GGL3ONITM9

Bio Clea nm RABS si manusi izolatoare de nitril

sterile validate

Manusa sterila nitrilica validata RABS/izolator
cu proprietati ESD si nivel ultra-redus de
particule

¢ Protectie specializata: Conceputa
pentru a fi utilizata in zonele de
productie injectabila si de productie
farmaceuticd, manusa de izolare sterila '
BioClean™ Nitrile Sterile GGL30NITM9
este testata conform standardului de
permeabilitate ASTM D6978-05 pentru a
asigura manipularea sigura a
medicamentelor pentru chimioterapie si
rezistenta la substantele chimice
comune.

e Reducerea riscului de contaminare:
Aceste manusi autoclavabile pentru
camere curate sunt testate 100% pentru
scurgerea apei, minimizand riscul de
contaminare si asigurand o protectie
eficienta a bratelor si mainilor.

e Curatenie optimizata: Realizate pentru a
se potrivi porturilor de 10” (254 mm),
aceste manusi sunt ambalate si spalate
in camera curata ISO 4, asigurand
niveluri scazute de particule.

¢ Potrivire imbunatatita: BioClean™
Manusa de izolare sterila din nitril
BioClean™ GGL30NITM9 este special
conceputa pentru a reduce oboseala
mainilor.

CARACTERISTICI CHEIE SI
BENEFICII

e Testat conform ASTM D6978-05:
Certificat pentru manipularea in
siguranta a medicamentelor citotoxice

e 100% testat pentru scurgeri de apa:
Manusi izolatoare cu riscuri reduse de
contaminare

¢ Procesare in camera curata I1SO 4:
Niveluri excelente de curatenie
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e Fabricarea produselor
farmaceutice



e Laborator cercetare si dezvoltare
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FISA DE DATE TEHNICE

Referinte produs GGL3ONITM9
Nitril
Culoare Alb
Forma Ambidextra

Suprafata manusii exterioare JENEIEL]
Stil manseta Cu bordura

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

O bucata pe punga PE interioara etansa; o punga interioara pe punga PE interioarad secundara
Prezentarea ambalajelor etansa; o punga interioara secundara pe punga PE exterioara etansa; 20 pungi exterioare pe
cutie din polietilena Correx alba interioara cu captuseala (20 buciti)

Standarde de audit

Instructiuni de depozitare A se depozita intr-un loc uscat, racoros (< 40°C), ferit de lumina directa solara si fluorescenta.
Tara de origine Malaezia
Dimensiuni disponibile 9.75

Domeniul de temperaturi de
exploatare

Metoda de sterilizare Iradiere cu raze GAMA (25 kGy)

Clasa camere cu atmosfera
controlata

De la -10°C la 120°C

ISO clasa 4 si GMP UE gradul A

Termenul de valabilitate Trei (3) ani de la data fabricatiei.

Testata pentru utilizare cu
medicamente pentru Da, in conformitate cu ASTM D6978 (neinclus pe lista FDA 510k din SUA)
chimioterapie

Nivel de proteine Nu se aplica: nu contine latex din cauciuc natural

ASTM D6978, CE 0598, EC 1935/2004, ISO 11137-1:2006, EN 420:2003 + A1:2009, EN 421:2010,

Standarde EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 388:2016, EN 455 Part 2, Categoria IlI
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PROPRIETATI FIZICE

Valori tipice Metoda de testare

Misuri 9.75 I
Lungime (mm/in) 840 / 33 EN 420

Latimea palmei
oy T 127 mm = \le}

Dimensiune 10"
deschizatura

Grosimea tintd a palmei
CU un singur perete 0.50/20 EN 455-2
(mm/mil)

Grosimea tinta a

degetului cu un singur 0.60/24 EN 455-2
perete (mm/mil)
Grosimea tinta a

mansetei cu un singur 0.50/20 EN 455-2
perete (mm/mil)

PROTECTIA IMPOTRIVA RISCURILOR MECANICE, EN 388:2016+A1:2018

Lovel 0
Lovel

INFORMATII PENTRU COMENZI
0000000000000 @ portsze 00| 0000 i0Y2%4mm 000

GGL30ONITM9 COMANDA REPETATA NR. GGL30ONITM9

Tehnologie

NO RUBBER LATEX

Standarde de performanta si
conformare cu reglementarile

I EN 421
C€0598

IS0 111371

Pentru informatii suplimentare vizitati-ne la www.ansell.eu, sau sunati-ne la

Europa, Orientul Mijlociu si Africa Regiunea Americii de Nord Australia

Ansell Healthcare Europe NV Ansell Healthcare Products LLC Ansell Limited N e e CHE0Js  EN 388
T:+32(0) 2528 74 00 SUA T: +1800 800 0444 T: +611800 337 041

F:+32(0) 252874 01 SUA F: +1800 800 0445 F: +611800 803 578

Regiunea Asia-Pacific CA T:-+178OO:3“63-7834? Reg. Unit IRUE

Ansell Global Trading Center America Latina si Caraibe Ansell Nitritex AJKNOT aox
T: +603 8310 6688 Ansell Commercial Mexico S.A. de C.V. T. +44 1638 663338

F: +603 8310 6699 T: +52 442 2481544 / 248 3133 F: +44 1638 668890

Ansell, ® si ™ sunt mérci comerciale detinute de Ansell Limited sau de una dintre companiile sale afiliate. Brevetate in SUA si brevete in curs de aprobare in
SUA si in 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 n Se
selectii de manusi a unui utilizator final pentru o aplicatie specifica.
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