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Biogel Dental Sterile

Naturgumilateks

steril tannlegehanske

Biogel® Dental Sterile er en steril hanske i naturgummilateks til dentalkirurgi. Den har en utmerket
barrierebeskyttelse'? i tillegg til sveert god passform, komfort og fingerfalsomhet®. Hansken har en
overflate med struktur for forbedret vatgrep.

Biogel® ngkkelegenskaper og fordeler: Materialinformasjon

* Redusert risiko for hull med en bransjeledende AQL* pa  Naturgummilateks
0.65 etter pakking*

e Hver hanske (100%) gjennomgar elektronisk lufttest for
hull som vanligvis ikke oppdages ved visuell inspeksjon®

o

e Biogel hydrogel polymer coating

e Rett finger og strukturert
¢ Lavt endotoksinniva (<20 EU/par) kan potensielt redusere overflate

risikoen for postoperative komplikasjoner*®
e Mansjett med rullekant

e Pudderfri
Anbefalt bruk Artikkelnummer 990
Anbefalt for alle tannkirurgiske og orale kirurgiske prosedyrer der Art.nr. Str. Par
lateksallergi ikke er en bekymring for pasienter eller helsepersonell.
9999055 5.5 10/Eske
Bioge[ kvalitet 9999060 6.0 10/Eske
Biogel har en bransjeledende AQL pa 0.65 etter pakking. 9999065 6.5 10/Eske
9999070 7.0 10/Eske
9999075 75 10/Eske
9999080 8.0 10/Eske
9999085 8.5 10/Eske
9999090 9.0 10/Eske

10 esker per kartong

* AQL = Acceptable Quality Level refererer til antall defekte produkter som ansees akseptabelt ved tilfeldig
prevetakning og inspeksjon. | dette tilfellet frihet fra hull i hansker
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Biogel ® Dental Sterile - Produktspesifikasjoner

Handflate Biogel Dental
Lengde, / . - . &
(Tolfrgﬂsftﬂﬂm] br‘-‘dg%- m”;[izmm] Hanskenes fysiske egenskaper Stal?:f\'/rd Sterile £
5 [+2,-4] Typisk verdi %
9999055 55 280 74 Bruddstyrke (N) g
9999060 6.0 280 79 Nytt produkt >9 17 %
9999065 6.5 280 85 Eldet produkt >9 16 £
9999070 70 285 90 Strekkfasthet (MPa)
9999075 75 285 9% Nytt produkt >24 28
i Eldet produkt >18 26
9999080 | 8.0 295 101 Mykhet @500% elongation (MPa)
9999085 8.5 295 106 Nytt produkt 5.5 max 3.0
9999090 90 302 14 Eldet produkt n/a 2.6
Elastisitet (%)
Nytt produkt >750 910
Tykkelsesprofil - enkeltlag yIprogd =
- Eldet produkt >560 660
Mansjett 0.21 mm
8 Akseleratoranalyse (% w/w)
Handflate 0.26 mm —
; Dithiocarbamate (DTC) n/a <0.02
Finger 0.28 mm
Diphenyl thiourea (DPTU) n/a ingen
Diphenyl guanidine (DPG) n/a ingen
Biogel Dental er testet og produsert i henhold til felgende Zinc mercaptobenzothiazole [ZMBT) n/a ingen
standarder ; .
_ — Thiurams n/a ingen
Kvalitet/Miljg IS0 13485, 1S0 14001 Typical extractable protein (pg/g)
EN455-1, EN455-2, EN455-3, EN455-4, : .
Produkt IS0 10282 (using Modified Lowry EN 455-3/
oot EN 556-1, 150 11137, ASTM D5712) <50 <50
9 Gamma straling, SAL 10-6 AQL fri for hull
Viruspenetrasjon ISO 16604 (1000ml vannlekkasjetest) 1.5 0.65**
Allergenitet ISO 10993 (Del 5 og 10) Prosessgjennomsnitt (%)
Pyrogenisitet ASTM D7102 (Totale vannlekkasjehull oppdaget over
Merking EN 1041, EN 15223-1 total vannlekkasjetest utfert i et ar) n/a <0.20
Emballasje EN IS0 11607 **etter pakking

Generell informasjon

Kontraindikasjoner: Dette produktet inneholder naturgummilateks som Oppbevaring: Oppbevares i et kjglig. tert rom med romtemperatur pa 5-25°C,

kan forarsake allergiske reaksjoner, deriblant anafylaksi ikke i naerheten av varmekilder og direkte sollys.
Emballasje: Ett par per pakke. Innpakning i hgy kvalitet. Pakket inn i en

Allergenisitet: Alle Biogel hansker i naturgummilateks har et lavt niva av filmpakke (laget av et laminat av polyester og lavdensitetspolyetylen). 10 par

ekstraherbare proteiner per avdelingseske, 100 par per transportkartong.
Pyrogenisitet: Hver batch med Biogel hansker er testet & ha et lavt Avfallshandtering: Hansker og enhetsemballasje skal kasseres som klinisk
endotoksinniva (<20 EU/par). avfall. Inneremballasje, dispenseresker og transportkartonger gjenvinnes

som papir eller kastes som klinisk avfall

Holdbarhet: Tre (3) &r fra produksjonsdato.

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

Kontrollorgan: | Europa er hanskene CE- merket (kontrollorgan BSI,
nummer 2797) som viser at de samsvarer med Medical Device Regulation
2017/745. Biogel Dental Sterile er i produktklasse | i henhold til Medical
Device Regulation.
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