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AUSQEZEiCh neter Biogel PI Indicator® Underglove ist ein blauer, synthetischer

Barriereschutz Innenhandschuh aus Polyisopren. Er wird in Kombination mit
dem Biogel Pl AuBenhandschuh getragen. Mit diesem bildet
er ein Perforationsindikationssystem, das nachweislich eine
eindeutige, schnelle und auffallige farbige Perforationserkennung
bietet.“ Er bietet eine ausgezeichnete Schutzbarriere sowie
hervorragende Eigenschaften bezlglich Passform, Tastempfinden
und Tragekomfort.> Der Handschuh wurde fr den Einsatz mit
Chemotherapeutika™ gepruft und ist daflr zugelassen.

Bioge[ Qualitat Biogel Handschuhe sind so gefertigt, dass sie auch bei doppelter
Behandschuhung komfortabel zu tragen sind und Fingerfertigkeit
und Tastempfinden erhalten bleiben.>¢ Sie werden unter strengen
Qualitatskontrollen hergestellt. Jeder einzelne Handschuh wird
zahlreichen Waschzyklen' und einer spezifischen Druckluftprifung?
unterzogen.

Empfohlene Es ist ein allgemein einsetzbarer Innenhandschuh mit
Verwendun g !nd|katorsystem fur eine V|elzahl von ‘chlrL.Jrglschen Elngrlffgn:

insbesondere wenn Latexallergien bei Patienten oder medizinischem
Fachpersonal bestehen. Wir empfehlen das Tragen mit einem Biogel
Pl AuBenhandschuh flr verbesserten Schutz’ und hervorragendes
Tastempfinden trotz doppelter Behandschuhung.?

* AQL = Acceptable Quality Level; bezieht sich auf die maximal zuldssige Anzahl an ... .
fehlerhaften Produkten, die bei einer stichprobenartigen Kontrolle als akzeptabel
betrachtet wird; die Handschuhe dirfen in diesem Fall keine Locher aufweisen. Je

niedriger der AQL, desto weniger Locher und umso héher die Handschuhqualitat. M Pl l l k ®
** Durchbruchzeiten siehe separates Permeationsblatt. 0 n yc e



Materialinformationen

« Synthetisches Polyisopren

* Biogel Hydrogelpolymer-
Beschichtung

* Vollanatomische Passform
und glatte Oberflache

* Rollrand

« Puderfrei

Allgemeine Informationen

Pyrogenitat: Jede Charge der Biogel Handschuhe wird
auf ein niedriges Endotoxin-Level getestet (<20 EU/Paar).
Registrierungsbehorde: In Europa sind die Handschuhe
CE-gekennzeichnet (benannte Stelle BSI, Nummer 2797),
was die die Einhaltung der Medizinprodukteverordnung
2017/745 und der PSA-Verordnung (EU) 2016/425 angibt.
Laut Medizinprodukterichtlinie sind sie ein Produkt der
Klasse lla, gemaB FDA sind sie ein Produkt der Klasse |,
laut PSA-Richtlinie sind sie ein Produkt der Klasse IIl.
Lagerung: Kihl und trocken bei einer Temperatur
zwischen 5°C und 25°C sowie auBerhalb von
Hitzequellen oder direkter Sonneneinstrahlung lagern.

Verpackung: Ein Paar pro qualitativ hochwertiger
Folienverpackung (Laminat bestehend aus Polyester
und Polyethylen mit niedriger Dichte). 50 Paar pro
Innenverpackung in GroBe 5,5-8.5; 40 Paar in GroBe 9,0.
200 Paar pro Versandkarton in GroBe 5,5-8,5 160 Paar
in GroBe 9,0.

Entsorgung: Handschuhe und Peel-Folienverpackung
als klinischen Abfall entsorgen. Papierinnenverpackung,
Box und Versandverpackung als Papier recyceln oder
als klinischen Abfall entsorgen.

Haltbarkeit: Drei (3) Jahre ab Herstellungsdatum.
Hersteller: Hergestellt und verpackt in Malaysia

von Molnlycke Health Care Sdn Bhd.

Ursprungsland: Malaysia

E-Mail: biogel.dach@molnlycke.com

Produktspezifische und allgemeine Informationen Biogel PI Indicator® Underglove (416)

Biogel Pl Indicator

Eﬁjrr(]jumk;r_ GroBe (Toleranlz_ig%eryn?\r?—w mm) Breiteni]rze{ i};ar\:rif)léche, Paar Physikalische Handschuheigenschaften aﬁs:dd:r'jr;g Ug{;gr?;?l\(l)v\;ert
41655 55 283 7 50/Box ReiBfestigkeit (N)
41660 6 285 77 50/Box Initial =9 18
41665 65 285 85 50/Box Nach Alterung =9 16
41670 7 288 9N 50/Box Zugfestigkeit (MPa)
41675 75 298 96 50/Box Initial =17 28
41680 8 299 103 50/Box Nach Alterung =12 25
41685 85 301 109 50/Box E-Modul bei 500 % Dehnung (MPa)
41690 9 301 15 40/Box Initial max. 7.0 20
4 Boxen pro Versandkarton Nach Alterung / 20
Bruchdehnung (%)
Wandstarke - einwandig Initial - 650 1090
Stulpe 0.21mm Nach Alterung 2490 1060
Handflache 0,26 mm Beschleunigeranalyse (% w/w)
Finger 0,28 mm Dithiocarbamat (DTC) / <010
Diphenylthioharnstoff (DPTU) / <0,03
Diphenylguanidin (DPG) / <0,25
Biogel Pl Indicator Underglove werden nach den folgenden Normen hergestellt und gepriift: Zinkmercaptobenzothiazol (ZMBT) / 010
Qualitat/Umwelt 1S0 13485, 1SO 14001 Thiurame / entfallt
Produkt EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, AQL fir Locher (1000 ml Wasserdichtheitspriifung)
EN IS0 374-4, EN 165231, EN IS0 374-5, ASTM D3577, 1S0 10282 ASTM D3577 15
Sterilisation IS0 11137, strahlensterilisiert, SAL 10 EN 455-1 0,65 040"
Virenpenetration Bakteriophagenpriifung, IS0 16604, ASTM F1671 E}léggﬁg:gﬁlggifﬁehrlz‘r:Etglelhdvisz;?:;f:t'ggs‘V) , 020
Allergenitat 1S0 10993 (Teil 5 und 10) im Laufe eines Jahres gefunden wurden)
Pyrogenitdt ASTMD7102 (Gh:égsung der Griffigkeit der Oberflche. Skala 1-5, / 10
Beschriftung EN 1041, EN 5561, EN 10 15223-1, EN IS0 21420 Je haher der Wert, desto hoher der Widerstand)
Verpackung EN IS0 11607 “nach dem Verpacken
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Fir den Einsatz mit
Chemotherapeutika geprift
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Bitte beachten Sie die separaten Permeationsdatenblatter (kénnen auf
Anfrage zur Verfligung gestellt werden) fUr die Durchbruchzeiten von

Chemikalien und Chemotherapeutika sowie die Gebrauchsanweisung.

Erfahren Sie mehr unter www.molnlycke.de/biogel (D),

www.molnlycke.at/biogel (AT) oder www.molnlycke.ch/biogel (CH)
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