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Biogel® Dental Sterile

Naturgummilatex
steril dentalhandske

Biogel® Dental Sterile er en steril dentalhandske i naturgummilatex. Den giver god pasform,
fingerspidsfglelse og komfort og yder god barriere beskyttelse.

Biogel® vigtige egenskaber og fordele Materialeinformation
] “ e 9ud af 10 kirurger foretraekker Biogel pga. e Naturgummilatex
| |/ pasform, fingerspidsfglelse og komfort!

e Biogel hydrogel polymer coating
e Minimal risiko for huller pa grund af

e Ligefi flad
markedets bedste AQL*-vaerdi pd 0,65 efter e lnore g T overiane

pakning' e Manchet med rullekant
e Hver handske (100%) er lufttryktestet for e Pudderfri

huller, der typisk ikke opdages ved visuel

inspektion'

e Lavt endotoksin niveau (<20 EU/par] kan
potentielt reducere risikoen for postoperative
komplikationer?

Varenummer REF 9999

Anbefalet brug Varenr. Str. Par
Anbefalet til alle dentale procedurer. 7797055 55 10/zeske

9999060 6,0 10/aeske
Biogel kvalitet 9999065 6,5 10/aeske
Biogel har en branchefgrende lav AQL*-vaerdi pa 0,65. Krav ifalge kel & 10/ezske
standard for AQL* er 1,5. Lav veerdi betyder feerre huller og derved 9999075 75 10/zeske
0gsad bedre handskekvalitet. 9999080 8,0 e

9999085 8,5 10/zeske

9999090 9.0 10/zeske

10 sesker pr. karton

.o.‘.
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Produktspecifikationer Biogel® Dental Sterile handsker REF 9999

Varenr. Laengde, mm [Gns. bredde hand-
(Tollerance flade, mm
+20 mm; -10 mm) (£3mm)

9999055 55 280 74
9999060 6,0 280 79
9999065 6,5 280 85
9999070 7,0 285 90
9999075 7,5 285 96
9999080 8,0 295 101
9999085 8,5 295 106
9999090 9.0 295 114

Manchet 0,217 mm

Handflade 0,26 mm

Finger 0,28 mm

Generel information

Kontraindikationer: Dette produkt indeholder naturgummilatex, som
kan udlgse allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner.

Allergenicitet: Alle Biogel naturgummilatex handsker har et lavt niveau
af ekstraherbare proteiner (<50ug/g).

Pyrogenicitet: Hvert Biogel-parti er testet til at have et lavt endotoksin
niveau (<20 EU/par).

Godkendende myndighed: | Europa er handskerne CE maerkede og
overholder saledes det europaeiske direktiv 93/42/EEC. Biogel® Dental
Sterile handsker er et klasse | sterilt produkt.

Opbevaring: Opbevares i et kgligt, tart rum vaek fra varmekilder og
direkte sollys.

Pakning: Hvert par handsker er pakket i hgjkvalitets inderpapir, der igen er
pakket i en foliepakning (fremstillet af et laminat af polyester og lav-
densitets polyethylen). 10 par pr. inderaeske for str. 5,5 - 9,0- 100 par pr.
transportkarton.

Bortskaffelse: Handsker og foliepakning bortskaffes som klinisk affald.
Indvendig papiremballage, inderaeske og transportkarton kan genbruges
som papir eller bortskaffes som klinisk affald.

Holdbarhed: Fem (5] ar fra produktionsdato.

Producent: Produceret og pakket i Malaysia af Molnlycke Health Care Sdn
Bhd.

Oprindelsesland: Malaysia
E-mail adresse: biogel@molnlycke.com
Udgave: Marts 2018

Handskernes fysiske Krav iht.
egenskaber standard
Brudstyrke (N) (EN455)
Nye handsker 6 17
Efter aldring 6 16
Typisk acceleratoranalyse %
v/v
Dithiocarbamat (DTC) intet krav <0,02
Diphenyl thiourea (DPTU) intet krav ingen
Diphenyl guanidine (DPG) intet krav ingen
Zinc mercaptobenzothiazole intet krav ingen
(ZMBT)
Thiuramer intet krav ingen
Typisk andel af vandoplgselige
proteiner
(vha. Modified Lowry EN455:3) <50pg/g <20ug/g
AQL* frihed for huller, efter
pakning 1,5 0,65
(1000 ml vandtest)
Efter pakning
Typisk produktionsgennemsnit <0,20
Produktstandarder: Biogel® Dental Sterile handsker er testet og
produceret iht. felgende standarder:
MDD EN 455:1-4
93/42/EEC
Viruspenetration ASTM F1671
Kvalitet/miljo ISO 9001 ISO 13485 ISO 14001
Sterilisation EN 556 EN 552
Allergenicitet/ ISO 10993:
pyrogenicitet del50g 10
Medicinske symboler EN ISO

15223:2012

Referencer: 1. Why Choose Biogel. MKT004. 2009. Data on file. 2. Biogel Endotoxin Report, Non-Pyrogenic Surgical Gloves. REPRHJV004. 2010. Data on file.

* AQL = Acceptable Quality Level refererer til det maksimale antal af defekte produkter man finder acceptabelt, ved en tilfeeldig inspektion, i dette tilfelde huller i

operationshandsker
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