Acoperitoare de

BioClean-D | mansoane BioClean-D™
- Sterile S-BDSC-L

Mansoane sterile de unica folosinta cu lungime
mai mare, pentru o protectie personala mai
cuprinzatoare

® Protectie sporita: Mansoanele sterile
BioClean-D™ S-BDSC-L sunt mai lungi
decat alternativele Ansell standard (cu o
lungime medie de 480 mm), sporind
acoperirea de protectie a bratelor.

® Proprietati ESD: Materialul lor este
acoperit antistatic, limitand riscul de
deteriorare sau interferenta
electrostatica.

* Reducerea riscurilor de
contaminare: Aceste huse de unica
folosinta sunt, de asemenea, fabricate
din materialul usor CleanTough™, care
nu lasa scame, pentru un confort sporit si
mai putine riscuri de contaminare.

® Potrivire optimizata: Au, de asemenea, o
deschidere elastica, ceea ce asigura
purtatorilor o potrivire mai ferma si mai
sigura.

Key Features and Benefits

®* Lungime mai mare (480 mm):
acoperire si protectie sporita

® Acoperire antistatica: Disipare
electrostatica controlata

® Material usor cu scurgeri reduse de
scame: riscuri de contaminare mai mici

Industrii

Medii controlate si critice
Productie
Fabricarea produselor farmaceutice
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TECHNICAL DATA SHEET
PRODUCT INFORMATION

\VEICIGEIM CleanTough™
NERGEIGINCENLIIM Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D

ASTM F739, Partial Body Protection Only, CE 0598, EN 1149-5:2008, EN 1149-5:2018, EN 13934-1, EN 13935-
SeRGEIGEM 2, EN 530, EN 6530, EN 7854, EN 863, EN 9073-4, EN ISO 13688:2013, EN ISO 13688:2013+A1:2021, EN ISO
14325, ISO 11137-1:2006, Categoria III, EN 13034:2005 + A1:2009, EN 13034:2005 + A1:2009

O pereche pe punga PE interioara etansa; 15 pungi interioare pe punga PE exterioara etansa; sase pungi

Prezentarea ambalajelor . 2 o .
exterioare pe cutie captusita (90 de perechi)

JIEICKCR IR China

WIS ENRSCIgl[v£]¢-l Iradiere cu raze GAMA (25 kGy)
Doza mm@a de 25kGy

sterilizare

Nivel de asigurare a 10-6
sterilitatii
Clasa camere cu

- Bl ISO clasa 4 si GMP UE gradul A

atmosfera controlata

LG MERTIRCEAVEIEJINEI Three (3) years from date of manufacture
(@ )Nigi[ai[l Bound seams with single needle stitching

*NOTE: BioClean CleanTough material is static dissipative and, with a charge half decay time of 0.07 sec,

Caracteristici . . . .
and so are ideal for use in a static-safe environment.

REZULTATUL TESTULUI DE DESCUAMARE A PARTICULELOR

TEST REZULTAT

Descuamarea particulelor (testul cu tambur Helmke) 2 0,5pm (numarari/min) <260

REZULTATELE METODEI DE TESTARE ASTM F739-12

_ Timp mediu de patrundere (MBT), minute

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

<

082033

Rezultate obtinute Tn conditii controlate de laborator, de catre laboratorul de testare externa acreditat

'

DIAGRAMA DE MARIMI

Lungime lungd universala min. 480mm
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Acoperitoare de

BioClean-D | mansoane BioClean-D™
- Sterile S-BDSC-L

REZULTATELE TESTARII PERFORMANTELOR MATERIALULUI

TEST REZULTAT DE PERFORMANT

Rezistenta la abraziune 10 to 100 cycles 1
Flex Rezistenta la fisurare 5,000 to 15,000 cycles 3
Rezistenta la perforare 8N 1
Directia transversala a rezistentei la rupere trapezoidala (CD) CD29.3N 2
Directia masinii de determinare a rezistentei la rupere trapezoidala MD 55.5 N 3
(MD)

Directia transversala a rezistentei la tractiune (CD) CD 48N 1
Directia masinii de determinare a rezistentei la tractiune (MD) MD 97 N 2
Impermeabilitate fata de lichide - 30 % H>SO4 96.3% 3
Impermeabilitate fata de lichide - 10 % NaOH 97.6% 3
Impermeabilitate fata de lichide - o-xilen 95.7% 2
Impermeabilitate fata de lichide - butan-1-ol 96.6% 3
Penetrarea de catre lichide - 30 % H2SO4 0% 3
Penetrarea de catre lichide - 10 % NaOH 0% 3
Penetrarea de catre lichide - o-xilen 0% 3
Penetrarea de catre lichide - butan-1-ol 0% 3
Rezistenta cusaturii2 70N 2

Durata de injumatatire a incarcarii electrostatice, tgq (secunde) 0.07 ADMIS

1. Seam not destroyed

Standarde de performanta si
conformare cu reglementarile
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Ansell, ® si ™ sunt marci comerciale detinute de Ansell Limited sau de una dintre companiile sale afiliate. Brevetate in SUA si brevete in curs de aprobare in SUA si
n alte tari: www.ansell.com/patentmarking © 2024 Ansell Limited. Toate drepturile rezervate.

Nici acest document si nici o alta afirmatie facuta in el de catre, sau in numele Ansell nu trebuie interpretata ca garantie a vandabilitatii sau ca
vreun produs Ansell este potrivit pentru un anumit scop. Ansell nu-si asuma responsabilitatea pentru potrivirea sau adecvarea vreunei selectii
de manusi a unui utilizator final pentru o aplicatie specifica.

Consultati pachetul de validare a produsului, sau contactati serviciul pentru clienti Ansell pentru datele specifice privind utilizarea
fmbrécimintei cu medicamente citotoxice. Imbracamintea utilizatd pentru protectia fatd de aceste medicamente trebuie selectata in mod An S e ll
specific pentru tipul de substante chimice utilizate.
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