleer PE (pdlyetylen) 0,010-0,022 mm
Ermi gleer PE (pdlyetylen) 0,010-0,022 mm
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GILDISSVID VERNDAR

Pessi hanski uppfyllir grunnkréfur reglugerdarinnar um persoénuhlifar nr. 2016/425.

Hanskinn er hannadur til verndar gegn aheettu vegna efna.
Hann er i flokki Ill, adferdareiningu C2

Tilvisunarnumer tilkynntrar CTC (0075)
stofu: 4, rue Hermann Frenkel - 69367 Lyon cedex 07 - Frakklandi

ALMENNAR KROFUR

Stadallinn EN I1SO 21420: 2020

Lipurd: 5. stig

Tilteekar steerdir: 13

Notast er vid annad |6fasteerdarkerfi en pad sem er skilgreint i t6flu B.1 i B-vidauka EN ISO 21420:

Lofasterd Ummal handar (mm) Lengd handar (mm)
13 34015 29015

| SERTZAKAR KROFUR OG NOTHAFISSTIG |

X pydir ad hanskinn hafi ekki verid profadur eda ad profunaradferdin virdist ekki eiga vid um hénnun
eda efni hanskans.

,0“ pydir ad hanskinn nai ekki lagmarksnotheefisstigi fyrir tilteknu haettuna.
Haettuleqg idefni EN 374-2: 2014

Vérn sem bydst Nothzfisstig
Vatnspéttleiki samraemist
Loftpéttleiki samraemist

Haettuleq idefni EN ISO 374-1:2016/A1:2018

| Tegund: | Natriumhydroxid 40% |
Profad idefni: CAS-nr. | Bokstafur e el Nidurbrotsgildi:
gegndreepis:
Natriumhydroxi® 40% 1310-73-2 K 6 5,3%
Formaldehyd 37% 50-00-0 T 6 11,2%
PROFUNARSKYRSLUR
Rannsoknarstofa CTC Adrir

EN ISO 21420+ | 5510808203 2

skadleysi

EN 374-2 S210808223 2

EN 16523-1 S210808223 2

Adrir S210808223 2(EN 374-4)
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MERKING — UMBUPIR

Upplysingar prentadar a hanskann:
Kennimerki framleidanda:
Kennimerki (€
Tilvisunarnumer hanska: SD-PE-001
Vorukodi: /
Steerdarvisir
Skyringarmyndir sem tengjast varinni ahaettu og notheefisstigi
Skyringarmyndir til upplysingar
Heimilisfang framleidanda:
Framleidsludagur (manudur/ar) og/eda rad-/lotunimer:
Endingardagsetning (manudur/ar) ef vid a:

Daemi um merkinqu:

Polyetylenhanski (PE)
Vérunr. SD-PE-001
Steerd 13

Flokkur lll C€ 0075

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

@ =

Heimilisfang: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghai, Kina

Framleidandi: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. dl Framleidsludagur: MM/AAAA

Innflytjandi: Intervet Productions S.A.
Heimilisfang: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE Frakklandi

& Notist fyrir:  MWAAAA
Leidbeiningar og yfirlysing:
http: // www.sh-shengda.com/instructions/

Daemi um merkinqu umbuda:

. . Vérunr. SD-PE-001
[kennimerki] C€0075 stard 13
Flokkur Il

Bb: XX kilé

Nb: XX kilé
P()lyetylenhaHSki (PE) Magn i kassa: XXXX stk.

Steerd kassa: 71,5x37,5x28,5 cm
Péntunarnr.:

Framleidandi: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. Lotunr.:

Heimilisfang: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghai, Kina n

(™"} Framleidsludagur: MWAAAA
Innflytjandi: Intervet Productions S.A.
Heimilisfang: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE Frakklandi g Notist fyrir: MM/AAAA

Geymslupol: 5 ar

Framleitt i Kina

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

P 1

Merkingarmati & hanska:

prentad a plastpoka og dskiju
Videigandi flutningsumbudir:

1 par / plastpoki, 340 pér / pappakassi, 8160 por / askja
Endingartimi persénuhlifa:

Légbundinn timi: 5 ar vid rétt geymsluskilyrdi (raka, hitastig, hreinleika, loftraestingu, ljés). Fyrir notkun
skal skoda hanskann og farga honum ef merki um skemmdir finnast (slit, got, rifur ...).

Leidbeiningar um prif:
Hanskarnir pola ekki pvott.

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

5/6




EFTIRLITSADFERDIR

1 Innra gaedaetftirlit: Vid skodum allar framleidslulotur hraefnisins samkvaemt synaskodunaraeetluninni sem
skjalfest er i stodludu verklagsreglunum adur en vidé sampykkjum pad fra birginum okkar og geymum pad a réttum

stad og vid réttar adsteedur.

2 Innra framleidslu- og gaedaeftirlit: Vid sinnum innra framleidslu- og gaedaetftirliti samkvaemt

synaskodunarazetluninni sem skjalfest er i stédludu verklagsreglunum, medal annars hvad vardar utlit, steerd,

pyngd og vatnspéttleika.
3 Gaedaeftirlit i rekstri: Vid sinnum gaedaeftirliti i

i rekstri samkveemt synaskodunaraaetluninni sem skjalfest
er i stddludu verklagsreglunum, medal annars hvad vardar utlit, steerd, pyngd, vatnspéttleika og vibnam gegn

g6tun. Vid skodum syni og gerum vatnslekapréf byggt a ISO 9001 einu sinni a ari.
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