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Das innovative Hybridmaterial ist eine patentierte Mischung aus Vinyl und Elastomer, die die Vorteile beider Materialien vereint.
Dieser Premium-Einweghandschuh bietet eine deutlich hohere Elastizitat, taktile Sensibilitat sowie Zug- und Reil3festigkeit als
ein herkémmlicher Vinylhandschuh. Sehr gute Passform und hoher Tragekomfort. Entspricht strengen medizinischen Sicher-
heitsstandards zum Schutz vor Bakterien, Viren, Mikroorganismen und Chemikalien. Zudem fir den Umgang mit Lebensmitteln
zugelassen, einschliefSlich des Kontakts mit sauren, alkalischen und 6lhaltigen Lebensmitteln.

Spezifikationen: AQL 1.5, Medizin- und Lebensmittelqualitat, beidhandig tragbar, puder-, latex-, silikon- und phthalatfrei

Normen & Zertifikate:

Material: Vinyl/Elastomer-Hybrid

Verpackungsinformationen:

» PSA-VO (EU) 2016/425, Kategorie Il

Farbe: Creme

+ 100 Stlick/Box

« MDR-VO (EU) 2017/745, Klasse |

Manschette: Rollrand

» 10 Boxen/Karton (1.000 Stk.)

- FOOD Contact (EG) 1935/2004 / (EU) 10/2011

« 960 Boxen/Palette (96.000 Stk.)

» REACH (EU) 1907/2006

GroRen: S-XL (7-10)

- 18.000 Boxen/20GP-Container

« EN 374-1 /374-2 / 374-4 / 374-5

Fingerstarke: 0,10 mm

» 41.000 Boxen/40HQ-Container

« EN 16523-1:2015+A1:2018

Handflachenstarke: 0,08 mm

« EN 21420:2020

Manschettenstarke: 0,06 mm

Boxgrofie: 225x110x60 mm

« EN 455-1 / EN 455-2 / EN 455-3 / EN 455-4

Gewicht (GroBe M): 4,5 g

KartongrofBe: 31,5x23x24 cm

* EN ISO 16604:2004

Lange (Grofle M): = 240 mm

Kartongewicht: 5,0-6,5 kg

« EN 1186/ EN 13130/ DIN 10955

Breite (GroRe M): 95 +5 mm

Haltbarkeit: 5 Jahre

+ 1SO 10993-1/10993-5/10993-10/10993-12

+ ASTM D412 / D5151 / D5250 / D7160

Artikelnummern:

EAN:

+ ISO 13485:2016

PGL202052 (S)

+ 7350146670241 (S)

+ ISO 15223-1:2016 / ISO 20417:2021

PGL202053 (M)

+ 7350146670258 (M)

+ ISO 9001:2015

PGL202054 (L)

+ ISO 14001:2015

PGL202055 (XL)

(
+ 7350146670265 (L)
+ 7350146670272 (XL)

+ ISO 45001:2018

Markeninhaber: Amabilia Medical AB, Offizielle SATRA-Nr. 21130

Hersteller: Intco Medical Products Co. Ltd.

CE-Zertifikat: 2777/15661-01/E00-00, CE 2777

Qualitatszertifizierungsstelle: Intertek Certification Limited, UKAS-Nr 014

Benannte Stelle: SATRA Technology Europe Ltd., NB-Nr. 2777
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EN 150 374-1:2016 PSA-Verordnung (EU) 2016/425 (Kategorie Il), EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN
+A1:2018/Type B

ISO 374-5:2016. Dieses Produkt wurde gemafs EN 16523-1:2015+A1:2018 und EN ISO 374-4:2019
Diill gepruft und hat die folgenden Leistungsstufen erreicht:

kPT Priifchemikalien EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Typ B EN ISO 374-4:2019
Permeationsstufe Degradation (Mittelwert)
K Natriumhydroxid 40% 6 -51,4%
P Wasserstoffperoxid 30% 2 19,6%
T Formaldehyd 37% 6 -47,7%

Permeationsstufen gemafs EN I1SO 374-1:2016+A1:2018 basierend auf folgenden Durchbruchzeiten:

Leistungsstufe 1 2 3 4 5 6

Mindest-Durchbruchzeit (Min.) >10 >30 >60 >120 >240 >480

Die Degradationswerte gemafs EN ISO 374-4:2019 geben die Veranderung der Durchstichfestigkeit
des Handschuhs nach Kontakt mit der Prifchemikalie an.

EN IS0 374-5:2016 Bestandigkeit gegen Bakterien und Pilze — Bestanden
[E Bestandigkeit gegen Viren — Bestanden
Virus * Die Penetrationsbestdndigkeit wurde unter Laborbedingungen gepriift und bezieht sich ausschliefSlich auf das

getestete Muster.

Amabilia® Pro wird exklusiv von Intco Medical Co. Ltd. hergestellt — dem weltweit grofsten Hersteller hochwertiger Einweg-
handschuhe. Alle Handschuhe sind durch akkreditierte Prifinstitute zertifiziert, verflgen Uber CE- und ISO-Zertifizierungen,
entsprechen den EU-Verordnungen flr PSA und MDR und werden in umweltzertifizierten Produktionsstatten hergestellt.

Vollstandige Dokumentationen, Zertifikate und Prufberichte stellen wir Ihnen auf Anfrage gerne zur Verfigung.
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