GSGIONITXLMA

[ ]
BIO Clean Sistema de guantes/manguitos
aislantes estériles validados/sistema de

barrera de acceso restringido (RABS)

Sistema RABS/manguito aislante de nitrilo
estéril validado que garantiza una proteccion
optima

e Sistema integrado: El BioClean™ Nitrile
RABS/Isolator Sleeve/Glove System \\
GSGIONITXLMA consta de un manguito \
de nitrilo unido a un guante PCP
ambidiestro de talla L (BioClean™ S-
BFAP), mediante un anillo de canal y
una junta térica

e Proteccidén especializada: El sistema de
guantes GSGIONITXLMA se ha probado
conforme a la norma ASTM D6978-05
para optimizar la proteccidon de los
trabajadores que manipulan
medicamentos de quimioterapia.

¢ Riesgo reducido: Ademas, el sistema de
mangas/guantes BioClean™ Nitrile
RABS/Isolator GSGIONITXLMAX se .
inspecciona visualmente al 100%, lo que L8
disminuye el riesgo de contaminacidon y
garantiza una proteccion eficaz tanto
del brazo como de la mano.

e Caracteristicas mejoradas: El sistema de
guantes con manguito aislante
BioClean™ GSGIONITXLMA es
compatible con autoclave (sélo
manguito), se ajusta al tamaino de
puerto 8"/203 mm y presenta una
longitud adicional de 39"/995 mm que
permite una mayor flexibilidad y
comodidad

CARACTERISTICAS Y VENTAJAS
CLAVES

e Probado segiin ASTM D6978-05:
Certificado para la manipulacion segura
de fdrmacos de quimioterapia

e Procesado en sala blanca ISO 4:
excelentes niveles de limpieza

¢ Nivel de garantia de esterilidad (SAL)
de 10-6: Producto estéril para la
proteccién de las manos
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e [abricacion Farmacéutica

IoClean

FICHA DE DATOS T-CNICOS

Modelo GSGIONITXLMA
Nitrilo, Neopreno (Policloropreno)
Color Blanco, Verde

Ambidiestros

Superficie Externa del .

Tipo de Puio Con reborde

o, 1ISO 14001, Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D,
Normas de Auditoria NEBB Certified Cleanrooms

Un sistema - compuesto de manguito, guante ambidiestro de talla 8,0-8,5 y conjunto de anillo
de canalizacién/anillo O embalado en bolsa interior de PE; Un sistema - compuesto de
Resumen de Empaque manguito, guante ambidiestro de talla 8.0-8.5 y conjunto de anillo de canal/O-ring embalado
en bolsa interior de PE; dos bolsas interiores (dos sistemas) embaladas por bolsa exterior de
PE; 10 bolsas exteriores (20 sistemas) por caja de cartén ondulado blanco forrado.

Instrucciones de Guardar en un lugar fresco y seco a <40° C alejado de la luz solar directa y de luces
Almacenamiento fluorescentes

Pais de Origen Malasia

Tallas Disponibles L

Rango de Funcionamiento de eE °
Temperaturas De -10°C a 120°C

Método de Esterilizacién Irradiacion GAMMA (25 kGy)
Clase Salas Limpias ISO Clase 4 y GMP EU Grado A
Fecha de Caducidad Tres (3) anos desde la fecha de fabricacién.

Probado Para Su Uso Con . . .
Farmacos Para Quimioterapia Si de acuerdo con ASTM D6978 y no listado en los Estados Unidos FDA 510k

Nivel de Proteinas N/A: No contiene latex de caucho natural

Niveles ASTM D6978, ISO 11137-1:2006, EN 420:2003 + A1:2009, EN 421:2010, EN ISO 374-1:2016, EN
1ISO 374-5:2016, EN 455 Part 2, Categoria lll
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GSGIONITXLMA

[ )
IO Clean Sistema de guantes/manguitos
aislantes estériles validados/sistema de

barrera de acceso restringido (RABS)

PROPIEDADES FiSICAS

Valores tipicos Método de ensayo
L ]

Ancho de la Palma 106/4.2 EN 420

Tallas

(mm/in)
Tamano de orificio 8"
Grosor minimo de la 0.10 /3.94 EN 455-2

palma (mm/mil)

Grosor minimo de los
dedos (mm/mil) 012/ 4.72 EN 455-2
Grosor minimo del
purio (mm/mil) 0.50/20 EN 455-2

INFORMACION PARA PEDIDOS

GSGIONITXLMA NUEVO PEDIDO GSGIONITXLMA

Tecnologia

'NO RUBBER LATEX

Estandares de rendimiento y de
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tramite: www.ansell.com/patentmarking © 2024 Ansell Limited. Reservados todos los derechos.

Ni el presente documento ni ningun otro informe realizado por o en nombre de Ansell pueden ser considerados como garantia de
comerciabilidad ni de adecuacion de cualquier producto Ansell para un fin determinado. Ansell no asume ninguna responsabilidad por la n Se
idoneidad o adecuacion de una eleccion de guantes por el usuario final para una aplicacion especifica.



