) " Kryty rukavu BioClean-
BioClean-C [ sterilni S-BCSC

Sterilni navleky pro cisté prostory na ochranu
pred chemoterapeutiky

e Optimalizovana ochrana: Ochranné
navleky na chemoterapii BioClean™ jsou
specialné vyvinuty pro ochranu pred
celou fadou chemoterapeutik, s
ultrazvukové lepenymi Svy a ochrannou
paskou pro vétsi bezpecnost.

e Zarucena cCistota: Tyto navleky chranici
pred chemoterapii jsou vyrobeny ze
sterilniho materidlu CleanTough™, ktery
je lehky a malo Zmolkuje.

e Zajisténa bariérova ochrana:
Chemoterapeutické ochranné navieky
BioClean-C™ byly testovany podle
normy ASTM F739-12 na propustnost.

o Maximalni prakticnost: Tyto univerzalni
sterilni ndvleky jsou uzpisobeny pro
rychlé a snadné nasazeni.

e Snizeni rizika kontaminace: Jsou
specialné baleny, aby se vyloucila
kiizova kontaminace, a sterilizovany
pomoci gama zareni, aby se dosahlo
minimalni hodnoty SAL 106,

Key Features and Benefits

¢ Ultrazvukoveé lepeny Sev: Pro navleky na
rukavy, které bezpecné priléhaji

¢ Lehka tkanina CleanTough™ s nizkym
obsahem Zmolk: Pohodli a odolnost.

e Shoda s normou ASTM F739-12: Pro
zarué¢enou ochranu proti pronikani.

Primyslova odvétvi

e Kontrolovana a kriticka prostredi
e Produkce a vyroba
e Prace v laboratofi a vyzkum
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TECHNICAL DATA SHEET

PRODUCT INFORMATION

CleanTough™
[CIHIIRIES ENCEIde\Vll Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D

ASTM F739, CE 0598, EN 13935-2, EN ISO 14325, EN 14605:2005 + A1:2009, EN ISO
13688:2013, Partial Body Protection Only, Kategorie lll, EN 13034:2005 + A1:2009

Skladujte v suchém a chladném prostiredi do 40°C mimo pifimé slunecni svétlo a fluorescentni
svétlo

Standardy

Skladovani

Zemé plvodu [lefE
(T ERS AT [P LTI Ozaieni GAMMA zarenim (25 kGy)
Minimalni davka sterilizace A1
Uroveri zajisténi sterility [JRI0ES
(ORIt o il SO Trida 4 & EU GMP Stupen A
AU B MR AEEL DN Three (3) years from date of manufacture.
LIS (W Ultrasonically bonded seams covered with protective tape
[ EIEIMCISG Nizky pocet ¢astic

VYSLEDKY TESTU ODLUCOVANIi CASTIC
TEST

Odlu¢ovani ¢astic (Helmke Drum Test) 2 0,5 Qm (poget/min) <1700

VYSLEDKY TESTOVACi METODY ASTM F739-12

) Primérna doba praniku (minuty)
LECIVO Breakthrough of the test chemical is deemed to have occurred when the permeation
rate has reached 0.1 Qg/cm2 /min

CISPLATINA >480
KARMUSTINA >480
CYKLOFOSFAMID >480
DOXORUBICIN HYDROCHLORID >480
5-FLUOROURACIL >480
METHOTREXAT >480
ETOPOSID >480
PAKLITAXEL >480
THIOTEPA >456

Vysledky dosazené za kontrolovanych laboratornich podminek akreditovanou externi zkugebni laboratofi. *U pFipravki Bioclean D a
Bioclean 2000 se vysledky pronikani chemikalii vztahuji k vykonnosti tkaniny pouze pro informaci. Svy a uzavéry mohou mit nizsi dobu
prurazu. Doporuéujeme nosit pfes kombinézu odévy s utésnénymi Svy, jako je napfiklad Bioclean-C, pro véts$i ochranu pred manipulaci s
chemoterapeutiky.
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VYSLEDKY TESTU VYKONU MATERIALU

TEST VYSLEDEK VYKONOVA TRIDA DERFAONRETAANCE

Odolnost proti odéru >10 cycles EN12947-2
Odolnost proti propichnutfi >5N 1 ISO 13996
Trapézova odolnost proti roztrzeni .
v pFENEm smiru (CD) >10 N 1 EN ISO 9073-4
Trapézova odolnost proti roztrzeni ve B
sméru stroje (MD) >10 N 1 EN ISO 9073-4
Pevnost v tahu v pfiéném sméru (CD) >30 N 1 EN ISO 13934-1
Pevnost v tahu ve sméru stroje (MD) >30 N 1 EN ISO 13934-1
Odpuzovani kapalin - 30% H>SO4 >90% 3 ISO 6530
Odpuzovani kapalin - 10% NaOH >90% 3 ISO 6530
Odpuzovani kapalin - o-xylen >90% 3 ISO 6530
Odpuzovani kapalin - butanol >90% 3 ISO 6530
Pranik kapalin - 30% H»>SO4 <1% 3 ISO 6530
Prunik kapalin - 10% NaOH <1% 3 ISO 6530
Prinik kapalin - o-xylen <1% 3 ISO 6530
Pranik kapalin - butanol <1% 3 ISO 6530
Sila Svul >50 N 2 ISO 13935-2
Pro vice informaci navstivte www.ansell.com nebo nam zavolejte: Shoda se zakonnymi nafizenimi a
Evropa, Blizky vychod a Afrika Severni Amerika Australie VkahOVVITII normami
Ansell Healthcare Europe NV Ansell Healthcare Proudcts LLC Ansell Limited
Tel: +32 (0) 2 528 74 00 US T: +1800 800 0444 Tel.: +611800 337 041 BN 14805:2005
Fax: +32 (0) 2 528 74 01 US F: +1800 800 0445 Fax: +611800 803 578 S
Asie a Pacifik CAT: +1 800 363 8340 5 C€0598 =
ritdnie e
fnsell Slobal Trading Center Latinska Amerika a Karibik Ancoll Nitritox TveEpes  wCCHSSLy TYPEPBIE)
Fax: +603 8310 6699 Ansell Commercial Mexico S.A. de C.V. Tel: +44 1638 663338
Tel: +52 442 2481544 / 248 3133 Fax: +44 1638 668890

Ansell, ® 3 ™ jsou registrované obchodni znamky spolednosti Ansell Limited nebo jejich pobogek. Patentovano v USA a podléhajici
patentu v USA a mimo USA: www.ansell.com/patentmarking © 2025 Ansell Limited. Véechna prava vyhrazena.

Ani tento dokument, ani v ném uéinéna prohlaseni firmou Ansell &i jejim jménem nelze vykladat jako zaruku prodejnosti €¢i vhodnosti

jakéhokoli vyrobku Ansell ke konkrétnimu uéelu. Ansell se zfikd odpovédnosti za vhodnost €i adekvatnost vybéru rukavic koneénym
uzivatelem pro konkrétni aplikaci.

Pro blizsi informace tykajici se pouzivani odévu s cytotoxickymi latkami si prosim prectéte ovéfovaci bali¢ek produktu nebo kontaktujte
zékaznickou sluzbu spole¢nosti Ansell. Odévy pouzité jako ochrana proti takovym latkdm musi byt zvolené s ohledem na typ pouzité n Se
chemikalie.



