
Zintegrowany system: System

rękawów/rękawic BioClean™ Nitrile

RABS/Isolator GSG10NIT85 składa się z

nitrylowego rękawa przymocowanego

do rękawicy PCP w rozmiarze 8.0

(BioClean™ BPZS) za pomocą pierścienia

kanałowego i O-ringu.

Specjalistyczna ochrona: Aby zapewnić
optymalną ochronę pracownikom

zajmującym się lekami

chemioterapeutycznymi, system rękawic

GSG10NIT85 został przetestowany pod

kątem zgodności z normą ASTM D6978-

05.

Zmniejszone ryzyko zanieczyszczenia:

System rękawów/rękawiczek BioClean™

Nitrile RABS/Isolator GSG10NIT85 jest w

100% kontrolowany wzrokowo, co

zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia i

zapewnia skuteczną ochronę zarówno

ramion, jak i dłoni.

Ulepszone funkcje: Ten biały system

rękawów/rękawic RABS/izolatora

pasuje do portów 8" (203 mm) i jest

kompatybilny z autoklawem (tylko

rękaw).

NAJWAŻNIEJSZE CECHY I ZALETY

Testowane zgodnie z normą ASTM

D6978-05: Certyfikat bezpiecznego

obchodzenia się z lekami

cytotoksycznymi

Przetwarzanie w pomieszczeniach

czystych ISO 4: Wyjątkowy poziom

czystości

Poziom zapewnienia sterylności (SAL)

10-6: Sterylny produkt do ochrony rąk

GSG10NIT85
System rękawic nitrylowych RABS i
rękawów izolacyjnych o potwierdzonej
sterylności

Zatwierdzony sterylny nitrylowy system
rękawów/rękawic RABS/izolatorów do obsługi
leków chemioterapeutycznych

Branże

Produkcja w branży

farmaceutycznej

Laboratoria, prace badawczo-
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rozwojowe

Przygotowanie surowców

Produkcja biotechnologiczna

Dział przetwarzania sterylnego

Produkcja półprzewodników GSG10NIT85
System rękawic nitrylowych RABS i
rękawów izolacyjnych o potwierdzonej
sterylności

ARKUSZ DANYCH TECHNICZNYCH

Model produktu GSG10NIT85

Materiał Nitryl, Neopren (kauczuk chloroprenowy)

Kolor Biały

Kształt Na prawą i lewą rękę

Zewnętrzna powierzchnia
rękawic

Gładkie

Rodzaj mankietów Zawinięty

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

Przegląd opakowań

Jeden system - składający się z rękawa, rękawicy w rozmiarze 8,5 (oznaczonej L) i zespołu
pierścienia kanałowego/O-ringu zapakowanego w wewnętrzną torbę PE; Jeden system -
składający się z rękawa, rękawicy w rozmiarze 8,5 (oznaczonej R) i zespołu pierścienia
kanałowego/O-ringa zapakowanego w wewnętrzny worek PE; dwa worki wewnętrzne (dwa
systemy - jeden L i jeden R) zapakowane w zewnętrzny worek PE; 10 worków zewnętrznych
(20 systemów) na wyściełany biały karton z tektury falistej.

Instrukcje dotyczące
przechowywania

Przechowywać w chłodnym i suchym miejscu (<40°C) i nie wystawiać na bezpośrednie
działanie światła słonecznego i fluorescencyjnego.

Kraj pochodzenia Malezja

Dostępne rozmiary 8.5

Zakres temperatur
roboczych

Od -10°C do 120°C

Metoda sterylizacji Promieniowanie GAMMA (25 kGy)

Klasa pomieszczeń czystych Klasa ISO 4 i unijna klasa GMP A

Okres trwałości Trzy (3) lata od daty produkcji.

Przetestowane pod kątem
stosowania w chemioterapii

Tak, zgodnie z normą ASTM D6978 (niewymienione w sekcji 510k przepisów dotyczących
Agencji Żywności i Leków w USA)

Poziom protein Nie dotyczy: nie zawierają kauczuku naturalnego.

Normy
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 420:2003 + A1:2009, EN 455 Part 2, Kategoria III
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GSG10NIT85
System rękawic nitrylowych RABS i
rękawów izolacyjnych o potwierdzonej
sterylności

WŁAŚCIWOŚCI FIZYCZNE

 Typowe wartości Metoda testowania

Rozmiary 8.5

Szerokość dłoni

(mm/in)
102 mm EN 420

Rozmiar portu 8"

   

Docelowa grubość
pojedynczej warstwy na

dłoni (mm/mile)

0.15 /5.91 EN 455-2

Docelowa grubość
pojedynczej warstwy na

palcach (mm/mile)

0.18 / 7.09 EN 455-2

Docelowa grubość
pojedynczej warstwy na

mankiecie (mm/mile)

0.50/20 EN 455-2

INFORMACJE DOTYCZĄCE ZAMAWIANIA

PORT SIZE 8"/203mm

ROZMIAR 8.5

GSG10NIT85 NR DO PONOWNEGO ZAMÓWIENIA GSG10NIT85

Region Europy, Bliskiego Wschodu i
Afryki

Ansell Healthcare Europe NV

T: +32 (0) 2 528 74 00

F: +32 (0) 2 528 74 01 

Azja i Pacyfik

Ansell Global Trading Center

T: +603 8310 6688

F: +603 8310 6699

Ameryka Północna

Ansell Healthcare Products LLC

Tel. (USA): +1 800 800 0444

Faks (USA): +1 800 800 0445

Tel. (Kanada): +1-800-363-8340

Ameryka Łacińska i Karaiby

Ansell Commercial Mexico S.A. de C.V.

T: +52 442 248 1544 / 248 3133

Australia

Ansell Limited

Tel.: +61 1800 337 041

Faks: +61 1800 803 578

Wielka Brytania

Ansell Nitritex

Tel.: +44 1638 663338

Faks: +44 1638 668890

KOT

Dodatkowe informacje można uzyskać pod adresem www.ansell.com lub
kontaktując się z nami przy użyciu poniższych danych:

Technologia

Zgodność z normami wydajności i
regulacjami

Ansell,  i ™ są znakami towarowymi spółki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotów powiązanych. Patenty USA oraz oczekujące patenty USA i inne:

www.ansell.com/patentmarking © 2024 Ansell Limited. Wszystkie prawa zastrzeżone.

Niniejszy dokument i zawarte w nim inne oświadczenia złożone przez firmę Ansell lub w jej imieniu nie stanowią gwarancji użyteczności

handlowej żadnego z produktów firmy Ansell ani ich przydatności do określonego celu. Firma Ansell nie ponosi odpowiedzialności za

przydatność i adekwatność wybranych przez użytkownika rękawic do konkretnego celu.
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