GSG1ONIT8O

Bio Clea nm Valideret, sterilt RABS/isoIe_re.nde

2rme-/handskesystem af nitril

Valideret sterilt nitril
RABS/isolatorhylster/handskesystem til
handtering af kemomedicin

¢ Integreret system: BioClean™ Nitrile
RABS/Isolator Sleeve/Glove System X\x
GSGIONIT80 bestar af et nitrilaerme, der
er fastgjort til en handspecifik PCP-
handske i starrelse 8,0 (BioClean™
BPZS) med en kanalring og en O-ring.

o Specialiseret beskyttelse: GSGIONIT80- e
handskesystemet er testet i henhold til
ASTM D6978-05 for at sikre optimal
beskyttelse af medarbejdere, der
handterer kemoterapimedicin.

e Reduceret risiko for kontaminering:
BioClean™ Nitrile RABS/Isolator
Sleeve/Glove System GSGIONITS8O0 er
100 % visuelt inspiceret, hvilket
minimerer risikoen for kontaminering og
sikrer effektiv beskyttelse af bade
hander og arme.

¢ Forbedrede funktioner: Dette hvide
RABS/isolatorhylster/handskesystem
passer til 203 mm (8") porte og er
autoklavekompatibelt (kun hylister).

VIGTIGE FUNKTIONER OG
FORDELE

e ASTM D6978-05-testet: Certificeret til
sikker hdndtering af cytotoksiske
leegemidler

e ISO 4 renrumsbehandlet:
Ekstraordinaere renhedsniveauer

o Sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10-6:
Sterilt handbeskyttelsesprodukt

Brancher

e Farmaceutisk produktion
e |aboratorie, forskning og
udvikling
e Ramateriale og klargering .
e Bioteknologisk produktion g —
Afdeling for steril forarbejdning i
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TEKNISK DATABLAD

Produktreference GSGIONIT80
Materiale Nitril, Neopren (polychloropren)
Farve Hvid

Handspecifik
Udvendig handskeoverflade Glat
Manchetstil Rullet

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

Et system - bestaende af aerme, handske stgrrelse 8.0 (maerket L) og kanalring/O-ring pakket
i indvendig PE-pose; Et system - bestaende af aerme, handske stgrrelse 8.0 (maerket R) og
kanalring/O-ring pakket i en indre PE-pose; to indre poser (to systemer - en L og en R) pakket
pr. ydre PE-pose; 10 yderposer (20 systemer) pr. foret hvid balgepapkarton.

Opbevares pa et tort, koligt sted 40 C vaek fra direkte sollys og fluorescerende lys
STORRELSER

Fra 10 °C il 120 °C

Gammabestraling 25 kGy

Klasse 10/1SO 4 og EU GMP Klasse A
Holdbarhed Tre (3) ar fra fremstillingsdatoen.

Testet for brug med . . . .
cytostatika Ja i overensstemmelse med ASTM D6978 (ikke angivet i US FDA 510k)

Ikke relevant indeholder ingen naturgummilatex

Standarder ASTM D6978, ISO 11137-1:2006, EN 420:2003 + A1:2009, EN 421:2010, EN ISO 374-1:2016, EN
ISO 374-5:2016, EN 455 Part 2, Kategori Il

Revisionsstandarder

Emballageoversigt
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io Clea nm Valideret, sterilt RABS/isoIe_re_nde

2rme-/handskesystem af nitril

FYSISKE EGENSKABER

Typiske veerdier Testmetode
Sterrelser

Laengde (mm) 300/12

Handfladebredde
(mm/in)

Abningsstarrelse 8"

Mal enkeltlagstykkelse i .
handflade (mm/mil) 0.15 /5.91 EN 455-2

Mal enkeltlagstykkelse i .
Mal enkeltlagstykkelse _
BESTILLINGSOPLYSNINGER

O O 5 7 7
GSGIONIT80O GENBESTILLINGSNR. GSGIONIT80

102 mm

Teknologi

'NO RUBBER LATEX

Du kan fa flere oplysninger ved at besgge os pa www.ansell.com eller ringe til os standarder for ydeevne og

pa overholdelse af lovgivning
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