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1.

Descrierea produsului

Manusile ginecologice sterile din latex fara pudra sunt fabricate din latex din cauciuc natural (tip 1) si sunt
furnizate Tn diferite marimi 6%, 7% si 8% si sunt disponibile in trei lungimi diferite - 350 mm, 400 mm si 450
mm. Sunt sterilizate prin folosirea de oxid de etilena sau prin radiatii gamma, in functie de cerintele clientului.
Manusile sunt acoperite cu un amestec unic de polimeri pentru a oferi o capacitate excelenta de imbracare. Au
forma anatomica, cu o suprafata micro abraziva in zona palmei si a degetelor. Manusa este de culoare alb-
crem pana la galben pal (culoare naturald). Produsul are un termen de valabilitate de 3 ani de la data fabricarii.
Fiecare manusa are un nivel nedetectabil de reziduuri chimice. Sunt sterilizate printr-un ciclu de proces validat,
iar nivelul de asigurare a sterilitatii (SAL) este de 10-. Trece testul de penetrare virala conform ASTM F 1671.
Manusa este compatibila din punct de vedere biologic conform ISO 10993-Partea 5, 7, 11 si 10 si este non-
toxicd, non-pirogena si non-iritanta.

Utilizare
Manusile ginecologice sterile de latex de unica folosinta - fara pudra - sunt destinate utilizarii in procedurile
ginecologice si obstetricale si sunt destinate a fi purtate o singura data si apoi aruncate. Manusa se poarta pe
mana ginecologului si a personalului medical pentru a preveni contaminarea incrucisata intre personalul
medical si corpul, fluidele, deseurile sau mediul inconjurator al pacientului. Manusile sunt concepute pentru o
utilizare tranzitorie si sunt destinate utilizarii ginecologice si obstetricale.
Manusile sunt realizate fara pudra, printr-un proces de acoperire cu polimeri.

3. Durata de utilizare

Durata de utilizare este tranzitorie (<60 minute)

4. Indicatii medicale

- Protectia purtatorului impotriva contaminarii cu sange, secretii si excremente si a riscului asociat de
contaminare cu agenti patogeni capabili sa se reproduca.

- Prevenirea eliberarii de agenti patogeni de pe mana in zona chirurgicala in timpul interventiei chirurgicale.

- A definit bariera patogena ca protectie impotriva agentilor biologici.

5. Contraindicatii

- Manusile sunt fabricate din latex din cauciuc natural, care poate provoca reactii alergice, inclusiv Alergie la
latex - anafilactica, daca utilizatorul este alergic la latex.

- Manusile contin Latex natural; persoanele care sunt sensibile la Latex trebuie sa consulte un medic inainte
de a le folosi.

6. Utilizator vizat
Ginecolog. , Chirurgii, personalul din salile de operatie si profesionistii din domeniul sanatatii pentru pacientii
cu risc ridicat de infectii.

7. Categoriile tinta de pacienti

Poate fi folosit pentru toate categoriile de pacienti, cu exceptia celor cu alergie cunoscuta la cauciucul din latex

natural.

8. Precautii si atentionari

- Acest produs contine latex de cauciuc natural care poate provoca reactii alergice, precum alergia la latex,
inclusiv reactii anafilactice la unele persoane

- Ase pastra intr-un loc racoros, uscat si ferit de lumina directa a soarelui

- Nu resterilizati - Re-sterilizarea poate cauza deteriorarea / contaminarea produsului

- Nu reutilizati - Reutilizarea poate provoca infectii, reactii alergice si o protectie slaba

- Doar pentru uz temporar

- Eliminati dupa utilizare in conformitate cu politicile spitalului sau cu normele de reglementare ale tarii.

9. Instructiuni de utilizare

- Selectati dimensiunea potrivita a manusilor pentru mainile dumneavoastra

- Scoateti din cutie, desprinzand la locul de orientare pentru deschidere

- Introduceti mana prin deschiderea manusii

- Ajustati manusile dupa cum este necesar

- Trebuie sa verificati data de fabricatie si data de expirare Tnainte de utilizare
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10. Efecte secundare/efecte adverse
Mancarime, eruptii cutanate, inflamatie, durere, infectie la locul interventiei chirurgicale, alergie la latex,
inrosirea pielii, piele ulcerata, descuamarea pielii, reactie hipersensibila de tip |

11. Riscuri reziduale
Alergie la latex (alergie de tip |, anafilaxie), infectii (infectie transmisa prin sange, infectie a plagilor
postoperatorii), inflamatie si toxicitate pentru mediu

12. Beneficii clinice

NRL sau Manusi din latex din cauciuc natural:

- Sunt o bariera competenta pentru a proteja impotriva infectiilor atat pentru personalul medical, cat si
pentru pacienti

- Sunt usor de imbracat, confortabile de purtat si ofera o protectie adecvata si durabila

- Au mai putine defecte dupa utilizare

- Prezinta o satisfactie semnificativ mai mare in ceea ce priveste factori precum calitatea, siguranta si
durabilitatea

- Au o buna integritate a barierei

- Au o buna potrivire si confort

- Au o rezistenta ridicata la propagarea ruperii

- Au o rezistenta ridicata la rupere

13. Instructiuni de eliminare
Eliminati dupa utilizare conform politicilor spitalului sau normelor de reglementare ale tarii.

14. Cum sunt Furnizate Manusile
Manusile sunt furnizate ca pereche.

15. Simboluri utilizate pe eticheta

A nu se reutiliza
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