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Notist aðeins við notkun á þessum vörum. Skoðið hanskana fyrir notkun til að athuga hvort merki séu um galla eða 
misræmi. Gangið úr skugga um að hanskarnir hylji báðar hendur að fullu og forðist snertingu við vöruna. Eingöngu 
einnota hanskar. 

Leiðbeiningar fyrir notendur 
Lýsing á hanska: Pólýetýlenhanskar (PE) 
Tilvísunarnúmer vöru: SD-PE -001 
Stærð: 13 

Lófastærð 13 

Ummál handar (mm) 340±5 

Lengd handar (mm) 290±5 

Fyrirhuguð notkun: Til að verja hendur þegar þessar vörur eru notaðar. 

Prófun og nothæfi: 
Persónuhlífar í flokki III í samræmi við reglugerð (ESB) 2016/425 um persónuhlífar hvað varðar skaðleysi, þægindi og heilleika 
og samhæfðu Evrópustaðlana EN ISO 374-1:2016+A1:2018; EN ISO 21420:2020. 
EN ISO 374-1:2016/A1:2018/C-gerð 

 

EN ISO374-1:2016/A1:2018/C-gerð, nothæfisstig 6: Mældur gegndræpitími > 480 mín 

Prófað íðefni CAS-nr. Bókstafur Nothæfisstig gegndræpis Niðurbrotsgildi 

Natríumhýdroxíð 40% 1310-73-2 K 6/6 5,3% 

Formaldehýð 37% 50-00-0 T 6/6 11,2% 

C-gerð: Nothæfisstig gegndræpis skal vera minnst stig 1 gegn minnst einu prófuðu íðefni. 
Loft- og vatnsþéttleiki: samræmist 
AQL-gildi í sýnatöku: <1,5 
Hanskinn uppfyllir kröfur staðalsins EN ISO 21420:2020. 
Almennar kröfur um lipurð vinnuhanska: 5/5 

Notkunarleiðbeiningar: 

1. Opnið umbúðirnar utan um hanskana. 
2. Setjið þá beint á ykkur. 
3. Gangið úr skugga um að hanskarnir hylji báðar hendur að fullu og forðist snertingu við vöruna eins og kostur er. 

Varnaðarorð: 

1. Hanskarnir henta sem hlífðarbúnaður fyrir hendur. 
2. Skoðið hanskana fyrir notkun til að athuga hvort merki séu um galla eða misræmi. 
3. Ekki nota hanskana eftir síðasta notkunardag (sjá geymsluþol hér að neðan). 
4. Notið ekki ef umbúðir eru skemmdar. 
5. Eingöngu einnota. Fargið eftir notkun. 
6. Efnaþol var prófað við skilyrði á rannsóknarstofu með sýnum sem aðeins voru tekin úr lófa og gilda aðeins um íðefnið sem var 

prófað. Það kann að vera öðruvísi ef íðefnið er notað í efnablöndu. 
7. Þessar upplýsingar endurspegla ekki raunverulega vörn á vinnustað eða muninn á efnablöndum og óblönduðum íðefnum. 
8. Við notkun kann þol hlífðarhanskanna gagnvart vörunni að minnka vegna breytinga á eðlisfræðilegum eiginleikum. Hreyfingar, 

nudd, núningur og niðurbrot af völdum snertingar við íðefni o.s.frv. kann að stytta raunverulegan notkunartíma til muna. Þegar 
um ætandi efni er að ræða kann niðurbrot að vera mikilvægasti þátturinn hvað varðar val á efnaþolnum hönskum. 
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9. Þessi tegund inniheldur engin í efni í magni sem vitað er eða grunur leikur á um að hafi skaðleg áhrif á heilbrigði eða heilsu 
notanda. 

10. Ekki er ábyrgst að til staðar sé vörn gegn áhættu eða hættu sem ekki er nefnd í þessu skjali. Nothæfisstigin sem nefnd eru gilda 
aðeins um lófa hanskans. Nothæfisstigin sem nefnd eru gilda aðeins um nýja en ekki þvegna eða endurnýtta hanska. Þessi 
nothæfisstig fást með prófunum við aðstæður sem skilgreindar eru í viðeigandi stöðlum. 

11. Hreinlæti handa: til þess að óhreinka ekki höndina með notuðum hanska skal gæta þess að taka hanskann af með því að klípa 
í hann frá úlnliði til fingurs. Rennið fingrunum inn í hinn hanskann og farið úr hanskanum. Forðist snertingu við húð. 

12. Mælt er með því að ganga úr skugga um að hanskarnir henti fyrir fyrirhugaða notkun þar sem aðstæður á vinnustað kunna 
að vera frábrugðnar gerðarprófuninni hvað varðar hitastig, slit og niðurbrot. 

Geymsla： 

Hanskapakkann skal geyma í hreinu og þurru herbergi við venjulegan stofuhita. 

Geymsluþol: Hanskapakkinn gildir í fimm ár frá framleiðsludegi. 

Skýringarmynd: 

    

Vörn gegn íðefnum Upplýsingar Framleiðsludagur Notist fyrir 

Upplýsingar um framleiðanda: 

Fyrirtæki: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. 
Heimilisfang: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghaí, Kína 
Sími: +86-21-33517332 

Upplýsingar um tilkynnta stofu: 

ESB-vottun samkvæmt aðferðareiningu B og aðferðareiningu C2 var innt af hendi af hálfu CTC 
4, rue Hermann. Frenkel – 69367 Lyon Cedex 07 
Land: Frakkland 
Sími: +33/4.72.76.10.10 
Netfang: cemarking@ctcgroupe.com 
Vefsvæði: http://www.ctcgroupe.com/ 
Tilkynnt stofa númer 0075 

ESB-samræmisyfirlýsing: 

Nálgast má ESB-samræmisyfirlýsinguna með þessum tengli: 
http://www.sh-shengda.com/instructions/ 

 

mailto:cemarking@ctcgroupe.com
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Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. 

TÆKNISKJAL FRAMLEIÐANDA SAMKVÆMT 
REGLUGERÐINNI UM PERSÓNUHLÍFAR NR. 2016/425 

 

Tilvísunarnúmer vörunnar : SD-PE-001 
   
Vörukóði : / 
   
Tækniskjal : 01 
   
Síðast uppfært : Desember 2021 

 

  



 

C2127 – Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd – 0075-4472-162-12-21-2127.xlsm – Dossier technique 2/6 
 

AUÐKENNI 
 

Tilvísunarnúmer vörunnar: : SD-PE-001 
Vörukóði: : / 
Grunntegund   
Tækniskjal: : 01 
Síðast uppfært: : Desember 2021 

 
Framleiðandi: 
Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. 
 
No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghaí 
 
Kína 
sími: +86-21-33517332 
fax: +86-21-33517337 
 

Verksmiðja: 
Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. 
 
No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghaí 
 
Kína 
sími: +86-21-33517332 
fax: +86-21-33517337 
  



 

C2127 – Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd – 0075-4472-162-12-21-2127.xlsm – Dossier technique 3/6 
 

LÝSING Á HANSKA 
 
Almenn lýsing á hanskanum og fyrirhuguð notkun: 

Pólýetýlenhanski (PE-hanski) 
Hanskinn er hannaður til verndar gegn áhættu vegna efna. 
Gerð húðunar: engin húðun 

Sjónræn lýsing (mynd af lófa- og handarbakshliðum): 

 
Áhættumat (Grunnkröfur um heilbrigði og öryggi, II. viðauki reglugerðarinnar um persónuhlífar) 

 Á við Fellur undir 

§1 Kröfur sem skilgreindar eru í §1 í II. viðauka gilda um allar persónuhlífar  
 Staðal 
 Notkunarleiðbeiningar 
 Merkingu 

§1.4 Notkunarleiðbeiningar og upplýsingar frá framleiðanda eru tiltækar  
 Staðal 
 Notkunarleiðbeiningar 
 Merkingu 

§2.4 
Sé vitað að eiginleikar nýrrar persónuhlífar til að gegna hlutverki sínu breytast með 
tímanum skal framleiðslumánuður og -ár og/eða mánuður og ártal endingartímans, 
sé það unnt, sett á hvert eintak sem sett er á markað svo og á umbúðir hennar, 
á varanlegan og skýran hátt. 

 

 Staðal 

 Notkunarleiðbeiningar 

 Merkingu 

§2.5 Persónuhlífar sem kunna að festast í einhverju á meðan þær eru notaðar  
 Staðal 
 Notkunarleiðbeiningar 
 Merkingu 

§2.12 Persónuhlífar með eitt eða fleiri auðkennismerki eða upplýsingamerki sem beint eða 
óbeint varða heilbrigði og öryggi  

 Staðal 
 Notkunarleiðbeiningar 
 Merkingu 

§3.10.2 Persónuhlífar sem ætlað er að verja gegn efnum og blöndum sem eru skaðlegar 
heilbrigði manna og gegn skaðlegum, líffræðilegum áhrifavöldum – snerting við húð  

 Staðal 
 Notkunarleiðbeiningar 
 Merkingu 

 
Samsetning hanska: 

 

 Tilvísun Litur Efni Yfirborð 
(g/m2) Mælar Þykkt 

Lófi  glær PE (pólýetýlen)   0,010-0,022 mm 
Handarbak  glær PE (pólýetýlen)   0,010-0,022 mm 

Ermi  glær PE (pólýetýlen)   0,010-0,022 mm 
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GILDISSVIÐ VERNDAR 
Þessi hanski uppfyllir grunnkröfur reglugerðarinnar um persónuhlífar nr. 2016/425. 
Hanskinn er hannaður til verndar gegn áhættu vegna efna. 
Hann er í flokki III, aðferðareiningu C2 
Tilvísunarnúmer tilkynntrar 
stofu: 

CTC (0075) 
4, rue Hermann Frenkel - 69367 Lyon cedex 07 - Frakklandi 

 
ALMENNAR KRÖFUR 

 
Staðallinn EN ISO 21420: 2020 
Lipurð: 5. stig 
Tiltækar stærðir: 13 
Notast er við annað lófastærðarkerfi en það sem er skilgreint í töflu B.1 í B-viðauka EN ISO 21420: 

Lófastærð Ummál handar (mm) Lengd handar (mm) 
13 340±5 290±5 

 
SÉRTÆKAR KRÖFUR OG NOTHÆFISSTIG 

„X“ þýðir að hanskinn hafi ekki verið prófaður eða að prófunaraðferðin virðist ekki eiga við um hönnun 
eða efni hanskans. 
„0“ þýðir að hanskinn nái ekki lágmarksnothæfisstigi fyrir tilteknu hættuna. 

Hættuleg íðefni EN 374-2: 2014 
 

Vörn sem býðst Nothæfisstig 
Vatnsþéttleiki samræmist 
Loftþéttleiki samræmist 

 
Hættuleg íðefni EN ISO 374-1:2016/A1:2018 
 

Tegund: Natríumhýdroxíð 40% 
 

Prófað íðefni: CAS-nr. Bókstafur Nothæfisstig 
gegndræpis: Niðurbrotsgildi: 

Natríumhýdroxíð 40% 1310-73-2 K 6 5,3% 
Formaldehýð 37% 50-00-0 T 6 11,2% 

 
PRÓFUNARSKÝRSLUR 

 
Rannsóknarstofa CTC Aðrir 

EN ISO 21420 + 
skaðleysi S210808223_2  

EN 374-2 S210808223_2  
EN 16523-1 S210808223_2  
Aðrir S210808223_2(EN 374-4)  
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MERKING – UMBÚÐIR 
 
Upplýsingar prentaðar á hanskann: 

Kennimerki framleiðanda: 
Kennimerki  
Tilvísunarnúmer hanska: SD-PE-001 
Vörukóði: / 
Stærðarvísir 
Skýringarmyndir sem tengjast varinni áhættu og nothæfisstigi 
Skýringarmyndir til upplýsingar 
Heimilisfang framleiðanda: 
Framleiðsludagur (mánuður/ár) og/eða rað-/lotunúmer: 
Endingardagsetning (mánuður/ár) ef við á: 

Dæmi um merkingu: 
 
 Pólýetýlenhanski (PE) 

Vörunr. SD-PE-001 
Stærð 13 
Flokkur III  

EN ISO 374-1:2016/A1:2018/C-gerð 

 
Framleiðandi: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. 
Heimilisfang: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghaí, Kína 
Innflytjandi: Intervet Productions S.A. 
Heimilisfang: Rue de Lyons 27460 IGOVILLE Frakklandi 

 

 

 

 Framleiðsludagur: MM/ÁÁÁÁ 
 Notist fyrir: MM/ÁÁÁÁ 

Leiðbeiningar og yfirlýsing: 
http: // www.sh-shengda.com/instructions/ 

 

 
Dæmi um merkingu umbúða: 

 

[kennimerki] 0075 

Pólýetýlenhanski (PE) 

Framleiðandi: Shanghai Shengda Medical Applications Co., Ltd. 
Heimilisfang: No. 608, Xingwen Rd., Jiading, Sjanghaí, Kína 

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

 

 Vörunr. SD-PE-001 EN ISO 374-1:2016/A1:2018/C-gerð 

Stærð 13 

 

Flokkur III 

BÞ: XX kíló 

NÞ: XX kíló 

Magn í kassa: XXXX stk. 

Stærð kassa: 71,5x37,5x28,5 cm 

Pöntunarnr.: 

Lotunr.:  

 Framleiðsludagur: MM/ÁÁÁÁ 
 

 Notist fyrir: MM/ÁÁÁÁ 
 

Geymsluþol: 5 ár  

Framleitt í Kína  
 

 

 
Merkingarmáti á hanska: 

prentað á plastpoka og öskju 
Viðeigandi flutningsumbúðir: 

1 par / plastpoki, 340 pör / pappakassi, 8160 pör / askja 
Endingartími persónuhlífa: 

Lögbundinn tími: 5 ár við rétt geymsluskilyrði (raka, hitastig, hreinleika, loftræstingu, ljós). Fyrir notkun 
skal skoða hanskann og farga honum ef merki um skemmdir finnast (slit, göt, rifur ...). 
Leiðbeiningar um þrif: 

Hanskarnir þola ekki þvott. 
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EFTIRLITSAÐFERÐIR 
1 Innra gæðaeftirlit: Við skoðum allar framleiðslulotur hráefnisins samkvæmt sýnaskoðunaráætluninni sem 
skjalfest er í stöðluðu verklagsreglunum áður en við samþykkjum það frá birginum okkar og geymum það á réttum 
stað og við réttar aðstæður. 
2 Innra framleiðslu- og gæðaeftirlit: Við sinnum innra framleiðslu- og gæðaeftirliti samkvæmt 
sýnaskoðunaráætluninni sem skjalfest er í stöðluðu verklagsreglunum, meðal annars hvað varðar útlit, stærð, 
þyngd og vatnsþéttleika. 
3 Gæðaeftirlit í rekstri: Við sinnum gæðaeftirliti í rekstri samkvæmt sýnaskoðunaráætluninni sem skjalfest 
er í stöðluðu verklagsreglunum, meðal annars hvað varðar útlit, stærð, þyngd, vatnsþéttleika og viðnám gegn 
götun. Við skoðum sýni og gerum vatnslekapróf byggt á ISO 9001 einu sinni á ári. 
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