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Biogel' Pl UltraTouch' S

Biogel® PI UltraTouch® S Indicator® &r en steril operationshandske i syntetisk polyisopren som tillverkas
utan anvandning av de kemiska acceleratorerna tiuramer, ditiokarbamater, tiazoler, tioureaféreningar
och difenylguanidin, som &ar kdnda for att orsaka kontaktdermatit'. Handsken tillverkas dven utan
cetylpyridinklorid. Biogel® Pl UltraTouch® S har samma kansla, komfort och passform som alla

andra Biogel-handskar.

Egenskaper och fordelar:

LEEA e Tillverkad utan kemiska acceleratorer som ar kanda
for att orsaka kontaktdermatit™

e Minskad risk for hal med en branschledande
AQL-halfrihet** pa 0,65 efter paketering?

e Varje individuell handske (100 %) blases upp med
luft for att kontrollera forekomsten av hal som
inte syns med blotta 6gat®

e &g halt av endotoxin (<20 EE/par] vilket kan
minska risken for postoperativa komplikationer?*

Rekommenderad anvandning

Rekommenderas for alla kirurgiska ingrepp, sarskilt nar vardpersonalen har
problem med allergisk kontaktdermatit orsakad av kemiska acceleratorer*.
Indikatorsystemet rekommenderas aven fér anvandning vid ingrepp som
utférs av/pa personer som ar allergiska mot naturgummilatex.

Biogel® Pl UltraTouch® S kan anvandas enbart eller som utbyteshandske

for att behalla fargindikeringssystemets noggrannhet om den yttre handsken
i Biogel® Pl UltraTouch® S Indicator®-systemet (REF453) har punkterats.

Biogel - konsekvent hog kvalitet

Biogel har en branschledande AQL-halfrihet pa 0,65 efter paketering.
Standardnivan i branschen for AQL ligger pa 1,5. Ju lagre siffra,
desto farre hal - och desto hdgre kvalitet pa handskarna.

* tiazoler, tiuramer, ditiokarbamater, tioureaféreningar och difenylguanidin
** AQL star for Acceptable Quality Level, vilket avser det maximala antalet defekta produkter som kan
anses godtagbart vid slumpmadssig provtagning vid en inspektion, i detta fall halfrihet for handskar.

Biogel Pl Ultralouch’S

Material

Syntetisk/polyisopren

Biogel hydrogel
polymerbeldggning

Bojt finger och slat yta

Manschett med rullkant
och anti-slip

Puderfri

Bestallningsinformation REF 455

Referens Storlek Par
45555 55 50/férpackning
45560 6,0 50/férpackning
45565 6,5 50/férpackning
45570 7,0 50/férpackning
45575 75 50/forpackning
45580 8,0 50/férpackning
45585 8,5 50/férpackning
45590 9.0 40/férpackning

4 avdelningsforp. per transportforp.

,o...
Molnlycke’



Biogel® Pl UltraTouch® S REF 455 - Produktspecifikation

REF 455_PS_RNSU0641910

Langd, mm Biogel PI
Referens  Storlek (Toler_aEsr;raf]J mm; Hanﬂ&aigfﬂ?ﬁdd, Handskens fysiska egenskaper Standardkrav Ultra'?ouch S
Typiskt varde
45555 55 283 71 Draghallfasthet (N)
45560 6,0 285 77 Ny >9 19
45565 6,5 285 85 Aldrad 9 18
45570 70 288 91 Draghallfasthet (MPa)
Ny >17 25
45575 75 298 96
Aldrad >12 23
45580 8.0 299 103 Elastisk féljsamhet vid 500 % téjbarhet (MPa)
45585 8,5 301 109 Ny 7,0 max 2,0
45590 9.0 301 115 Aldrad n/a 20
Tojbarhet (%)
Manschett 0,22 mm Aldrad >490 1023
Handflata 0,26 mm Typisk acceleratoranalys (% w/w)
Finger 0,27 mm Ditiokarbamat (DTC) n/a ingen
Difenyltiourea (DPTU) n/a ingen
mot fGljande standarder Zinkmerkaptobensotiazol (ZMBT) n/a ingen
Kvalitetssystem/miljé 1SO 13485, 1SO 14001 Tiuramer n/a ingen
:55,\(‘)[%%52;312 EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4 AQL halfrihet
Produkt EN 374-1, EN 374-2, EN 374-3, EN 374-4, (1 000 ml vattentest for forekomst av hal) 15 0,65™
EN 374-5, EN 16523-1 Processgenomsnitt (%)
o EN 556-1 1SO 11137 (Totalt antal vattenldckagehal som upptéckts
Sterilisering Gammasirélning, S'AL 10+ under total vattentestning genomférd under ett ar) n/a <0,20
Viruspenetration 1SO 16604 " efter paketering
Allergi 1SO 10993 (del 5 och 10)
Pyrogener ASTM D7102
Markning EN 1041, EN 15223-1, EN 420
Forpackning ENISO 11607
Allman information
Pyrogener: Varje enskilt parti med Biogel-handskar testas for att Kassering: Handskar och yttre forpackning far kasseras som kliniskt avfall.
sdkra att handskarna har laga halter av endotoxiner (<20 EE/par). Innerforpackningen i papper, avdelningsforpackningen och transport-

Anmilt organ: | Europa &r handskarna CE-markta (anmalt organ BSI, férpackningen kan atervinnas som papper eller kasseras som kliniskt avfall.

nummer 2797) vilket anger att de uppfyller radets direktiv 93/42/EEC, Livsléngd: Tre (3] &r fran tillverkningsdatumet.

punkt 3.2. Tillverkare: Tillverkat och packat i Malaysia av Mélnlycke Health Care Sdn Bhd.
Dessa handskar uppfyller PPE-forordningen (EU) 2016/425 och land: Malavsi

direktiv 93/42/EEC (medicintekniska produkter). Ursprungsland: Malaysia
De ar en klass lla-produkt enligt direktivet om medicintekniska
produkter och en klass Ill-produkt enligt PPE-férordningen.

E-postadress: biogel@molnlycke.com

Forvaring: Férvaras 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 ar forsluten i en filmférpackning bestaende av ett laminat av
polyester och polyetylen med &g densitet (LD). 50 par per avdelningsférpackning
for stl. 5,5 - 8,5; 40 par for stl. 9,0; 200 par per transportforpackning for

stl. 5,5 -8,5; 160 par for stl. 9,0.

Referenser: 1. Final Design Verification Report. Mélnlycke Health Care. Arkivdata. ENISC374 12016 Type C  ENISO 374:5:2016 Data for genomtrangning tillgdngliga pa begéaran

2. Summary of Technical Documents. Mélnlycke Health Care. Arkivdata. 3. Internal . . 5 s

SOP. Automatic Glove Inspection by QMAX. Mélnlycke Health Care. Arkivdata. DE Eil;yggf\/‘jlivgirftlélaad\;asr;kgE;si;gsaanr’sz‘;rp:)aéts;z:dar;vszlrl\ljra
j(‘)ﬁfr?autjro]gHPoesI;?t:le];?e}-cgss?g;a[)t-lvweéi?;—q%na“om of endotoxins on surgical gloves. “ Rus paverkande faktorer, t.ex. temperatur, nétning och nedbrytning.
Las mer pa www.molnlycke.se .
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