
Sterile Latex-Reinraum-Handschuhe ALPHA 
 

• Außergewöhnliche Flexibilität 
• Extra starke Ärmelstulpe  
• ISO Klasse 4 & EU GMP Klasse A konform   
• Anatomisch geschnitten für verbesserten 

Tragekomfort 
 
Produkt-Daten 
Farbe:        Natur 
Länge: 300 mm 
Material: Latex 
Oberfläche: Texturiert 
Sonst. Eigenschaften: Puderfrei, Rollrand, Doppelbehandschuhung möglich 
Protein Level: < 50µg/Gramm 
Sterilisation:   Gamma Bestrahlung, Mindestdosis 25kGy, Sterilitätssicherungsstufe 10-6 
AQL:      0,65  / Leistungsstufe 3 
Lagerung:      An einem trockenen und kühlen  (<40°C) Ort. Direktes Sonnenlicht und 

   Lagerung in der Nähe von Leuchtstoffröhren vermeiden 
Haltbarkeit:     5 Jahre ab Herstelldatum 
LOT Nummer:  Auf jedem Beutel und Karton zur besseren Nachvollziehbarkeit 
Verpackung:     Paarweise verpackt – 10 Paar pro Beutel – 20 Beutel pro Karton 
      Verpackungseinheit 200 Paar 
Qualitätsstandards:        
- Produziert in einer NEBB zertifizierten ISO Klasse 4 Umgebung  
- Produktionsfirma ist ISO 9001:2015 und (EU)2016/425 Modul D zertifiziert 
- Entspricht Kategorie 3 - PSA-Vorschriften für komplexes Design (EU)2016/425 
- Physikalische Eigenschaften erfüllen den Europäischen Standard für medizinische  
  Handschuhe EN455-2:2015 
- Entspricht den Anforderungen der europäischen Standards für medizinische Handschuhe 
  EN420:2003 + A1:2009, EN374-1:2016, EN374-5:2016 
- Sterilisiert gemäß ISO 11137-1: 2006 
- Geeignet für den Kontakt mit trockenen, alkoholischen und sauren Lebensmitteln.  
  Verordnung (EC)1935/2004 und (EC) 2023/2006 
- Entspricht den Anforderungen der europäischen Handschuhnorm EN 421, Schutz vor 
  radioaktiver Partikelkontamination 
 
Partikel Typische Partikelzahl Testmethode 
≥ 0.5µm (Zahl/cm²) <3500  

IEST-RP-
CC005.4 

 

Typische extrahierbare Ionen 
Anionen Fluorid Chlorid Nitrit Bromid Nitrat Phosphat Sulfat 
(µg/cm²) 0,002 2,480 NT NT 0,900 NT 0,290 
Kationen Lithium Natrium Ammonium Kalium Kalzium Magnesium Zink 
(µg/cm²) NT 0,070 ND 0,135 1,525 0,001 NT 
ND (not detected / nicht erkannt)    NT (not tested / nicht getestet)  
 
Größen: 6,0 / 6,5 / 7,0 / 7,5 / 8,0 / 8,5 / 9,0  
 
Art.-Nummer:     ESTHSAL-(Größe) 
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