Steril syntetisk operasjonshanske i
polykloropren

Biogel®
Skinsense®
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Lavt endotoksinniva (<20 EU/par) !
kan potensielt redusere risikoen for ——— D A

postoperative komplikasjoner'3

MD (Medical Device) sertifisert
07 samt PPE (Personlig
Verneutstyr) Kategori lll,
sertifisiert til type A kjemisk
gjennombrudstesting

Utmerket Biogel® Skinsense® er en syntetisk operasjonshanske

barrierebeskyttelse laget av polykloropren.Testet og godkjent for bruk ved
kjemoterapeutiske midler™*.

Biogel_ kvalitet Biogel hansker er utviklet for & vaere komfortable med god
taktil felsomhet*>. De er produsert ved hjelp av strenge
kvalitetskontroller, mange vaskesykluser' og lufttest av hver
hanske?.

Anbefalt bruk Anbefales til alle kirurgiske prosedyrer, spesielt nar
lateksallergi er et problem for pasienter og klinikere, eller
nar en lengre kjemisk gjennombrudstid (BTT) enskes.

* AQL = Acceptable Quality Level refererer til antall defekte produkter som ansees ... .
akseptabelt ved tilfeldig prevetakning og inspeksjon. | dette tilfellet frihet fra hull i
hansker. Desto lavere tall, jo faerre hull og hayere kvalitet p& hansken.

an ®
** Se eget datablad for gjennombrudstid og brukerveiledning for kjemikalier og M 0 l n l C ke
kjemoterapeutiske midler.



12l 1 1 1 50 par per dispensereske for str. 5.5 - 8.5; 40 par for str.
Mater|al|nf0rmaSJOn Genereu |nf0rmaSJOn 9.0; 200 par per transportkartong for str. 5.5 - 8.5; 160

par for str. 9.0. Dispensereske og transportkartong er
FSC-sertifisert.

Avfallshandtering: Hansker og enhetsemballasje
skal kasseres som klinisk avfall. Inneremballasje,

« Syntetisk polykloropren Pyrogenisitet: Hver batch med Biogel hansker er testet a
ha et lavt endotoksinniva (<20 EU/par).
Kontrollorgan: | Europa er hanskene CE-merket

« Biogel hydrogel polymer belegg

* Bayde fingre og glatt overflate (kontrollorgan BSI, n'ummer‘2797) Som VIser atde dispenseresker og transportkartonger gjenvinnes som
. samsvarer med Medical Device Regulation 2017/745. aoir eller Kastes som Klinisk avfall
* Mansjett med rullekant Hanskene er ogs& regulert i henhold til PPE regulativet pap . -
. . : . Holdbarhet: Tre (3) ar fra produksjonsdato.
« Pudderfri (EU) 2016/425. Biogel Pl Micro Indicator er i produktklasse

Produsent: Produsert og pakket i Malaysia av Molnlycke
Health Care Sdn Bhd.

Opprinnelsesland: Malaysia

E-post addresse: biogel@molnlycke.com

lla i henhold til Medical Device Regulation og
produktklasse Ill for PPE direktivet.

Oppbevaring: Oppbevares i et kjelig, tert rom med
romtemperatur pa 5-25°C, ikke i naerheten av
varmekilder og direkte sollys.

Emballasje: Ett par per pakke. Innpakning i hay kvalitet.
Pakket inn i en filmpakke (produsert i et laminat av
polyester og polyetylen med lav tetthet).

Biogel® Skinsense® REF 509 - Produktspesifikasjoner og bestillingsinformasjon

Lengde, mm Handflate bredde, Biogel Skinsense

Art.nr. Str. (Toleranse +20 mm; ~10mm) mm (+3mm) Par Hanskenes fysiske egenskaper Standardkrav Typisk verdi
50955 55 283 l 50/Eske Bruddstyrke (N)
50960 6 285 77 50/Eske Nytt produkt =9 12
50965 6.5 285 85 50/Eske Eldet produkt =9 14
50970 7 288 9 50/Eske Strekkfasthet (MPa)
50975 75 298 96 50/Eske Nytt produkt =17 21
50980 8 299 103 50/Eske Eldet produkt =12 28
50985 8.5 301 109 50/Eske Modulus Stress @500% forlengelse (MPa)
50990 9 301 15 40/Eske Nytt produkt 7.0 max 20
4 esker per kartong Eldet produkt n/a 27
Forlengelse ved brudd (%)
Tykkelsesprofil - enkeltlag Nytt produkt =650 1040
Mansjett 6.7 mils 017 mm Eldet produkt 2490 890
Handflate 75 mils 019 mm Akseleratoranalyse (% w/w)
. - Under
Finger 8.3mils 0.21mm Dithiocarbamate (DTC) n/a i
deteksjonsgrensen
Diphenyl thiourea (DPTU) n/a <0.25
Biogel Skinsense er testet og produsert i henhold til falgende standarder Diphenylguanidine (DPG) n/a <007
Zinc mercaptobenzothiazole (ZMBT) n/a ingen
Kvalitet/Miljo 1S0O 13485, 1SO 14001 Thiurams n/a ingen
Produkt EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, ASTM D3577,1S0 10282, AQL fri for hull (1000m vannlekkasjetest)
EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN ISO 374-4, EN 16523-1, EN ISO 374-5
ASTM D3577 15 040
Steriliseri I1SO 137, G traling, SAL 10¢ 40
erilisering ammastraling EN 4551 065
Viruspenetrasjon Bakteriofagtest, SO 16604, ASTM F1671 Prosessgjennomsnitt (%)
) (Totalt antall lekkasjehull registrert over en maleperiode n/a <0.20
Allergenitet 1SO 10993 (Part 5 and 10) pa ett ar)
Pyrogenisitet ASTM D7102 Grep
(Mal pa overflategrepet. Skala fra 1-5, jo n/a 15
Merking EN 1041, EN 556-1, EN ISO 15223-1, EN ISO 21420 heyere verdi, desto sterre er dranivaet)
Emballasje EN IS0 11607 “etter pakking
Referanser: EN IS0 374-1 Type A EN 150 374-5
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g ¢ Se eget datablad for gjennombrudstid og brukerveiledning for

kjemikalier og kjemoterapeutiske midler.
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