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Varumarke
Produkt

- Klinion® Personal Protection 2> ULTRA COMFORT
- Nitrilhandskar for undersdokning, puderfria, icke-sterila (Bla & Vita)

Produktbeskrivning

Engadngshandskar tillverkade av nitrilbutadiengummi. De ar fria fran latex och puder.

Avsedd anvandning

Klinion® Personal Protection (KPP) Ultra Comfort-undersdkningshandskar ar

avsedda att baras pa hadnderna i medicinska syften for att forhindra kontaminering

mellan patient och vardgivare. De ar aven lampliga for hantering av kemikalier.

Mer anvandarinformation finns pa: www.medeco.org

Klassificering:

Klass |: Medicinteknisk produkt enligt Medical Devices Regulations (Sl 2002 nr 618,
med andringar)

Klass | (EU): Medicinteknisk produkt enligt EU-férordning 2017/745 (MDR)

Kategori Ill (PPE): Personlig skyddsutrustning enligt PPE-férordningen (EU)

2016/425

— EU-forsdkran om dverensstammelse finns pa www.medeco.org

Foérpackning och produktreferenser

Box Ytter- Ant. St.
Produkt Beskrivning Storl. EAN Box Dimension Antal EAN Kartong kartong per
Ref. nr. . styck Dimension ytter-
(mm) p
per Box (mm) kartong
Klinion Personal Protection
103520 ULTRA COMFORT Nitrile XS 8715343749401 214*114*60 100 8715343749395 | 298*330*233 1000
Exam Glove, Bla
Klinion Personal Protection
1035202 ULTRA COMFORT Nitrile XS 8715343747995 | 240*125*80 200 8715343747988 | 415*216*235 2000
Exam Glove, Bla
Klinion Personal Protection
103521 ULTRA COMFORT Nitrile S 8715343749388 214*114*60 100 8715343749371 | 298*330*233 1000
Exam Glove, Bla
Klinion Personal Protection
1035212 ULTRA COMFORT Nitrile S 8715343747971 240%*125*80 200 8715343747964 | 415*216*235 2000
Exam Glove, Bla
Klinion Personal Protection
103522 ULTRA COMFORT Nitrile M 8715343749364 214*114*60 100 8715343749357 | 298*330*233 1000
Exam Glove, Bla
Klinion Personal Protection
1035222 ULTRA COMFORT Nitrile M 8715343747957 | 240*125*80 200 8715343747940 | 415*216*235 2000
Exam Glove, Bla
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Box Ytter- Ant. St.
Produkt Beskrivning Storl. EAN Box Dimension Antal EAN Kartong karton_g per
Ref. nr. styck Dimension ytter-
(mm)* *
per Box (mm) kartong
Klinion Personal Protection
103523 ULTRA COMFORT Nitrile L 8715343749340 214*114*60 100 8715343749333 | 298*330*233 1000
Exam Handske, Bla
Klinion Personal Protection
1035232 ULTRA COMFORT Nitrile L 8715343747933 | 240*125*80 200 8715343747926 | 415*216*235 2000
Exam Handske, Bla
Klinion Personal Protection
103524 ULTRA COMFORT Nitrile XL 8715343749326 214*114*60 100 8715343749319 | 298*330*233 1000
Exam Handske, Bla
Klinion Personal Protection
1035242 ULTRA COMFORT Nitrile XL 8715343747919 | 240*125*80 180 8715343747902 | 415*216*235 1800
Exam Handske, Bla
Klinion Personal Protection
103525 ULTRA COMFORT Nitrile XS 8715343748459 | 230*120*70 150 8715343748442 | 365*255*250 1500
Exam Handske, Vit
Klinion Personal Protection
103526 ULTRA COMFORT Nitrile S 8715343748435 | 230*120*70 150 8715343748428 | 365*255*250 1500
Exam Handske, Vit
Klinion Personal Protection
103527 ULTRA COMFORT Nitrile M 8715343748411 230*120*70 150 8715343748404 | 365*255*250 1500
Exam Handske, Vit
Klinion Personal Protection
103528 ULTRA COMFORT Nitrile L 8715343748398 | 230*120*70 150 8715343748381 | 365*255*250 1500
Exam Handske, Vit
Klinion Personal Protection
103529 ULTRA COMFORT Nitrile XL 8715343748374 | 230*120*70 150 8715343748367 | 365*255*250 1500
Exam Handske, Vit
*Storlekarna ar ungefarilga
Egenskaper
e Forstarkt rullkant (Beaded cuff)
e Ambidextrous - passar bade héger och vanster hand
e Icke-sterila
e Puderfria (£2 mg per handske)
e Texturerade fingertoppar
¢ Medicinsk kvalitet (AQL 1.5)
e Testade mot opioidldsningar (enligt ASTM D6978)
e Lampliga fér livsmedelshanteringd
Material
e Nitrilbutadiengummi (Acrylonitrile Butadiene Rubber - NBR)
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Specifikationer

Produktens dimensioner (mm)

XS 75%5
S 80 *+ 10
Bredd (mm) M 95 + 10
L 110 £ 10
XL ns5+5
Manschett 0.07 + 0.03
Tjocklek (mm) Handflata 0.08 £ 0.03
Finger 0.10 £ 0.03
Langd (mm) Minst. 240 Typisk 243 - 250

Fysiska egenskaper

Tillstdnd Draghallfastighet (MPa)

Min. 14 MPa Typisk 26 - 33
Oaldrad Forlangning vid brott (%) Min. 500 % Typisk 528 - 554
Kraft vid brott (N) Min. 6.0 N Typisk 6.9 -7.3
Tensile Strength Min. 14 MPa Typisk 31-42
Aldrad Elongation at Break Min. 400 % Typisk 474 - 509
Force at Break Min. 6.0 N Typisk 6.9 - 7.4
Fri fran hal AQL 15

Puderrester

Max 2 mg/handske

Vikt handske

359

Farg

Bla: Ref: 103520-24
Vit: Ref: 103525-29
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Kvalitetsstandarder

Tillverkad enligt ISO 13485 och ISO 9001

Testad enligt: EN ISO 21420:2020; EN ISO 374-1:2013+A1:2018, EN 374-2:2019; EN 374- 4:2019; EN
ISO 374-5:2016; EN 455-1:2020+A2:2024; EN 455-2:2024; EN 455-3:2023; EN 455- 4:2009; EN
16523-1:2015+A1:2018; ISO 16604:2004

Livsmedelssaker enligt:

EU-férordningar 1935/2004/EC, EU 10/2011, EU 2016/1416, EU 2017/752, EU 2018/213, EU 2018/83],
EU 2020/1245

Komponenter som inte forekommer:

Komponent Foérekommer
Latex Nej
Ftalater Nej
Substanser av animaliskt ursprung Nej
Substanser av humant ursprung: Nej
Blod eller blodprodukter Nej
Lédkemedelssubstanser Nej

Sterilisering

Ej steriliserad

Fdrvaring
F&rvara svalt och torrt. Oppnade férpackningar ska skyddas fran solljus och
lysrorsljus. Handskarna levereras i en dispenserfoéorpackning lamplig for transport.

Forvara handskarna i féorpackningen nar de inte anvands.

Hallbarhet

5 ar fran produktionsdatum, vid korrekt férvaring.
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Bilder

Ref. produkt 103524 Ref. produkt 103525
Approval Name Date Signature
Category & Product Digitally signed by Lotte Byrum
Development Lotte Byrum LOtte Byru m ?;?5;?25'03‘05 S
Manager

Digitally signed by Alexandra

RA Specialist Alexandra Duarte Alexandra Duarte puarte
Date: 2025.03.06 11:01:02 +01'00"
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