GGL3ONITM9

Bio Clea nTM Gepriifter steriler RABS-/Isolator-

Faustling aus Nitril

Validierter steriler Nitril-RABS/Isolator-
Faustling mit ESD-Eigenschaften und extrem
niedrigem Partikelniveau

e Spezieller Schutz: Der BioClean™ Nitrile
Sterile Isolator Mitten GGL30ONITM9
wurde fiir den Einsatz in der Herstellung
von Injektionsmitteln und in
pharmazeutischen
Produktionsbereichen entwickelt und
nach dem ASTM D6978-05
Permeationsstandard getestet, um eine
sichere Handhabung von
Chemotherapie-Medikamenten und
Bestandigkeit gegen gangige
Chemikalien zu gewadhrleisten

¢ Geringeres Kontaminationsrisiko: Diese
autoklavierbaren Reinraumfaustlinge
sind zu 100 % auf Wasserdichtigkeit
getestet, was das Kontaminationsrisiko
minimiert und einen wirksamen Schutz
fir Arme und Hande gewabhrleistet.

¢ Optimierte Sauberkeit: Diese
Faustlinge, die fiir 10" (254 mm) Ports
geeignet sind, sind nach ISO 4
reinraumtauglich gewaschen und
verpackt und gewadhrleisten eine geringe
Partikelkonzentration.

e Verbesserte Passform: BioClean™ Der
BioClean™ Nitrile Sterile Isolator Mitten
GGL30ONITM9 wurde speziell entwickelt,
um die Ermiidung der Hande zu
reduzieren

HAUPTMERKMALE UND VORTEILE

e ASTM D6978-05-gepriift: Zertifiziert fir
den sicheren Umgang mit zytotoxischen
Arzneimitteln

¢ 100% auf Wasserdichtigkeit gepriift:
Isolierfaustlinge mit reduziertem
Kontaminationsrisiko

¢ |SO 4-Reinraumverarbeitung:
Ausgezeichnete Reinheitsgrade
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TECHNISCHES DATENBLATT

Artikelnummer GGL3ONITM9
Material Nitril
Farbe Wei3
Gestalten Beidseitig tragbar
Handsci)iltrforggrfléche —
Manschette Rollrand

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

. 1 Stlick/verschweiBter PE-Innenbeutel; 1 Innenbeutel/verschweiBter PE-AuBenbeutel; 1
Verpackung Ubersicht zweiter Innenbeutel/verschweiBter PE-AuBenbeutel; 20 AuBenbeutel (20 Stiick) pro weiBer
Correx-Innenbox

Prifungsstandards

Lagerung: Kiihl (< 40 °C) und trocken lagern. Vor direktem Sonnenlicht und fluoreszierenden
Lichtquellen schiitzen.

Ursprungsland Malaysia
Verfliigbare GréBen 9.75
Betriebstemperaturbereich Von -10°C bis 120°C
Sterilisationsverfahren GAMMA-Bestrahlung (25 kGy)
Reinraumklasse ISO-Reinraumklasse 4 (EU GMP Grade A)
Haltbarkeit Drei (3) Jahre ab Herstellungsdatum.

Getestet Zur Verwendung
mit Chemotherapeutika

Protein-Ebene N.z.: Enthalt kein Naturgummilatex

ASTM D6978, EC 1935/2004, ISO 11137-1:2006, EN 420:2003 + A1:2009, EN 421:2010, EN ISO
374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 388:2016, EN 455 Part 2, Kategorie lll

Aufbewahrung

Ja, gemaB ASTM D6978 (nicht gelistet in der US FDA 510k)
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PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN

Testverfahren

Typische Werte

GroBen 9.75 ]
Lange (mm/in) 840/33 EN ISO 21420
Handflachenbreite
Grmm/in) 127 mm EN ISO 21420
Port-GroRe 10
Ziel (Einzelwand) der 0.50/20 EN 455-2

Innenhand (mm/mil)

Ziel (Einzelwand) der >
Finger (mm/mil) 0.60/24 EN 455-2

Ziel (Einzelwand) der _
Finger (mm/mil) 0.50/20 EN 455-2

SCHUTZ VOR MECHANISCHEN RISIKEN, EN 388:2016 UND A1:2018

Level 4
Level
Level O
Level 2

BESTELLINFORMATIONEN
] PORT SIZE
I ,

GROSSE
GGL30NITM9 NACHBESTELLUNGSNUMMER GGL30NITM9

Technologie

Leistungsstandards und Einhaltung
von Gesetzen, Vorschriften und
Normen

Q IF . EN 421  ENISQ 374-1:2016
@ i
150 111374 @

AJKNOTS

Weitere Informationen: www.ansell.com oder telefonisch unter
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