Salopeta sterila cu

BioClean-D | guler BioClean-D S-
BDCCT

Salopeta cu guler - steril

Salopeta BioClean-D cu guler are fermoar
frontal cu clapeta de protectie, spate,
mansete si glezne elastice si bucle de deget
mare pentru a asigura o tinuta sigura.
Materialul antistatic usor cu scamosare
redusa CleanTough asigura confort si
protectie fata de o gama de substante :
chimice. | /1

Luati legatura cu Serviciul pentru clienti
Ansell pentru timpii de permeatie si S /
recomandari pentru medicamentul ;
chimioterapeutic specific. |

Key Features and Benefits

® Material CleanTough antistatic usor, cu
scamosare redusa

® Bucle de deget mare pentru prindere : ]
sigura W X
® Fermoar cu invelitoare etansabila

® Spate, mansete, si glezne elastice

Industrii

Medii controlate si critice ’
Productie

Fabricarea produselor farmaceutice
Productie biotehnologica J [}
Fabricarea dispozitivelor medicale !
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TECHNICAL DATA SHEET
PRODUCT INFORMATION

Ml ISO 14001, Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D, NEBB
Standarde de audit o
Certified Cleanrooms
EN ISO 13688:2013, EN ISO 13982-1:2004 + A1:2010, EN 13034:2005 + A1:2009, ISO 16602:2007 + A1:2012,
NERGEIGI 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, Categoria III, CE 0598

O bucata la punga interioara de PE sigilata; o punga interioara la punga exterioara de PE sigilata; 20
MEFINICICERETGEIE]EIEN pungi exterioare la cutia de carton captusita (20 de bucati). Va rugam sa retineti: masurile XXXL, XXXXL,
5XL, 6XL si 7XL 15 bucati la cutia de carton si functie de cantitatea minima pentru comanda si termen.

AU ELINGEAVEIELINEI Three (3) years from date of manufacture.
Bound seams with single needle stitching

REZULTATUL TESTULUI DE DESCUAMARE A PARTICULELOR

TEST REZULTAT

Descuamarea particulelor (testul cu tambur Helmke) 2 0,5um (numadrari/min) <2000

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

CISPLATIN >240

CARMUSTIN <6
CICLOFOSFAMIDA 217 (275,162,215)

CLORHIDRAT DE DOXORUBICINA >240

5-FLUORURACIL >240

METOTREXAT >240

ETOPOSID >240
PACLITAXEL <10

TIOTEPA 30(28,30,33)

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

DIAGRAMA DE MARIMI

S-BDCCT-S; Masura: S, Bust: 84-92 cm (33"-36"), Tnél‘;ime: 164-170 cm (5'4"-5'6")
S-BDCCT-M; Masura: M, Bust: 92-100 cm (36"-39"), Tnéltime 170-176 cm (5'6"-5'9")
S-BDCCT-L; Masura: L, Bust: 100-108 cm (39"-42"), Tnéltime: 176-182 cm (5'9"-6'0")
S-BDCCT-XL; Masura: XL, Bust: 108-116 cm (42"-45"), Tnéltime: 182-188 cm (6'0"-6'2")
S-BDCCT-XXL; Masura: XXL, Bust: 116-124 cm (45"-48"), Tnél'gime: 188-194 cm (6'2"-6'4")
S-BDCCT-XXXL; Masura: XXXL, Bust: 124-132 cm (48"-51"), Tnél';ime: 194-200 cm (6'4"-6'6")
S-BDCCT-XXXXL; Masura: XXXXL, Bust: 132-140 cm (51"-54"), Tnéltime: 200-206 cm (6'6"-6'8")
S-BDCCT-5XL; Masura: 5XL, Bust: 140-148 cm (54"-57"), Inaltime: 206-212 cm (6'8"-6'10")
S-BDCCT-6XL; Masura: 6XL, Bust: 148-156 cm (58"-61"), Tnéltime: 212-218 cm (6'10"-6'12")
S-BDCCT-7XL; Masura: 7XL, Bust: 156-164 cm (61"-64"), Tnéltime: 218-224 cm (7'1 "-7'3")
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BioClean-D

REZULTATELE TESTARII PERFORMANTELOR MATERIALULUI

TEST REZULTAT CLASA DE PERFORMANTA

Rezistentd 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% B
Penetrarea de catre lichide - o-xilen 0% 3
Penetrarea de catre lichide - butan-1-ol 0% 3

Scurgere spre interior de aerosoli de particule fine' Pass Nu e cazul

Rezistenta la penetrare prin pulverizare (Test de pulverizare)! Pass Nu e cazul
Rezistenta cusaturii2 70N 2

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

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

INFORMATII PENTRU COMENZI

_ DIMENSIUNE Salopeta sterila BioClean-D cu Salopeta sterila BioClean-D cu
guler guler

S-BDCCT-S, S-BDCCT-M, S- S-BDCCT-XXXL, S-BDCCT-XXXXL,
COMANDA REPETATA NR. BDCCT-L, S-BDCCT-XL, S- S-BDCCT-5XL, S-BDCCT-6XL, S-
BDCCT-XXL BDCCT-7XL

Pentru informatii suplimentare vizitati-ne la www.ansell.eu, sau sunati-ne la . .
’ ’ ’ Standarde de performanta si

Europa, Orientul Mijlociu si Africa America de Nord Australia conformare cu reglementé rile
Ansell Healthcare Europe NV Ansell Healthcare Products LLC Ansell Limited
T:+32(0) 2528 74 00 US T: +1 800 800 0444 T: +61 1800 337 041

F: +32(0) 2528 74 01 US F: +1 800 800 0445 F: +61 1800 803 578 ; g
Asia Pacific CAT: +1 800 363 8340 UK < C€ 0598
America Latina si Caraibe TYPES TYPE 6

Ansell Global Trading Center Ansell Nitritex
T: +603 8310 6688 Ansell Commercial Mexico S.A. de C.V. T: +44 1638 663338
F: +603 8310 6699 T: +52 442 248 1544/ 248 3133 F: +44 1638 668890

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.
e e



