BioClean-D sterilni

BioClean-D | ochranny oblek
s kapuci S-BDCHT

Ochranny oblek s kapuci - sterilni

Ochranny oblek s kapuci BioClean-D je

jednorazovy odév s prednim zipem

s ochrannym prekrytim, elastickym

upevnéni na kapuci, zadni ¢asti,

manzetach a kotnicich a smyckami na

palec, které zajistuji bezpecné upevnéni. A
Lehky, antistaticky materidl CleanTough s
nizkou Urovni pousténi vlaken poskytuje
pohodli a ochranu proti Siroké skale _ \
chemikalii. N 4

Informace o dobé priniku specifického
chemoterapeutika a prislusna doporuceni
poskytne na vyzadani zdkaznicka sluzba
spole¢nosti Ansell.

Key Features and Benefits

¢ Lehky, antistaticky material s nizkou
urovni pousténi vlidken

e Materidl CleanTough

e Palcové smycky pro zajisténi = —
bezpecného upevnéni

e Zip s uzaviratelnym prekrytim

¢ Elasticka upevnéni na kapuci, zadni
¢asti, manzetach a kotnicich

Primyslova odvétvi

Kontrolovana a kriticka prostredi
Produkce a vyroba
Farmaceutickad vyroba

Biotechnologicka vyroba o &
Vyroba zdravotnickych pfistrojd :;B:aﬂean-ﬂ
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BioClean-D

TECHNICAL DATA SHEET
PRODUCT INFORMATION

(YEYCYGEIM CleanTough™

. ISO 14001, Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D, NEBB
Kontrolnf standardy Certified Cleanrooms

ASTM F739, CE 0598, EN ISO 13688:2013, EN 1149-5:2018, EN 13934-1, EN 13935-2, EN 530, EN 6530,
Sicl[eElde\Vll EN 7854, EN 863, EN 9073-4, EN ISO 14325, ISO 11137-1:2006, Kategorie Ill, EN ISO 13982-1:2004 +
A1:2010, EN 13034:2005 + A1:2009

1 ks v zataveném vnitinim polyetylénovém sacku; 1 vnitini sacek v zataveném vnéjsim
polyetylénovém sacku; 20 vnéjsich sackl na vyztuzeny karton (20 kusl). Upozornéni: velikosti
XXX-L, XXXX-L, 5XL, 6XL a 7XL - 15 kusu na karton. Velikosti XXXX-L, 5XL, 6XL a 7XL - podminkou
je objednavka minimalniho mnozstvi a dodaci lhita

Cina
(L ERI L IP LY Ozareni GAMMA zarenim (25 kGy)
Minimalni davka

Urover zajisténi sterility [JR[oE3

Prehled baleni

PANZI L I ANV (ET W I Three (3) years from date of manufacture.

Bound seams with single needle stitching

VYSLEDKY TESTU ODLUCOVANIi CASTIC
TEST

Odlucéovani ¢astic (Helmke Drum Test) > 0,5 Qm (poéet/min) < 2 000

VYSLEDKY TESTOVACIi METODY ASTM F739-12

: Primérna doba praniku (minuty)
LECIVO Breakthrough of the test chemical is deemed to have occurred when the permeation
rate has reached 0.1 Qg/cm?/min

CISPLATINA >240
KARMUSTINA <6
CYKLOFOSFAMID 217 (275,162,215)
DOXORUBICIN HYDROCHLORID >240
5-FLUOROURACIL >240
METHOTREXAT >240
ETOPOSID >240
PAKLITAXEL <10
THIOTEPA 30 (28,30,33)

Vysledky dosazené za kontrolovanych laboratornich podminek akreditovanou externi zkusebni laboratofi.
TABULKA VELIKOSTI

S-BDCHT-XS; Velikost: XS, Hrudnik: 76-84 cm (30"-33"), Vy$§ka: 158-164 cm (5'2"-5'4")
S-BDCHT-S; Velikost: S, Hrudnik: 84-92 cm (33"-36"), Vys§ka: 164-170 cm (5'4"-5'6")
S-BDCHT-M; Velikost: M, Hrudnik: 92-100 cm (36"-39"), Vy§ka: 170-176 cm (5'6"-5'9")
S-BDCHT-L; Velikost: L, Hrudnik: T00-108 cm (39"-42"), Vy§ka: 176-182 cm (5'9"-6'0")
S-BDCHT-XL; Velikost: XL, Hrudnik: 108-116 cm (42"-45"), Vy$§ka: 182-188 cm (6'0"-6'2")
S-BDCHT-XXL; Velikost: XXL, Hrudnik: 116-124 cm (45"-48"), Vy§ka: 188-194 cm (6'2"-6'4")
S-BDCHT-XXXL; Velikost: XXXL, Hrudnik: 124-132 cm (48"-51"), Vy§ka: 194-200 cm (6'4"-6'6")
S-BDCHT-XXXXL; Velikost: XXXXL, Hrudnik: 132-140 cm (51"-54"), Vy§ka: 200-206 cm (6'6"-6'8")
S-BDCHT-5XL; Velikost: 5XL, Hrudnik: 140-148 cm (54"-57"), Vy§ka: 206-212 cm (6'8"-6'10")
S-BDCHT-6XL; Velikost: 6XL, Hrudnik: 148-156 cm (58"-61"), Vy§ka: 212-218 cm (6'10"-6"12")
S-BDCHT-7XL; Velikost: 7XL, Hrudnik: 156-164 cm (61"-64"), Vys§ka: 218-224 cm (7'1"-7'3")
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BioClean-D sterilni

BioClean-D | ochranny oblek
s kapuci S-BDCHT

VYSLEDKY TESTU VYKONU MATERIALU

TEST VYSLEDEK VYKONOVA TRIDA

Odolnost proti odéru 10 to 100 cycles 1
Odolnost proti praskani kabelu 5,000 to 15,000 cycles 3
Odolnost proti propichnuti 8 N 1
Trapézova odolnost proti roztrzeni v pficném sméru (CD) CD 29.3 N 2
Trapézova odolnost proti roztrzeni ve sméru stroje (MD) MD 55.5 N 3
Pevnost v tahu v pfiéném sméru (CD) CD 48 N 1
Pevnost v tahu ve sméru stroje (MD) MD 97 N 2
Odpuzovani kapalin - 30% H>SO 4 96.3% 3
Odpuzovani kapalin - 10% NaOH 97.6% 3
Odpuzovani kapalin - o-xylen 95.7% 2
Odpuzovani kapalin - butanol 96.6% 3
Pranik kapalin - 30% H»>SO4 0% 3
Prinik kapalin - 10% NaOH 0% 3
Prinik kapalin - o-xylen 0% 3
Prunik kapalin - butanol 0% 3

Vnitfni Unik aerosoll jemnych ¢asticl Pass NEUPLATNUJE SE

Odolnost proti pruniku postfikem (test postrikem)! Pass NEUPLATNUJE SE
Sila Svu2 70 N 2

Pologas poklesu elektrostatického naboje, tgg (s) 0.07 USPESNE

1. All interfaces with additional PPE were taped during testing, as required by the standards.
2. Seam not destroyed

INFORMACE PRO OBJEDNAVKY

VELIKOST BioClean-D SEerMm q;)ﬁramny BioClean-D SEem\m o,chramny
oblek s kapuci oblek s kapuci

- S-BDCHT-XS, S-BDCHT-S, S- S-BDCHT-XXXL, S-BDCHT-
S-BDCHT OBJEDNACI C. BDCHT-M, S-BDCHT-L, S- XXXXL, S-BDCHT-5XL, S-
BDCHT-XL, S-BDCHT-XXL BDCHT-6XL, S-BDCHT-7XL

Shoda se zakonnymi nafizenimi a
vykonovymi hormami

C€0598 @
IS0 1113741

Pro vice informaci navstivte www.ansell.com nebo nam zavolejte:

Evropa, Blizky vychod a Afrika Severni Amerika Australie
Ansell Healthcare Europe NV Ansell Healthcare Proudcts LLC Ansell Limited
Tel: +32 (0) 2 528 74 0O US T: 41800 800 0444 Tel.: +611800 337 041
Fax: +32 (0) 2 528 74 01 US F: +1 800 800 0445 Fax: +611800 803 578 E
Asie a Pacifik CA T: #1800 363 8340 Britanie N
Ansell Global Trading Center . . . . TYPES TYPE 6
Tel: +603 8310 6688 Latinska Amerika a Karibik Ansell Nitritex
Fax: +603 8310 6699 Ansell Commercial Mexico S.A.de C.V.  Tg|: +44 1638 663338

Tel.: +52 442 2481544 / 248 3133 Fax: +44 1638 668890

Ansell, ® a ™ jsou registrované obchodni znamky spoleénosti Ansell Limited nebo jejich pobogek. Patentovano v USA a podléhajici
patentu v USA a mimo USA: www.ansell.com/patentmarking © 2024 Ansell Limited. V8echna prava vyhrazena.

Ani tento dokument, ani v ném ucinéna prohlaseni firmou Ansell €i jejim jménem nelze vykladat jako zaruku prodejnosti ¢i vhodnosti

jakéhokoli vyrobku Ansell ke konkrétnimu ucelu. Ansell se ziika odpovédnosti za vhodnost ¢i adekvatnost vybéru rukavic koneénym
uzivatelem pro konkrétni aplikaci.

Pro blizsi informace tykajici se pouzivani odévu s cytotoxickymi latkami si prosim prectéte ovéfovaci bali¢ek produktu nebo kontaktujte
zakaznickou sluzbu spole¢nosti Ansell. Odévy pouzité jako ochrana proti takovym latkdm musi byt zvolené s ohledem na typ pouzité n Se
chemikalie.

I ———



