Sterylny kombinezon z

BioClean-D | kotnierzem BioClean-
D S-BDCCT

Kombinezon z kotnierzem — sterylny

Jednorazowy kombinezon z kotnierzem
BioClean-D ma z przodu zamek
btyskawiczny z klapa, elastyczne kostki,
mankiety i panel tylny oraz petle na kciuki
zapobiegajgce podcigganiu sie rekawow.
Antyelektrostatyczny, lekki materiat
CleanTough o niewielkiej strzepliwosci

zapewnia wygode i ochrone przed | /4
szerokim zakresem chemikaliow. t( ,."
Informacje odnosnie czasu .| "-:g ‘
przepuszczalnosci okreslonych lekow 3 \
stosowanych w chemioterapii oraz 1 )
dodatkowe zalecenia mozna uzyskac¢ w | | i

dziale obstugi klienta.

Key Features and Benefits
¢ Antyelektrostatyczny lekki materiat
CleanTough o niewielkiej strzepliwosci

¢ Petle na kciuki zapobiegajace
podcigganiu sie rekawow

e Zamek btyskawiczny z zamykang klapa

e Elastyczny panel tylny, mankiety i
kostki

Branze

e Srodowiska ’

kontrolowane/krytyczne
e Produkcja i wytwarzanie

e Produkcja w branzy . {

farmaceutycznej : ' 5
e Produkcja biotechnologiczna f {
e Produkcja urzgdzen medycznych e
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TECHNICAL DATA SHEET

PRODUCT INFORMATION

CleanTough™

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

EN I1SO 13688:2013, EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, EN 13034:2005 + A1:2009, ISO 16602:2007 +
A1:2012, EN ISO 13982-1:2004+A1:2010, EN ISO 14325, EN 9073-4, EN 863, EN 13935-2, EN 7854, EN
13934-1, EN 6530, EN 1149-5:2018, Kategoria Ill, CE 0598

Jedna sztuka na szczelnie zamkniety woreczek; jeden woreczek na szczelnie zamkniety zewnetrzny
worek PE; 20 zewnetrznych workdéw na wyscietany karton (20 sztuk). Uwaga: Rozmiary XXXL,
XXXXL, 5XL, 6XL & 7XL — 15 sztuk na karton (podlegajg minimalnej ilosci zamoéwienia i czasowi
realizacji)

Normy audytu

Przeglad opakowan

Kraj pochodzenia Jel1)%

Klasa pomieszczen
czystych

(Ol ((IRIAVEIK«M Three (3) years from date of manufacture.
={I[IVEM Bound seams with single needle stitching

WYNIKI TESTU SCIERALNOSCI CZASTEK

Klasa 10/1SO Klasa 4 & EU GMP Grade A/B i inne sterylne pomieszczenia czyste

WYNIK TESTU

Test uwalniania czastek statych Helmke Drum 20,5 Qm ( zliczen/cm?) <2000

WYNIKI METODY TESTOWANIA ASTM F739-12

Sredni czas przenikania (MBT), minuty

LEK Breakthrough of the test chemical is deemed to have occurred when the permeation
rate has reached 0.1 Qg/cm? /min

CISPLATYNA >240
KARMUSTYNA <6
CYKLOFOSFAMID 217 (275,162,215)
CHLOROWODOREK DOKSORUBICYNY >240
5-FLUOROURACYL >240
METROTREKSAT >240
ETOPOZYD >240
PAKLITAKSEL <10
TIOTEPA 30 (28,30,33)

Wyniki uzyskane w kontrolowanych warunkach laboratoryjnych przez akredytowane, zewnetrzne laboratorium testowe.

TABELA ROZMIAROW

S-BDCCT-S; Rozmiar: S, Obwaod klatki piersiowej: 84-92 cm (33"-36"), Wzrost: 164-170 cm (5'4"-5'6")

S-BDCCT-M; Rozmiar: M, Obwadd klatki piersiowej: 92-100 cm (36"-39"), Wzrost: 170-176 cm (5'6"-5'9")
S-BDCCT-L; Rozmiar: L, Obwod klatki piersiowej: 100-108 cm (39"-42"), Wzrost: 176-182 cm (5'9"-6'0")
S-BDCCT-XL; Rozmiar: XL, Obwod klatki piersiowej: 108-116 cm (42"-45"), Wzrost: 182-188 cm (6'0"-6'2")
S-BDCCT-XXL; Rozmiar: XXL, Obwodd klatki piersiowej: 116-124 cm (45"-48"), Wzrost: 188-194 cm (6'2"-6'4")
S-BDCCT-XXXL; Rozmiar: XXXL, Obwdd klatki piersiowej: 124-132 cm (48"-51"), Wzrost: 194-200 cm (6'4"-6'6")
S-BDCCT-XXXXL; Rozmiar: XXXXL, Obwod klatki piersiowej: 132-140 cm (51"-54"), Wzrost: 200-206 cm (6'6"-6'8")
S-BDCCT-5XL; Rozmiar: 5XL, Obwadd klatki piersiowej: 140-148 cm (54"-57"), Wzrost: 206-212 cm (6'8"-6'10")
S-BDCCT-6XL; Rozmiar: 6XL, Obwod klatki piersiowej: 148-156 cm (58"-61"), Wzrost: 212-218 cm (6'10"-6"12")
S-BDCCT-7XL; Rozmiar: 7XL, Obwod klatki piersiowej: 156-164 cm (61"-64"), Wzrost: 218-224 cm (7'1"-7'3")
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Sterylny kombinezon z

BioClean-D | kotnierzem BioClean-
D S-BDCCT

WYNIKI TESTU WYDAJNOSCI MATERIALOW

WYNIK TESTU

Odpornos$é na $cieranie 10 to 100 cycles 1
Odporno$é na uszkodzenie przy zginaniu 5,000 to 15,000 cycles 3
Odpornosé na przektucie 8 N 1
Odpornos$é na rozdz;}eorgrrw;érzrpweyt%d(act[;?pezowa), w kierunku CD 293 N >
Odpornosé na rode|%igﬁz(rr]r;ﬁo(dl\iggapezowa), w kierunku MD 555 N 3
Wytrzymatos$ € na rozcigganie w kierunku poprzecznym (CD) CD 48 N 1
Wytrzymatos ¢ na rozcigganie w kierunku wzdluznym (MD) MD 97 N 2
Odpornos¢ na dziatanie cieczy - 30% H>SO4 96.3% 3
Odpornosé na dziatanie cieczy — 10% NaOH 97.6% 3
Odpornos$é na dziatanie cieczy — o-Xylene 95.7% 2
Odpornosé na dziatanie cieczy — Butan-1-ol 96.6% 3
Penetracja cieczami - 30% H>SO4 0% 3
Penetracja cieczami — 10% NaOH 0% 3
Penetracja cieczami — o-Xylene 0% 3
Penetracja cieczami — Butan-1-ol 0% 3

Przeciek wewnetrzny aerozoli drobnych czgstek! Pass ND.

Odpornosé¢ na penetracje rozpryskami (test rozpylania)! Pass ND.
Wytrzymato$ ¢ szwow?2 70 N 2

Czas potowicznego zaniku tadunku elektrostatycznego, tgg (s) 0.07 WYNIK POZYTYWNY

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

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Sterylny kombinezon z Sterylny kombinezon z
_ ROZMIAR kotnierzem BioClean-D kotnierzem BioClean-D

S-BDCCT-S, S-BDCCT-M, S- S-BDCCT-XXXL, S-BDCCT-
N ggﬁg&&\/x&mo BDCCT-L, $-BDCCT-XL, S- XXXXL, S-BDCCT-5XL, S-
BDCCT-XXL BDCCT-6XL, S-BDCCT-7XL

Dodatkowe informacje mozna uzyskac¢ pod adresem www.ansell.com lub B . .
kontaktujgc sie z nami przy uzyciu ponizszych danych: Zgodnosc¢ z normami wydajnosci i

Region Europy, Bliskiego Wschodu i Ameryka Pétnocna Australia reQUIacJaml

Afryki Ansell Healthcare Products LLC Ansell Limited

Ansell Healthcare Europe NV US T: 41800 800 0444 T: +611800 337 041

T: +32 (0) 2 528 74 00 US F: 41800 800 0445 F: +611800 803 578

F.+32(0) 2528 74 01 CA T +1800 363 8340 UK 5 CEe059%8
Azja i Pacyfik Ameryka tacinska i Karaiby Ansell Nitritex TYPE 5 TYPE 6

Ansell Global Trading Center Ansell Commercial Mexico S.A. de C.V. T: +44 1638 663338

T: +603 8310 6688 T: +52 442 2481544 / 248 3133 F: +441638 668890

F: +603 8310 6699

Ansell, ®jm sg znakami towarowymi spotki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotow powigzanych. Patenty USA oraz oczekujgce patenty USA i inne:
www.ansell.com/patentmarking © 2024 Ansell Limited. Wszystkie prawa zastrzezone.

Niniejszy dokument i zawarte w nim inne o$wiadczenia ztozone przez firme Ansell lub w jej imieniu nie stanowig gwarancji uzytecznosci

handlowej zadnego z produktow firmy Ansell ani ich przydatnosci do okreslonego celu. Firma Ansell nie ponosi odpowiedzialnosci za
przydatnos$¢ i adekwatnos$¢ wybranych przez uzytkownika rekawic do konkretnego celu.

Sprawdz pakiet weryfikacji produktu lub skontaktuj sie z dziatem obstugi firmy Ansell, aby uzyska¢ konkretne informacje na temat
stosowania odziezy z lekami cytotoksycznymi. Odziez stosowana do ochrony przed takimi lekami musi zostaé¢ dopasowania do n Se
specyficznych substancji chemicznych w uzyciu.
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