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Das Biogel® Pl UltraTouch® S Indicator® System besteht aus einem blauen Indikator-Innenhandschuh und
einem strohfarbenen AuBBenhandschuh, die aus Synthetik Polyisopren ohne chemische Akzeleratoren her-
gestellt werden, die nachweislich Kontaktdermatitis hervorrufen - dazu gehéren z. B. Thiazole, Thiurame,
Carbamate, Thioharnstoffe und Diphenylguanidin'. Bei der Herstellung kommt auch kein CPC (Cetylpyridinium-
chlorid) zum Einsatz. In Kombination bilden die beiden Handschuhe ein farbiges Perforationsindikationssystem,
das nachweislich die beste Perforationsindikation seiner Klasse bietet?®.

Eigenschaften und Nutzen: Materialinformationen
\ e Herstellung ohne chemische Beschleuniger, die e Synthetik Polyisopren
W 2 nachweislich eine Kontaktdermatitis verursachen™ e Herstellung ohne chemische
k : :! e AQL*von 0,65 (Freiheit von Léchern), Beschleuniger** und CPC
’ ermittelt naCh dEm Verpacken" ° B|Oge[ Hydroge[po[\/mer-
¢ Prifung jedes einzelnen Handschuhs (100 %) mittels Beschichtung
Druckluftbefillung, sodass auch Locher entdeckt werden, e Vollanatomische Passform
die bei visueller Kontrolle nicht auffallen® und glatte Oberflache
\k‘ y * Niedriges Endotoxin-Level (<20 EU/Paar), was das Risiko e Anti-Slip-Biindchen
z\l\ ﬁ postoperativer Komplikationen senken kann*# mit Rollrand
e Eindeutige, schnelle und auffallige Perforationsindikation’ o Puderfrei
o zweifach-zertifiziert als Medizinprodukt und persénliche Cheni‘;’tﬁgggrjgfarggpm
Schutzausristung (PSA)
Anwendungsempfehlung Bestellinformationen 453
Fir alle chirurgischen Eingriffe empfohlen, bei denen zusatzlicher Schutz Artikel-Nr GriBe Paar
durch doppelte Behandschuhung angestrebt wird. Das Tragen dieser Hand- :
schuhe empfiehlt sich insbesondere, wenn beim medizinischen Fachpersonal 45355 5% 2x 25/Packung
eine allergische Kontaktdermatitis besteht oder wenn Patient oder 45360 6 2 x 25/Packung
medizinische Fachpersonal eine Latexallergie haben konnten.

) L 45365 6 2 x 25/Packung
BIOgEl Qualitat 45370 7 2 x 25/Packung
Biogel Handschuhe sind so gefertigt, dass sie auch bei doppelter Behand- 45375 Ty 2 x 25/Packung
schuhung komfortabel zu tragen sind und Fingerfertigkeit und Tastempfinden
erhalten bleiben®?. Sie werden unter strengen Qualitatskontrollen hergestellt. il 8 2x 25/Packung
Jeder einzelne Handschuh wird zahlreichen Waschzyklen* und einem spezi- 45385 8 2 x 25/Packung

fischen Drucklufttest unterzogen®. Biogel hat erwiesenermalfien die niedrigste
Handschuh-Ausfallquote unter den Wettbewerbern. Eine Studie hat gezeigt,
dassDefekte bei OP-Handschuhen anderer Marken mindestens 3,5-mal
wahrscheinlicher sind..

4 Boxen pro Versandkarton

*AQL = annehmbares Qualitatsniveau bezieht sich auf die Hochstzahl fehlerhafter Produkte, die wahrend der Stichprobe bei
einer Prifung als annehmbar gelten kénnen, in diesem Fall Freiheit von Léchern in Handschuhen. Je niedriger die Zahl, desto . ‘
weniger Lécher und desto hoher die Handschuhqualitét. ® . .

**Thiazole, Thiurame, Carbamate, Thioharnstoffe und Diphenylguanidin
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Technische Informationen Biogel® Pl UltraTouch® S Indicator® System (453)

Biogel AuBenhandschuh (strohfarben)

Linge, mm Breite liber Ublicher Wert ~ Ublicher Wert

Artikel-Nr.  GroBe (Toleranz +20 mm; Handflache, mm Hand Pr;]ysr:kallscheh ft S]Ean(;jard- AufBlenhand- Innenhand-
-10mm) (£3mm] andschuheigenschaften  anforderung <chuh ochuh
45355 5% 283 71 ReiBfestigkeit (N)
45360 6 285 77 Initial >9 19 18
45365 6% 285 85 Nach Alterung =9 18 16
a0 ; P . Zugfestigkeit (MPa)
Initial >17 25 22
45375 7% 298 96 Nach Alterung >12 23 21
45380 8 299 103 E-Modul bei 500 % Dehnung (MPa)
48385 8V 301 109 Initial max. 7,0 2,0 2,1
Nach Alterung n/a 2,0 2,0
Wandstarke - einwandig Bruchdehnung (%)
Stulpe 8,5 mils 0,22 mm Initial >650 1019 990
Handflache 10,2 mils 0,26 mm Nach Alterung >490 1023 1001
Finger 10,6 mils 0,27 mm Beschleunigeranalyse (% w/w)
. Dithiocarbamat (DTC n/a keine keine
Biogel Innenhandschuh (blau]: : mat (D70 : :
Diphenylthioharnstoff (DPTU) n/a keine keine
ArtikelLNr.  GréBe [Tolerahfrgoe,%r;.r?mmm] Breite Uber[ gand;‘léche, Diphenylguanidin (DPG) n/a keine keine
: ) (XS Zinkmercaptobenzothiazol
45355 6 285 77 [ZM BT] n/a keine keine
45360 o 285 g5 Thiurame n/a keine keine
AQL Freiheit von Lochern (1000 ml Wasserleckagetest)
45365 / 288 71 ASTM D3577 1,5 1,5
0 65***
45370 7"z 298 96 EN 455-1 0,65 0,65 '
45375 8 299 103 Durchschnittlicher Fehler-
anteil der Produktion (%)
45380 82 301 109 (Gesamtanzahl der Lécher, die in n/a <0,20 <0,20
den Wasserhaltetests im Laufe
45385 9 301 115 eines Jahres gefunden wurden)
; ; Grip
Wandstarke - einwandig (Messung der Griffigkeit der
- Oberfliche. Skala 1-5, umso n/a 1,0 1,0
Stulpe 8,3 mils 0,21 mm héher der Wert, umso héher
Handflache 10,2 mils 0,26 mm der Widerstand)
Finger 10,4 mils 0,26 mm “*nach dem Verpacken
Allgemeine Informationen
Biogel Pl UltraTouch S Indicator System werden Pyrogenitat: Jede Charge der Biogel Handschuhe wird auf ein niedriges Endotoxin-
nach den folgenden Normen hergestellt und gepriift: Level getestet (<20 EU/Paar).
e Registrierungsbehorde: In Europa tragen die Handschuhe die CE-Kennzeichnung
litat/U lt ISO 13485, 1S0 14001
Qualitét/Umwe EN 455-1 IEN 4552 EN 455-3 EN 4554 (benannte Stelle BSI, Nummer 2797), die die Einhaltung der Anforderungen der
Produk EN 374-1'EN374 é 'EN 374 2; 'EN 1652:-3 1 EU-Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukterichtlinie), Abschnitt 3.2 bescheinigt.
A EN 374'5' ASTM bé577 ISO- 1b282 U Diese Handschuhe erfiillen die Anforderungen der PSA-Richtlinie (EU) 2016/425
e — : sowie der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG. Laut Medizinprodukterichtlinie sind
Sterilisation ISO 11137, Gammabestrahlung, SAL 10°¢ sie ein Produkt der Klasse Ila, laut PSA-Richtlinie sind sie ein Produkt der Klasse IIl.
Virenpenetration Bakteriophagentest, ISO 16604 Lagerung: Kiihl und trocken bei einer Temperatur zwischen 5 °C und 25 °C sowie
Allergenitat ISO 10993-10 (Teil 5 und 10) aufBerhalb von Hitzequellen oder direkter Sonneneinstrahlung lagern.
Pyrogenitét ASTM D7102 Verpackung: Zwei Paar pro qualitativ hochwertiger Innenverpackung, verpackt in einer
Beschriftung EN 1041, EN 556-1, EN 15223-1, EN 420 Fqlienverpackung (Laminat bestehend aus Polyester und Polyethylen mit niedriger
Dichte). 2 x 25 Paar pro Box, 200 Paar pro Versandkarton.
Verpackung EN ISO 11607

Entsorgung: Handschuhe und Peel-Folienverpackung als klinischen Abfall ent-
sorgen. Papierinnenverpackung, Box und Versandverpackung als Papier recyceln
oder als klinischen Abfall entsorgen.
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Die tatsachliche Schutzdauer der Handschuhe am Arbeitsplatz

Erfahren Sie mehr unter www.molnlycke.de .0.‘.
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