) : Sterilni souprava
BioClean-D | gicclean-p™ s BDHE

Sterilni kombinéza do Cistych prostor s kapuci a
navleky na boty pro ochranu od hlavy az k paté.

e Snizeni rizika kontaminace: Sterilni
souprava BioClean-D S BDHB je
vybavena materidlem CleanTough™ pro
lehké kombinézy s nizkou tvorbou
zmolk, které poskytuji dobrou
bariérovou ochranu a jsou méné
nachylné ke kontaminaci, takZe jsou
idedlni pro pouziti v ¢istych prostorach.

e Doplnéné funkce: Tato sterilni
kombinéza ma integrovanou kapuci a
samostatné navleky, coz zvysuje
vSestrannou osobni ochranu, zatimco
protiskluzové podrazky zabranuji
urazim na pracovisti.

e Optimalizované baleni: VSechny odévy

jsou dodavany v jednom baleni, coz je cafiss, | }iﬁ -
pohodinéjsi a snizuje celkovy odpad z S "*f'f-'j
obald. .

e Vylepseny stiih: kombinéza BioClean™ je
vybavena prednim zipem s ochrannou “
klopou, elastickymi zaddy, manzetami a /
kotniky a poutky na palce, které
uzivatelim poskytuji bezpecnéjsi a
pohodinégjsi noseni.

Key Features and Benefits

¢ Material CleanTough™: Lehky sterilni
overal s nizkym obsahem Zmolkd

¢ Integrovana kapuce a samostatné
navleky: komplexni pokryti

e Jedna sada pro vSechny
odévy: Pohodlna manipulace, méné
odpadu z oball

Primyslova odvétvi

Kontrolovana a kritickd prostiedi
Produkce a vyroba
Farmaceuticka vyroba
Biotechnologicka vyroba
Vyroba zdravotnickych pfistrojd
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BioClean-D

TECHNICAL DATA SHEET
PRODUCT INFORMATION

Materidl
Barva
Kontrolni standardy

Standardy

Piehled baleni

Zemé puvodu
Metoda sterilizace
Minimalni davka
sterilizace

Urover zajisténi sterility

Cisté prostory - tf¥ida
Zivotnost pFi uskladnéni
Konstrukce

CleanTough™
Bila
Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D

ASTM F739, EN ISO 13688:2013, EN 1149-5:2008, EN 13935-2, Kategorie Ill, EN ISO 13982-1:2004 +
A1:2010, EN 13034:2005 + A1:2009

Jedna kombinéza s kapuci a jeden par svrchnich bot na uzavieny vnitini sacek; jeden vnitini sacek
na uzavieny vnéjsi PE sacek; 20 sad v kartonu.

Malajsie
Ozareni GAMMA zarenim (25 kGy)

25kGy

10-6

ISO Trida 4 & EU GMP Stupern A

Three (3) years from date of manufacture.
Bound seams with single needle stitching

VYSLEDKY TESTU ODLUCOVANIi CASTIC

Odluéovani ¢astic (Helmke Drum Test)

VYSLEDKY TESTOVACIi METODY ASTM F739-12

LECIVO

CISPLATINA
KARMUSTINA
CYKLOFOSFAMID
DOXORUBICIN HYDROCHLORID
5-FLUOROURACIL

METHOTREXAT
ETOPOSID

PAKLITAXEL
THIOTEPA

=1

VYSLEDEK

> 0,5 Qm (podet/min) < 2 000

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

>240
<6

217 (275,162,215)
>240
>240
>240
>240
<10

30 (28,30,33)

Vysledky dosazené za kontrolovanych laboratornich podminek akreditovanou externi zkusebni laboratofi.

TABULKA VELIKOSTI

S-BDHB-S; Velikost: S, Hrudnik: 84-92cm (33"-36"), Height: 164-170cm (5'4"-5'6")
S-BDHB-M; Size: M, Chest: 92-100cm (36"-39"), Height 170-176¢cm (5'6"-5'9")

S-BDHB-L; Size: L, Chest: 100-108cm (39"-42"), Height: 176-182cm (5'9"-6'0")
S-BDHB-XL; Size: XL, Chest: 108-116cm (42"-45"), Height: 182-188cm (6'0"-6'2")
S-BDHB-XXL; Size: XXL, Chest: 116-124cm (45"-48"), Height: 188-194cm (6'2"-6'4")
S-BDHB-XXXL; Size: XXXL, Chest: 124-132cm (48"-51"), Height: 194-200cm (6'4"-6'6")
S-BDHB-XXXXL; Size: XXXXL, Chest: 132-140cm (51"-54"), Height: 200-206¢cm (6'6"-6'8")
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VYSLEDKY TESTU VYKONU MATERIALU

TEST VYSLEDEK VYKONOVA TRIDA

Odolnost proti odéru 10 to 100 cycles
Odolnost proti praskani kabelu 5,000 to 15,000 cycles
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 555 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
Odolnost proti pruniku postfikem (test postrikem)! Pass
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 Sterile Anti-Static Kit
S BDHB OBJEDNACI C. S, M, L, XL, 2XL

Pro vice informaci navstivte www.ansell.com nebo ndm zavolejte: Shoda se zakonnymi nafizenimi a
Evropa, Blizky vychod a Afrika Severni Amerika Australie VkahOVVITII normami
Ansell Healthcare Europe NV Ansell Healthcare Proudcts LLC Ansell Limited
Tel.: +32 (0) 2 528 74 00 US T: 41800 800 0444 Tel.: +611800 337 041
Fax: +32 (0) 2 528 74 01 US F: #1800 800 0445 Fax: +611800 803 578 E
Asie a Pacifik CA T: +1800 363 8340 Briténie ~
Ansell Global Trading Center . . . . ENTI49-5 TYPES TYPE6
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.
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