Guante quirdrgico de
latex de caucho natural

Biogel
Eclipse®

)
AQL" of 0.65, Mélnlycke Cada guante (100%) es
determinado post- O Biogel Eclipse sometido a una prueba de

inflado de aire para detectar
los posibles agujeros que
normalmente no se detectan
en una inspeccion visual ?

empaguetado’

Certificado como PS (Producto
Sanitario) y como EPI (Equipo
de proteccion Individual)
Category lll, Certificado tipo C
en la prueba de permeabilidad
quimica.

Bajo nivel de endotoxinas (<20 EU/ o e
par), lo que reduce el riesgo de 4@ CEm Hon 1

complicaciones post-quirtrgicas'-.

Biogel Eclipse® es guante quirlgico de latex de caucho natural,
para uso general e intervencion prolongada. Es notablemente
mas suave que nuestros guantes de latex estandar. Puede

Excelente barrera usarse solo 0 en combinacién con Biogel Indicator Underglove

de proteccién para crear un sistema de indicacion de perforaciones de eficacia
probada, claro, rdpido y muy visual® Biogel Eclipse ofrece una
excelente barrera de proteccién®¢, asi como un éptimo ajuste,
sensibilidad y confort’. Ha sido testado y autorizado para su uso
con agentes citostaticos.

Los guantes de Biogel estan disenados para ser confortables y
mantener la sensibilidad téctil incluso con doble guante’®. Se

Calidad Biogel fabrican mediante rigurosos controles de calidad. Cada guante
es sometido a multiples ciclos de lavado' y pruebas de inflado de
aire?.

Es un guante de uso general, recomendado para todos los
procedimientos quirdrgicos, en los que la alergia al latex no

Recomendaciones de uso SuPone un riesgo para pacientes o profesionales.
Recomendamos su uso junto con Biogel Eclipse Indicator
Underglove para una mayor proteccidén y una excelente
sensibilidad tactil incluso con doble guante’.



Composicion

« Latex de caucho natural

* Revestimiento interno de
polimero de hidrogel

« Superficie externa suave

microrrugosa

« Diseno anatomico, dedo curvo

« Puno con reborde antidelizante

« Sin polvo

Informacion general

Contraindicaciones: Este producto contiene l&tex de caucho
natural, que puede causar reacciones alérgicas, incluidas
respuestas anafilacticas.

Alergenicidad: Los guantes Biogel se fabrican para tener
bajos niveles de proteina extraible acuosa.
Pirogenicidad: Se comprueba que cada lote de guantes
Biogel tiene un nivel bajo de endotoxinas (<20 EU/par).
Autoridad de registro: En Europa los guantes tienen
marcado CE (organismo notificador BSI, numbero 2797)
indica que cumplen con la Regulacion de Dispositivos
Médicos 2017/745, también son conformes con la
Regulacion de Equipos de Proteccién Individual EPI (EU)
2016/425. Son productos Clase lla de acuerdo a la
regulacion de productos sanitarios y Clase Ill de acuerdo
con la regulacion EPI

Biogel Eclipse® REF 751 - Especificaciones de Producto

Almacenamiento: Conservar en un lugar fresco y seco, lejos
de fuentes de calor o luz solar directa, a una temperatura
50-25°C

Empaquetado: Envasado por pares, en sobre interno de
material de alta calidad, y empaquetado en un envase
plastico (laminado de poliester y polietileno de baja densidad).
50 pares por caja dispensadora para las tallas 5.5 - 8.5; 40
pares para la talla 9.0; 200 pares por caja TRP para las tallas
5.5 - 8.5; 160para la talla 9.0.

Eliminacién: los guantes y el envase individual pueden
desecharse como residuos clinicos. El envoltorio de papel
interior, la caja y la caja de transporte (TRP) pueden
reciclarse como papel o eliminarse como residuos clinicos.
Caducidad: tres (3) anos a partir de la fecha de fabricacion
Fabricante: fabricados y empaquetados en Malasia por
Mélnlycke Health Care Sdn Bhd.

Pais de Origen: Malasia

Longitud mm

Referencia - A Requisito Valor
Tol 20 mm; -10 ncho de la Palma, . . ! é )
producto Talla (To eranuran:n) mm mm (£3 mm) Pares Propiedades fisicas standar Biogel Eclipse
75155 55 283 71 50/caja Fuerza de rotura (N)
75160 6 285 77 50/caja Inicial 29 15
75165 6.5 285 85 50/caja Envejecido =9 13
75170 7 288 91 50/caja Resistencia a la traccion (MPa)
75175 75 298 96 50/caja Inicial > 2% 29
75180 8 299 103 50/caja Envejecido =18 26
75185 85 301 109 50/caja Modulo de tension @500% elongacion (MPa)
75190 9 301 115 40/caja Inicial 5.5 max 22
4 cajas por caja de transporte Envejecido n/a 18
Elongacion a la rotura (%)
Grosor Inicial =750 910
Pufio 67mm 0.7mm Envejecido =560 960
Palma 85mm 0.22mm Anélisis de acelerantes tipicos (% p/p)
Dedo 94mm 0.24mm Ditiocarbamato (DTC) n/a <0.05
Difeniltiourea (DPTU) n/a no contiene
Difenilguanidina (DPG) n/a no contiene
Biogel Eclipse estan testados y fabricados siguiendo las siguientes normativas Zinc mercaptobenzotiazol (ZMBT) n/a no contiene
Tiiuranos n/a no contiene
Calidad/Medio Ambiente | 1SO 13485, 1SO 14001
Proteinas extraibles (ug/g) 50
S— EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN IS0 374-1, EN 374-2, (Método de Lowry modificado EN 455-3 / ASTM D5712) <50
EN 374-4, EN 16523-1, EN IS0 374-5, ASTM D3577, IS0 10282
Eterilizacion 1S0 1137, Método Radiacion Gamma, SAL 10° AQL ausencia de agujeros (test de estanqueidad en 1000ml de agua)
ASTM D3577 15 065
Proteccion frente a vi Test de bacteriofago, ISO 16604, ASTM F1671 .65°
roteccion frente a virus | Test de bacteriofago, EN 4551 065
Alergenicidad IS0 10993 (Parte 5y 10) Media(%)
. L (Total de fugas detectadas sobre el total de guantes n/a <0.20
Pirogenicidad ASTM D7102 analizados durante un ano)
Etiquetado EN 1041, EN 556-1, EN 15223-1, EN ISO 21420 Agarre
(Mide la adherencia de la superficie del guantes.Escala de n/a 15
Empaquetado ENISO 11607 1al 5, a mayor valor mejor es el nivel antideslizante)
Permeabilidad agentes | A5TM Dg978 - 5 “post empaquetado
citostaticos
Referencias: EN IS0 374-1 Tipo C EN IS0 374-5
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Uso testado con
agentes citostaticos

Consulte la hoja de permeabilidad y las instrucciones de uso para conocer el tiempo

de penetracién de los productos quimicos y agentes citostaticaos testados.





