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Latexoveé chirurgicke spodni a svrchni rukavice

Rukavice Biogel Eclipse® Indicator® System zahrnuji zelenou spodni rukavici z prirodniho
latexu a svrchni rukavici sldmové barvy. Obé rukavice spolecné vytvari systém indikace
perforaci, ktery prokazatelné zajisti jasnou, rychlou a zretelnou barevnou indikaci perforaci.
Jedna se o univerzalni systém dvojitych rukavic, ktery nabizi vynikajici bariérovou ochranu??
a soucasné padnouci strih, cit v prstech a pohodlné noseni.*

Hlavni vlastnosti a vyhody rady Biogel: Informace o materialu
e NizSiriziko prodéravéni: pripustnad mez kvality AQL* e Prirodni latex
\ 0,65 po zabaleni predstavuje Spicku v oboru.’ e Potahova polymerova vrstva
\ > e Pro kontrolu celistvosti je kazda rukavice (100 %) Biogel z hydrog,elu ,
) v . e Prsty tvarované v ohnuté
& nafouknuta vzduchem. To umozni odhalit perforace, e ,
7 pozici a hladky povrch

které by pouhou vizualni kontrolou pravdépodobné

" .. Y e Protiskluzova zesilena
prosly bez povsimnuti.

manzeta
e Nejlepsi detekce perforaci ve své tride.”® e Bezpudrové
ﬁ * Nizka Uroven endotoxinl (<20 EU/par) mizZe prispét
\1\ ke snizeni rizika pooperacnich komplikaci.>’

Doporucené pouziti
Informace k objednavkam REF 607

Tento univerzalni systém indikace perforaci doporucujeme pouzivat
pro vSechny chirurgické vykony pro zajisténi lepsi ochrany

I . S e o . REF Velikost P4

a vynikajiciho citu v prstech i pri pouziti dvojitych rukavic. — al
60755 5% 2 x 25/Baleni
: v : 60760 i
Kvalita znacky Biogel 6 2x25/Bateni
v, , . v, S 60765 6, 2 x 25/Baleni
Pripustna mez kvality (AQL) pro nepfitomnost perforaci je ’ g : em,
u zabalenych rukavic Biogel 0,65, coZ predstavuje Spicku v oboru. AT i 2x 25/Baleni
Standardni pozadovana AQL je 1,5. Nizsi Cislo znaci méné perforaci 60775 7' 2 x 25/Baleni
a vyssi k\,/aytu rukavllc..Bylo ,prgkazano, ze rukgv.lfz?lBlc,Jgel maji 60780 8 2y 25/Baleni
v porovnani s ostatnimi velkymi konkurenty nejnizsi miru defektu. :
Studie ukazala, Ze u jinych rukavic nez Biogel je nejméné 3,5krat vysSsi 60785 8% 2x25/Baleni

pravdépodobnost defektl nez u rukavic Biogel." 4 baleni v Kartonu

*Pripustna mez kvality (AQL, Acceptable Quality Level) oznacuje maximalni mozny pocet defektnich produktd,
ktery lze pri kontrole ndhodného vzorku jesté povazovat za prijatelny. V tomto pripadé se jedna o absenci

prodéravéni na rukavicich. ...‘.
Biogel Eclipse’ Indicator” System Molnlycke



Biogel Eclipse® Indicator® System REF 607 - specifikace produktu:
svrchni rukavice Biogel (sldmova barva)

Sitka dlané rukavice

REF

Velikost

Délka, mm
(Tolerance +20 mm; -10 mm)

poloZené na rovném
povrchuv mm (3

Pozadavek

Fyzické vlastnosti rukavic

podle
norem

Typicka

hggnota
(svrchni
rukavice)

Typicka

hggnota

(spodni
rukavice)

mm)
60755 51/ 283 7 Sila pFi pFetrzeni (N)
60760 6 285 77 Pocatecni > 15 15
: S odstupem casu > 13 12
60765 o 289 & Pevnost v tahu (MPa)
60770 7 288 91 Pocateni > 24 29 28
60775 72 298 96 S odstupem casu >18 26 24
60780 8 299 103 Modul pruznosti v tahu pFi 500% prodlouzeni (MPa)
40785 o 01 109 Pocatecni 5.5 max 2.2 2.2
’ S odstupem casu X 1.8 1.8
Typicka jednoducha tloustka Pr?‘?logz?m pFi pretrZent (%)
Manzeta 6.7mils 0.17 mm :ozatecm = - ;ig Zl[[]] Z;g
P
Dlan 8.5mils 0.22 mm odstupem casu -
- Analyza béznych urychlovacu (% w/w)
Prst 9.4 mils 0.24 mm
i ] ] . Dithiokarbamat (DTC) X <0.05 <0.05
Spodni rukavice Biogel (zelend barva) Difenylthiomo&ovina (DPTU) X 7adny 7adny
, Sitka dlané rukavice Difenylguanidin (DPG) X zadny zadny
REF Velikost Délka, mm poloZené na rovném - -
(Tolerance +20 mm:; -10 mm) povrchu v mm (+3 Zinek-2-merkaptobenzothiazol . sadny Sadny
il (zMBT) / /
60755 6 285 77 Thiuramy X $4dny 4dny
60760 62 285 85 Typicka Groven extrahovatelnych
60765 7 288 91 proteinii (ng/g)
60770 7, 298 9% (s pouzitim modifikované Lowryho <50 <50 <50
zkousky, EN 455-3 / ASTM D5712)
60775 8 299 103 o .
AQL pro nepritomnost perforaci
60780 8% 301 109 (zkouska prosakovani 1000 ml vody) 15 0.65%* 0.65%*
60785 9 301 15 Prameér pfi zpracovani (%)
(celkovy pocet perforaci s prosakovanim .
S ) " vzhledem k celkovému poctu X 0.20 <0.20
Typicka jednoducha tloustka provedenych zkousek za rok)
Manzeta 6.7mils 0.17 mm Prilnavost
Dlaf 8.5mils 0.22 mm (méfitko povrchové prilnavosti na « 20 10
. stupnici od 1 do 5, ¢im vyssi je : :
Prst 9.4 mils 0.24 mm hodnota, tim vy$$i je mira odporu)

** po zabalenf

Rukavice Biogel Eclipse Indicator System se testuji a vyrabi

podle nasledujicich norem

Kvalita / Zivotni prostredi | 1SO 13485, ISO 14001

EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4,

Vyrobek ASTM D3577,1S0 10282, EN 374-1,
EN 374-3, EN 374-4, EN 16523-1, EN 374-5
Sterilizace ISO 11137, gama zareni, SAL 10-6

Penetrace virQ Bakteriofagovy test, ISO 16604

Alergenicita IS0 10993 (cast 5 a 10)

Pyrogenita ASTM D7102
Oznaceni EN 1041, EN 556-1, EN 15223-1 ,.EN 420
Balenf EN IS0 11607

Pouzité zdroje: 1. Hodnoceni vysledkd indikace u rukavic Biogel Indicator System

z prirodniho latexu v porovnani s dvojitymi rukavicemi konkurentd. 2019. Data v evidenci.

2. Aldlyami, Ehab; Kulkarni, Ashwin; et al. Latex-free gloves Safer for Whom?; The Journal
of Arthroplasty; 2010; Vol. 25 No. 1 pp. 27-30. 3. Naver, Lars P.S.; Gottrup, Finn; Incidence of
glove perforations in gastrointestinal surgery and the protective effect of double gloves:

A prospective, Randomized controlled study; Eur J. Surg 2000; Vol 166 pp. 293-295. 4. Carter
S, Choong S, Marino A, Sellu D. Can surgical gloves be made thinner without increasing their
liability to puncture? Ann R Coll Surg Engl. 1996 May;78(3 (Pt 1)):186-7. 5. Shrnuti technické
dokumentace. Mdlnlycke Health Care. Data v evidenci. 6. Interni standardni provozni postup.
Automaticka kontrola rukavic QMAX. Molnlycke Health Care. Data v evidenci. 7. Wigmore SJ
& Rainey JB. Use of coloured undergloves to detect puncture. BJS

1994:81:1480. 8. Zprava MHC: Systémy pro odhaleni perforaci rukavic, GMCS-2017-098.
Data v evidenci. 9. Asplund Peiro S et al. Quantitative determination of endotoxins on surgical
gloves. Journal of Hospital Infection 1990;16:167-172. 10. Porovnani ¢etnosti vyskytu defektd
chirurgickych rukavic pri pouziti. Studie G009-005. Mélnlycke Health Care 2009. Data
vevidenci.

Obecné informace
Kontraindikace: Tento produkt obsahuje prirodni latex, ktery mGze
vyvolavat alergické reakce vcetné anafylaktického Soku.

Alergenicita: Rukavice Biogel se vyrabi tak, aby mély nizkou hladinu vodou
extrahovatelného proteinu.

Pyrogenita: U kazdé $arze rukavic Biogel se testuje nizka Groven endotoxinG
(<20 EU/pér).

Registracni organ: V Evropé nesou rukavice oznaceni CE (oznameny subjekt
BSI, ¢islo 2797) a spliuji tedy pozadavky uvedené ve smérnici Rady 93/42/

EHS, bod 3.2. Tyto rukavice spliuji pozadavky narizeni EU 2016/425 o osobnich
ochrannych prostredcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich. Jedna se o produkt tridy lla podle smérnice o zdravotnickych
prostredcich a tridy Ill podle narizeni o osobnich ochrannych prostredcich.
Skladovani: Skladujte na chladném, suchém misté pri teploté 5-25 °C a chrante
pred zdroji tepla nebo primého slunecniho svétla.

Baleni: Dva pary v baleni ve vysoce kvalitnim vnitfnim obalu baleném do félie
(vyrobené z laminatu polyesteru a polyetylénu s nizkou hustotou). 2x25 pard

v hromadném baleni, 200 pard v prepravnim obalu.

Likvidace: Rukavice a vnéjsi obal lze likvidovat jako klinicky odpad. Papirovy
vnitrni obal, obal hromadného baleni a prepravni obal lze recyklovat jako papir
nebo likvidovat jako klinicky odpad.

Trvanlivost: Ti (3) roky od data vyroby.

Vyrobce: Vyrobeno a baleno v Malajsii spolecnosti Mdlnlycke Health Care Sdn Bhd.
Zemé pivodu: Malajsie

E-mailova adresa: biogel@molnlycke.com

ENISOI74-12014 Type © EN IS0 374-5:2016
Skute¢na doba trvani ochrany na pracovisti se mize od

DE] uvedenych hodnot vyrazné lisit vzhledem k dal$im faktorim

e ovliviujicim funkénost, jako je teplota, otirani a degradace

Udaje o permeaci jsou k dispozici na vyzadani.

AQL0.65

Dalsi informace najdete na strankach www.molnlycke.com
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