Sterilni kombinéza

) ” BioClean-D™ s kapuci
B'OCIean'D S-BDSH s kapuci S-
BDSH

Sterilni rozepinaci kombinéza do cistych
prostor s odnimatelnymi zalozkami pro
aseptické oblékani.

¢ Vylepsené funkce: Sterilni odév
BioClean-D Drop-down s kapuci S-BDSH
se muze pochlubit technologii Drop-
down, kterd zabranuje zbyteé¢nému
kontaktu s vnéjsim povrchem, a je
vybaven rychloupinacimi vystupky a
vhitfnimi barevnymi vystupky, které
oznacuji bezpecna mista dotyku a dale
zajistuji aseptické oblékani.

e Snizeni rizika kontaminace: Tento
antistaticky odév je vyroben z materidlu
CleanTough™ s nizkym obsahem zmolkad,
ktery snizuje riziko kontaminace
¢asticemi.

o Optimalizovany stiih: Tento jednorazovy
odév do distych prostor je také vybaven
elastickym zadnim dilem, kapuci,
manzetami a kotniky s poutky na palce,
které zajistuji bezpecné uchyceni a
prizpusobeni.

Key Features and Benefits
e Technologie Drop-down design*:
snadné aseptické oblékani

e Tkanina CleanTough™: Pro antistaticky
sterilni odév s nizkou tvorbou ZmolkU

¢ Rychle uvolnitelné vystupky s lisovacimi
¢epy: dalsi usnadnéni aseptického
oblékani

Patent ¢. US8683615, US9532614B2

Primyslova odvétvi

o Kontrolovana a kriticka prostfedi
e Produkce a vyroba
e Farmaceuticka vyroba
e Biotechnologicka vyroba
e Vyroba zdravotnickych pfistroja :
e Prace v laboratofi a vyzkum Eﬂ‘mﬂean-ﬂ
= e "& S0
WWW.ANSELL.COM i 12 An Seu
L ; e
;’ A



'r' 1!

@oCiean-D’”

TECHNICAL DATA SHEET

PRODUCT INFORMATION

CleanTough™
RIS ELTCEI\VEl 1SO 14001, Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, NEBB Certified Cleanrooms

ASTM F739, ISO 11137-1:2006, EN 13934-1, EN 13935-2, EN 6530, EN 7854, EN 863, EN 9073-4,
EN ISO 13688:2013

Jeden kus asepticky sloZzeny na uzavieny vnitini PE sacek; jeden vnitini sacek na uzavieny
ML ECRGEIERIM  vnéjSi PE sacek; 20 vnéjsich sacku na vyztuzeny karton (20 ks). Upozornéni: velikosti 3XL, 4XL,
5XL, 6XL, 7XL a 8XL 15 kombinéz v kartonu.

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

Standardy

Skladovani

Zemé puvodu ESIHENRE
(T ERS AN [PETL-M Ozaieni GAMMA zarenim (25 kGy)
Minimalni davka sterilizace i1}
Uroveri zajisténi sterility [RI0ES
AU A MR AEEL NN 5 let od data vyroby
LI (W Bound seams with single needle stitching

VYSLEDKY TESTU ODLUCOVANIi CASTIC
=

Odluéovani ¢astic (Helmke Drum Test) 2 0,5 Qm (pocet/min) < 2 000

VYSLEDKY TESTOVACIi 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/cm? /min

CISPLATINA >240
KARMUSTINA <6
CYKLOFOSFAMID 217 (275,162,215)
DOXORUBICIN HYDROCHLORID >240
5-FLUOROURACIL >240
METHOTREXAT >240
ETOPOSID >240
PAKLITAXEL <10
THIOTEPA 30 (28,30,33)

Vysledky dosazené za kontrolovanych laboratornich podminek akreditovanou externi zkusebni laboratofi. *U pfipravka Bioclean D a
Bioclean 2000 se vysledky pronikani chemikalii vztahuji k vykonnosti tkaniny pouze pro informaci. Svy a uzavéry mohou mit niz§i dobu
prurazu. Doporuéujeme nosit pres kombinézu odévy s utésnénymi Svy, jako je napfiklad Bioclean-C, pro vétsi ochranu pred manipulaci s

»

76-84cm (30"-33"), Height: 158-164cm (5'2"-5'4")
S-BDSH-S; Size: S, Chest: 84-92cm (33"-36"), Height: 164-170cm (5'4"-5'6")
S-BDSH-M; Size: M, Chest: 92-100cm (36"-39"), Height: 170-176cm (5'6"-5'9")
S-BDSH-L; Size: L, Chest: 100-108cm (39"-42"), Height: 176-182cm (5'9"-6'0")
S-BDSH-XL; Size: XL, Chest: 108-116cm (42"-45"), Height: 182-188cm (6'0"-6'2)
S-BDSH-2XL; Size: 2XL, Chest: 116-124cm (45"-48"), Height: 188-194cm (6'2"-6'4")
S-BDSH-3XL; Size: 3XL, Chest: 124-132cm (48"-51"), Height: 194-200cm (6'4"-6'6")
S-BDSH-4XL; Size: 4XL, Chest: 132-140cm (51"-54"), Height: 200-206¢cm (6'6"-6'8")
S-BDSH-5XL; Size: 5XL, Chest: 140-148cm (54"-56"), Height: 206-212cm (6'8"-6'11")
S-BDSH-6XL; Size: 6XL, Chest: 148-156¢cm (56"-58
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BioClean-D

VYSLEDKY TESTU VYKONU MATERIALU

PERFORMANCE
TEST VYSLEDEK VYKONOVA TRIDA STANDARD

Odolnost proti odéru >10 cycles EN12947-2
Odolnost proti praskani kabelu >50,000 cycles 6 EN ISO 7854
Odolnost proti propichnuti >5N 1 ISO 13996

Trapézova odolnost proti roztrzeni

v piiéném sméru (CD) 0N ! EN IS0 S07s
Trapezov&;rgg%nsc?;éj%r?alg(;ztriem ve >10 N 1 EN 1SO 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
Prunik kapalin - butanol <1% 3 ISO 6530

Sila §vu2 >50 N 2 ISO 13935-2
Poloéas poklesu elektrostatického PASS Neuplatfiuje se ENTI49-3

naboje, tgp (s)

1. Seam not destroyed
2. The material is static dissipative. 3. Tested in accordance with EN1149-5

INFORMACE PRO OBJEDNAVKY

VELIKOST BioClean-D Stevrilm' stahovaci BioClean-D Stevrilm' stahovaci
odév odév

: S-BDSH-XS, S-BDSH-S, S- S-BDSH-3XL, S-BDSH-4XL, S-
S-BDSH OBJEDNACI €. BDSH-M, S-BDSH-L, S-BDSH- BDSH-5XL, S-BDSH-6XL, S-
XL, S-BDSH-2XL BDSH-7XL, S-BDSH-8XL

Pro vice informaci navstivte www.ansell.com nebo nam zavolejte: Shoda se zdkonnymi nafizenimi a
Evropa, Blizky vychod a Afrika Severni Amerika Australie VkaI'IOVVIﬂI normami
Ansell Healthcare Europe NV Ansell Healthcare Proudcts LLC Ansell Limited
Tel.: +32 (0) 2 528 74 00 US T: 41800 800 0444 Tel.: +611800 337 041
Fax: +32 (0) 2 528 74 01 US F: #1800 800 0445 Fax: +611800 803 578 @
Asie a Pacifik CA T: +1800 363 8340 Briténie
Ansell Global Trading Center . . . . 150 111371
Tel: +603 8310 6688 Latinska Amerika a Karibik Ansell Nitritex
Fax: +603 8310 6699 Ansell Commercial Mexico S.A.de CV.  Tel: +44 1638 663338
Tel: +52 442 2481544 / 248 3133 Fax: +44 1638 668890

Ansell, ® a ™ jsou registrované obchodni znamky spoleénosti Ansell Limited nebo jejich pobogek. Patentovano v USA a podléhajici
patentu v USA a mimo USA: www.ansell.com/patentmarking © 2024 Ansell Limited. V8echna prava vyhrazena.

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

jakéhokoli vyrobku Ansell ke konkrétnimu ucelu. Ansell se ziika 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
zakaznickou sluzbu spole¢nosti Ansell. Odévy pouzité jako ochrana proti takovym latkdm musi byt zvolené s ohledem na typ pouzité n Se
chemikalie.



