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Sterila operationshandskar
| naturgummilatex

Biogel Eclipse® ar en steril operationshandske i naturgummilatex. Den &r betydligt mjukare an
Biogel® Surgeons. Biogel Eclipse ger bade ett mycket bra barridarskydd’? och utmarkt passform,
kansla och komfort?.

Biogel® - egenskaper och fordelar: Material

e AQL-halfrihet* pa 0,65 efter paketering* e Naturgummilatex

e Varje individuell handske (100 %) bldses upp med luft e Biogel hydrogel
for att kontrollera forekomsten av hal som inte syns polymerbeldggning

R
med blotta 6gat e Béjt finger och slat yta

e | &g halt av endotoxin (mindre &n 20 EE/par] vilket kan

e Manschett med rullkant
minska risken for postoperativa komplikationer*®

och anti-slip

¢ MD (Medical Device) certifierad samt PPE (Personal
Protective Equipment) Kategori Ill, certifierad enligt typ C
kemikalisk genombrottstestning e Frifran CPC

(Cetylpyridiniumklorid)

e Puderfri

Rekommenderad anvandning Bestallningsinformation REF 751
Rekommenderas for a.r.wandn‘lng vid alla !(lrL.J.rg|sk.a ingrepp nar Referens Storlek Par
naturgummilatex inte ar ett hinder vare sig for patienter eller
vardpersonal. Biogel Eclipse® kan anvindas enbart eller som 75155 55 50/férpackning
ersattningshandske for att bevara fargindikeringssystemets 75160 6,0 50/férpackning
o T ®

noggrannhet om den yttre handsken i Biogel Eclipse® Indicator 75145 65 50/f6rpackning
(REF607) har punkterats.

75170 7,0 50/férpackning
Biogelkvalitet 75175 75 50/férpackning
Biogel-handskar ar designade for att vara bekvama med bibehallen /oy e Ugedaing
fingertoppskéansla vid anvandande av dubbla handskar3’. Under 75185 8,5 50/férpackning
tillverkning genomgar de rigordsa kvalitetskontroller, flera 75190 9.0 40/f6rpackning

tvattcyklert och luftuppblasningstest av varenda handske®.
4 avdelningsforp. per transportforp.

* AQL star for Acceptable Quality Level, vilket avser det maximala antalet defekta produkter som kan anses
godtagbart vid sSlumpmaéssig provtagning vid en inspektion, i detta fall halfrihet for handskar. Ju lagre siffra,
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Biogel Eclipse® REF 751 - Produktspecifikation
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Ldangd, mm Handflatans . " o
Referens Storlek (Tolerans + bredd, mm (£3mm) Handskens fysiska egenskaper Standardkrav TyPISkt vart'Je 18
+20mm; ~10mm) Biogel Eclipse
75155 5,5 283 71 Draghallfasthet (N)
75160 6.0 285 77 Ny 29 15
75165 65 285 85 Aldrad = &
P 0 . . Draghallfasthet (MPa)
' Ny >24 29
75180 8,0 299 103 Elastisk féljsamhet vid 500 % tojbarhet (MPa)
75185 8,5 301 109 Ny 5,5 max 2,2
75190 90 301 115 Aldrad n/a 18
Tojbarhet (%)
Ny >750 910
Tjocklek (mm), genoms. varde enkelt mt Aldrad 5560 940
Manschett 0,17mm Typisk acceleratoranalys % w/w
Handflata 0.22 mm Ditiokarbamat (DTC) n/a <0,05
Finger 0,24 mm Difenyltiourea (DPTU) n/a ingen
Difenylguanidin (DPG) n/a ingen
Biogel Eclipse-handskar testas och tillverkas mot féljande Zinkmerkaptobensotiazol (ZMBT] n/a ingen
standarder Tiuramer n/a ingen
Kvalitetssystem/miljo | ISO 13485, 1SQ 14001 Extraherbara proteiner (ug/g)
EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, (vid anvandning av modifierad
Produkt 1SO 10282 Lowry-analys EN 455-3/ ASTM D5712) <50 <50
rodu
EH :38 g;ﬂ IIEET\I ||5500337§z:25 EIE“‘NE&%A-]& AQL*-halfrihet (1 000 mlvattentest for forekomst av hal)
o . ST ASTM D3577 15
Sterilisering EN 556-1,1S0 11137, Gammastralning, SAL 10-6 EN 455-1 0.65 0,65%*
Viruspenetration SO 16604, ASTM F1671 p : itt (%) -
: rocessgenomsnitt (%
Allergi 1S0 10993 (del 5 och 10) (Totalt antal vattenlackagehal som / <020
Pyrogener ASTM D7102 upptackts under total vattentestning e '
Markning EN 1041, EN 556-1, EN 15223-1, EN 420 genomfdrd under ett ar)
Forpackning EN ISO 11607 **efter paketering
Allman information
Kontraindikationer: Denna produkt innehaller naturgummilatex som Kassering: Handskar och yttre férpackning far kasseras som kliniskt
kan orsaka allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiskt chock. avfall. Innerférpackningen i papper, avdelningsforpackningen och
Allergi: Tillverkningsmetoden fér Biogel-handskar &r utformad for att transportforpackningen kan atervinnas som papper eller kasseras som
ge l&g halt av vattenextraherbart protein. kliniskt avfall.
Pyrogener: Varije enskilt parti med Biogel-handskar testas fér att sékra Livsldngd: Tre (3] &r fran tillverkningsdatumet.
att handskarna har laga halter av endotoxiner (<20 EE/par). Tillverkare: Tillverkat och packat i Malaysia av Mélnlycke Health Care Sdn Bhd.
Anmalt organ: | Europa &r handskarna dubbelt CE-méarkta ([anmalt Ursprungsland: Malaysia
organ le, nummer 2797.].vilk<?t anger uppfyllande av Med_ical Device E-postadress: biogel@molnlycke.com
Regulation 2017/745 och &ven i enlighet med PPE-férordningen (EU)
2016/425. Handskarna &r en klass lla-produkt enligt direktivet for
medicintekniska produkter, och klassas som en kategori 3-produkt
enligt PPE-direktivet
EN1SO 374-1:2016 Type C EN IS0 374-5:2016

Forvaring: Forvaras pa en torr plats i en temperatur pa 5-25°C. %
Far ej exponeras for varmekallor och direkt solljus. = |
Forpackning: Ett par handskar per férpackning, i en innerférpackning
av hog kvalitet som &r forsluten i en filmforpackning bestaende av ett
laminat av polyester och polyetylen med lag densitet (LD). 50 par per

avdelningsférpackning for stl. 5 - 8,5; 40 par for stl. 9,0; 200 par per Se separat permeationsblad och bruksanvisning fér genombrottstid
transportforpackning for stl. 5 - 8,5; 160 par for stl. 9,0. for kemikalier och kemoterapimedel.

Tested for use with I? IE

chemotherany agents K VIRIIS
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