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1. Περιγραφή Προϊόντοσ 
Τα  Αποςτειρωμζνα Χειρουργικά Γάντια Από Λάτεξ Με Ροφδρα καταςκευάηονται από φυςικό λάτεξ (Τφπου 1) και 
παρζχονται ςε διάφορα μεγζκθ από 5.5 μζχρι 9.0. Αποςτειρϊνονται με Οξείδιο του Αικυλενίου ι ακτινοβολία Γ 
με βάςθ τισ απαιτιςεισ του πελάτθ. Τα γάντια είναι επικαλυμμζνα με μοναδικό μείγμα πολυμερϊν για να 
παρζχουν εξαιρετικι ικανότθτα φορζματοσ. Είναι ανατομικά διαμορφωμζνα με μικρό-τραχιά επιφάνεια ςτθν 
περιοχι τθσ παλάμθσ και των δακτφλων. Το χρϊμα των γαντιϊν είναι κρεμϊδεσ λευκό προσ ανοιχτό κίτρινο 
(Φυςικό χρϊμα). Το προϊόν που αποςτειρϊνεται με Οξείδιο Αικυλενίου ζχει διάρκεια ηωισ 5 χρόνια, ενϊ αυτό 
που αποςτειρϊνεται με ακτινοβολία Γ ζχει διάρκεια ηωισ 3 χρόνια από τθν θμερομθνία καταςκευισ. Κάκε γάντι 
ζχει μθ ανιχνεφςιμα επίπεδα χθμικϊν υπολειμμάτων. Αποςτειρϊνονται με επικυρωμζνο κφκλο διαδικαςίασ και το 
επίπεδο διαςφάλιςθσ ςτειρότθτασ (SAL) είναι 10

-6
. Ρερνοφν το τεςτ διείςδυςθσ ιϊν ςφμφωνα με το ASTM F 1671. 

Τα γάντια είναι βιολογικά ςυμβατά ςφμφωνα με το ISO 10993-Μζροσ 5 ,7,11 & 10 και είναι μθ τοξικά, μθ 
πυρετογόνα και δεν ερεκίηουν. 

2. Προβλεπόμενη Χρήςη 
Τα Αποςτειρωμζνα Χειρουργικά Γάντια μιασ χριςθσ Χωρίσ Ροφδρα προορίηονται για χριςθ ςε χειρουργικζσ 
επεμβάςεισ και για να φορεκοφν μία φορά και ςτθ ςυνζχεια να απορριφκοφν. Το γάντι φοριζται ςτο χζρι του 
χειρουργοφ και του προςωπικοφ υγειονομικισ περίκαλψθσ για τθν αποφυγι μόλυνςθσ μεταξφ του υγειονομικοφ 
προςωπικοφ και του ςϊματοσ, των υγρϊν, των αποβλιτων ι του περιβάλλοντοσ του αςκενοφσ. Τα γάντια είναι 
ςχεδιαςμζνα για ταχεία χριςθ και προορίηονται για χριςθ που ςχετίηεται με επεμβατικζσ διαδικαςίεσ. Το γάντι 
είναι προ-κονιοποιθμζνο με απορροφιςιμο άμυλο καλαμποκιοφ ποιότθτασ USP για εφκολθ εφαρμογι. Το 
βιοαπορροφιςιμο άμυλο καλαμποκιοφ ποιότθτασ USP είναι γενικά αποδεκτό ωσ αςφαλισ παράγοντασ 
φορζματοσ. 

3. Διάρκεια Χρήςησ 
Η Διάρκεια Χριςθσ είναι Ταχεία (<60 λεπτά) 

4. Ιατρική Ζνδειξη 
- Ρροςταςία του Φορζα από μόλυνςθ με αίμα, Εκκρίςεισ και απεκκρίςεισ και τον ςχετικό κίνδυνο 

μόλυνςθσ με πακογόνα που μποροφν να αναπαραχκοφν. 
- Ρρόλθψθ απελευκζρωςθσ πακογόνου από το χζρι ςτο χειρουργικό Σθμείο κατά τθ διάρκεια τθσ 

επζμβαςθσ. 
- Κακοριςμζνοσ φραγμόσ πακογόνου ωσ προςταςία από βιολογικοφσ παράγοντεσ. 

5. Αντζνδειξη 
- Τα Αποςτειρωμζνα Χειρουργικά Γάντια Λατζξ Με Ροφδρα περιζχουν περιεχόμενο ςε Ροφδρα, τα άτομα 

που είναι ευαίςκθτα ςτθν Ροφδρα μπορεί να αναπτφξουν αλλεργία ςτθν περιεκτικότθτα αυτι. 
- Τα γάντια από λατζξ είναι καταςκευαςμζνα από Φυςικό λάτεξ από καουτςοφκ, το οποίο μπορεί να 

προκαλζςει αλλεργικζσ αντιδράςεισ, ςυμπεριλαμβανομζνθσ τθσ Αλλεργίασ ςτο Λάτεξ – Αναφυλακτικό 
εάν ο χριςτθσ είναι αλλεργικόσ ςτο λατζξ. 

- Τα γάντια περιζχουν Φυςικό λατζξ. Άτομα που είναι ευαίςκθτα ςτο Λάτεξ κα πρζπει να ςυμβουλευτοφν 
ζναν γιατρό πριν από τθ χριςθ.  

6. Προβλεπόμενοσ Χρήςτησ 
Χειρουργοί Υγειονομικισ Ρερίκαλψθσ, Ρροςωπικό Χειρουργείου και Επαγγελματίεσ Υγείασ για αςκενείσ με 
υψθλό κίνδυνο για λοιμϊξεισ. 

7. Πληθυςμόσ Αςθενϊν Στόχων 
Μπορεί να χρθςιμοποιθκεί ςε όλουσ τουσ αςκενείσ εκτόσ από αυτοφσ που είναι γνωςτό ότι ζχουν αλλεργία ςτο 
φυςικό λάτεξ. 
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8. Προφυλάξεισ και Προειδοποιήςεισ 
- Αφοφ φορζςετε αφαιρζςτε τθν ποφδρα ςκουπίηοντασ καλά τα γάντια με υγρό αποςτειρωμζνο 

ςφουγγάρι ι οποιαδιποτε άλλθ αποτελεςματικι μζκοδο 
- Αυτό το προϊόν περιζχει λατζξ από φυςικό καουτςοφκ που μπορεί να προκαλζςει αλλεργικι αντίδραςθ 

όπωσ αλλεργία ςτο λάτεξ, ςυμπεριλαμβανομζνων αναφυλακτικϊν αποκρίςεων ςε οριςμζνα άτομα 
- Φυλάςςετε ςε δροςερό, ξθρό μζροσ και μακριά από το άμεςο θλιακό φωσ 
- Μθν Αποςτειρϊνετε Ξανά – Η εκ νζου αποςτείρωςθ μπορεί να προκαλζςει ηθμιά / μόλυνςθ του 

προϊόντοσ 
- Μθν Επαναχρθςιμοποιιςετε - Η επαναχρθςιμοποίθςθ μπορεί να προκαλζςει λοίμωξθ, αλλεργικι 

αντίδραςθ και ανεπαρκι προςταςία 
- Μόνο για ταχεία χριςθ 
- Απορρίψτε μετά τθ χριςθ ςφμφωνα με τισ πολιτικζσ του νοςοκομείου ι τουσ ρυκμιςτικοφσ κανόνεσ τθσ 

χϊρασ 
 

9. Οδηγίεσ Χρήςησ 
- Επιλζξτε το ςωςτό μζγεκοσ Γαντιϊν για τα χζρια 
- Βγάλτε το Ρορτοφόλι από τθ κικθ ανοίγοντασ ςτο μζροσ που ενδείκνυται για άνοιγμα 
- Τοποκετιςτε το χζρι ςτο άνοιγμα του γαντιοφ 
- Ρροςαρμόςτε τα γάντια με βάςθ τισ ανάγκεσ ςασ 
- Αφοφ φορζςετε αφαιρζςτε τθν ποφδρα ςκουπίηοντασ καλά τα γάντια με υγρό αποςτειρωμζνο ςφουγγάρι ι 

οποιαδιποτε άλλθ αποτελεςματικι μζκοδο 
- Ρρζπει να ελζγχετε τθν θμερομθνία καταςκευισ και τθν θμερομθνία λιξθσ πριν τθ χριςθ 
 

10. Παρενζργειεσ/Ανεπιθφμητεσ Ενζργειεσ 
Αλλεργία Στθν Ροφδρα, κνθςμόσ, εξανκιματα, φλεγμονι, πόνοσ, λοίμωξθ του χειρουργικοφ ςθμείου, αλλεργία 
ςτο λάτεξ, ερυκρότθτα δζρματοσ, δζρμα με ζλκοσ, απολζπιςθ δζρματοσ, αντίδραςθ υπερευαιςκθςίασ τφπου Ι 

11. Κίνδυνοι Υπολειμμάτων 
Αλλεργία ςε λάτεξ (Αλλεργία Τφπου Ι, Αναφυλαξία), Μολφνςεισ (Αιματογενισ Λοίμωξθ, Μετεγχειρθτικι λοίμωξθ 
πλθγϊν), Φλεγμονι, Αναπνευςτικζσ Ρακιςεισ (Κοκκιϊματα που προκαλοφνται από τθν ποφδρα, δφςπνοια λόγω 
αλλεργίασ ςτθν ποφδρα, Αναπνευςτικζσ Αςκζνειεσ) και Τοξικό για το περιβάλλον 

12. Κλινικά Οφζλη 
ΓΦΣ ι Γάντια Φυςικοφ Λάτεξ: 

- Είναι ικανοί φραγμοί για τθν προςταςία από λοιμϊξεισ τόςο για τουσ επαγγελματίεσ υγείασ όςο και για 
τουσ αςκενείσ. 

- Είναι εφκολο να φορεκοφν και άνετα και παρζχουν επαρκι, ανκεκτικι προςταςία. 
- Ζχετε λιγότερα προβλιματα μετά τθ χριςθ. 
- Ζχετε μεγάλθ διαφορά όςον αφορά ςε παράγοντεσ όπωσ θ ποιότθτα, θ αςφάλεια και θ αντοχι. 
- Ζχετε καλι ακεραιότθτα φραγμοφ. 
- Ζχετε καλι εφαρμογι και άνεςθ 
- Ζχουν υψθλι αντοχι ςτο ςχίςιμο 
- Ζχουν υψθλι αντοχι ςε εφελκυςμό 

13. Οδηγίεσ Απόρριψησ 
Απορρίψτε μετά από κάκε χριςθ με βάςθ τθν πολιτικι του νοςοκομείου ι τουσ κανονιςμοφσ τθσ χϊρασ ςασ. 
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14. Πϊσ Παρζχονται τα Γάντια 
Τα γάντια παρζχονται ωσ ηευγάρια. 

15. Σφμβολα που χρηςιμοποιοφνται ςτην Ετικζτα 

 

 

Μθν 
επαναχρθςιμοποιείτε 

 

Συμβουλευτείτε τισ Οδθγίεσ για τθ 
Χριςθ 

 

Μθν επανα-
αποςτειρϊνετε 

 

Αποςτειρωμζνα με 
Οξείδιο του 
Αικυλενίου  

Ρεριεχόμενα ι παρουςία λάτεξ 

 

Μζγεκοσ 

 
Ημερομθνία Λιξθσ  

 

CE Σθμάδι 

 

 

Αρ. 
Διανομισ/Ραρτίδασ 

 

Μθν χρθςιμοποιείτε 
αν το πακζτο είναι 
ανοιχτό ι χαλαςμζνο  

Εξουςιοδοτθμζνοσ αντιπρόςωποσ 
ςτθν Ευρωπαϊκι Κοινότθτα 
(Emergo Europe)  

Καταςκευαςτισ 
(St. Marys Rubbers 
Pvt Ltd) 

 

Ημερομθνία 
Καταςκευισ  

Μοναδικι Ταυτότθτα Συςκευισ 
 

Σφςτθμα Φραγμοφ 
Αποςτείρωςθσ 

 

Διατθριςτε μακριά 
από το φωσ του 
ιλιου  

Διατθριςτε Στεγνό 

 

Πριο κερμοκραςίασ 
 

 

Αποςτειρϊνεται με 
ακτινοβολία Γ  

Ιατρικι Συςκευι   

 

 
 


