BioClean-D™

BioClean-D | 9gumicsizma - steril S-
BDOB

Konnyd, steril, elasztikus nyilassal ellatott, steril
fels6ruhazati bakancs a biztonsagos, illeszked6
személyi védelemhez.

o Csokkentett szennyezédési kockazat: A
BioClean-D™ Overboots S-BDOB _'-/ \
kdénny(, kevéssé foszlé CleanTough™ Y / iy
anyagbdl késziil, cs6kkentve a (i |
szennyezddés kockazatat a tisztaszobai &
koérnyezetben.

-t

o Optimalizalt illeszkedés: Ezeknek a
véddécsizmaknak a gumirozott nyildsa
biztonsagos illeszkedést biztosit, a
megbizhaté személyi védelem
érdekében, amely szildrdan a helyén
marad.

o Tovabbfejlesztett funkcidk: Ezek a
kénnyen rogzithet6 kotéssel és
csuszdsmentes talppal ellatott
bakancsok szilard, allithatoé tartast
biztositanak, és segitenek megel6zni az
esetleges munkahelyi sériiléseket.

o Sterilitas biztositasa: A csizmakat

gammasugarzassal sterilizaljdk, 10-6-os / |
sterilitasbiztositasi szint (SAL) mellett. \\__’

Key Features and Benefits

e Konnyl, kevéssé foltos CleanTough™
szovet: Kevesebb szennyezddési
kockazat

¢ Elasztikus nyilds: Biztonsagosabb,
kényelmesebb illeszkedés.

o Csliszasmentes talp és kénny( kotés:
biztos illeszkedés, a biztonsagosabb
hasznalat érdekében.

Iparagak

Ellenérzott/Kritikus kdrnyezetek
Gyartas és termelés
Gyogyszeripari gyartas

Biotechnoldgiai gyartas B: o
Orvosi eszkdzdk gyartasa (\GCIE‘&H D
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TECHNICAL DATA SHEET

PRODUCT INFORMATION

L)'zl CleanTough™
I NEIENEY LA '@ Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D

ASTM F739, Partial Body Protection Only, CE 0598, EN 1149-5:2008, EN 1149-5:2018, EN 13934~
SYEIERIE 1, EN 13935-2, EN 6530, EN 7854, EN 863, EN 9073-4, EN 1SO 13688:2013, EN I1SO 14325, ISO
11137-1:20086, Ill. kategdria, EN 13034:2005 + A1:2009

Egy par/lezart bels6 PE tasak; 15 belsd tasak/lezart kiilsé PE tasak; 6t kiils6 tasak/bélelt karton
(75 par)

SCRIPEEORVUE I GAMMA-besugarzas 25 kGy
Minimalis sterilizalasi dézis I
Sterilitas-biztositasi szint [aloR3
IEFACI IS YL g I ET Il 10-es osztaly/ISO 4-es és EU GMP szerinti A tisztasagi osztaly
Y CVEICIT-I-[Re[ M Tres (3) anos a partir de la fecha de fabricacion.

Csomagolasi attekintés

{YiGI-1@ Costuras unidas con puntadas de una sola aguja

RESZECSKE-LEADASI TESZT EREDMENYEI
TESZT

Részecske-leadas (Helmke Drum teszt) > 0,5 Qm (darab/perc) < 260

ASTM F739-12 VIZSGALATI MODSZER SZERINTI EREDMENYEK

: Atlagos attorési idé (MBT), perc
GYOGYSZER Breakthro of the test chemical is deemed to have occurred when the permeation
rate has reached 0.1 Qg/cm? /min

CISZPLATIN >240
KARMUSZTIN <6
CIKLOFOSZFAMID 217 (275,162,215)
DOXORUBICIN-HIDROKLORID >240
5-FLUOROURACIL >240
METOTREXAT >240
ETOPOZID >240
PACLITAXEL <10
TIOTEPA 30 (28,30,33)

Az eredmények ellenérzott laboratoriumi kortimények kodzott, akkreditdlt kllsé tesztlaboratorium altal végzett vizsgalatok alapjan
szUlettek. *A Bioclean D és a Bioclean 2000 esetében a kémiai permeacios eredmeények a szdvet teljesitményére vonatkoznak, csak
referenciaként. A varratok és a lezarasok alacsonyabb attorési idével rendelkezhetnek. Javasoljuk, hogy a kemoterapias gyogyszerek
kezelésével szembeni tovabbi védelem érdekében a kezeslabas folott olyan zart varrdsu ruhdzatot viseljen, mint példaul a Bioclean-C.

MERETTABLAZAT

Universal
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BioClean-D™

BioClean-D | 9gumicsizma - steril S-
BDOB

ANYAGTELJESITMENY-VIZSGALAT EREDMENYEI

TESZT EREDMENY TELJESITMENYOSZTAL

PERFORMANCE
STANDARD

Horzsolassal szembeni ellenallas >10 cycles 1 EN 12947-2
Hajtogatasi be‘erﬁgﬁglrleéessel szembeni 50,000 cycles 6 EN ISO 7854
Atlyukaddassal szembeni ellenallds >5 N 1 ISO 13996

Trapezoid szakadassal szembeni B
ellenallas - keresztirany (CD) 10N 1 EN IS0 9073-4
Trapezoid szakadassal szembeni .
ellenadllas - gépirany (MD) >10N [ EN1SO 9073-4
Szakitdszildrdsag - keresztirany (CD) >30 N 1 EN ISO 13934-1
Szakitoszilardsag - gépirany (MD) >30 N 1 EN ISO 13934-1
Folyadéklepergi‘tﬁ képesség - 30%-0s >90% 2 ISO 6530
2504
Folyadéklepergetd képesség - 10%-0s >90% 3 1SO 6530
NaOH
Folyadéklepergeté képesség - orto-xilol >90% 3 ISO 6530
Folyadéklepergeté képesség - n-butanol >90% 3 ISO 6530
Folyadékpenetracio - 30%-0s H»SO 4 <1% 3 ISO 6530
Folyadékpenetracio - 10%-os NaOH <1% 3 ISO 6530
Folyadékpenetracié - orto-xilol <1% 3 ISO 6530
Folyadékpenetracio - n-butanol <1% 3 ISO 6530
Varrat er6ssége2 >50 N 2 SO 13935-2
Toltésfelezési idé, tsp (Mp) PASS N/A EN1149-3

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

RENDELESI INFORMACIO

e e T el
S-BDOB UJRARENDELESI SZAM S-BDOB

Teljesitményszabvanyok és
szabalyozasoknak valé megfelelés

®) ceon (&) (@)
PROTECTIN GhcY EN 1149-5

Tovabbi informacidért latogasson el hozzank a www.ansell.com webhelyre vagy
hivijon minket a kdvetkezé szamon:

Eurépa, Kozel-Kelet és Afrika régié Eszak-amerikai régié Ausztralia

Ansell Healthcare Europe NV Ansell Healthcare Products LLC Ansell Limited

T: +32(0) 2528 74 00 US T: +1 800 800 0444 T: +611800 337 041

F:+32(0) 252874 01 US F: +1 800 800 0445 F: +611800 803 578 .
Azsiai és Csendes-6ceani térség CA_T: +1 80_0 3§3 834_10 L UK ISO 111371 TYPE PB [6]
Ansell Global Trading Center Latin-Amerika és Karib-térség 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 2481544 / 248 3133 F: +44 1638 668890

Az Ansell, a ® g5 3™ az Ansell Limited vagy az egyik leanyvallalata altal tulajdonolt védjegyek. USA szabadalom és USA-beli és nem USA-beli
szabadalmaztatas: www.ansell.com/patentmarking © 2025 Ansell Limited. Minden jog fenntartva.

Jelen dokumentum vagy barmilyen benne foglalt, az Ansell vagy annak nevében tett nyilatkozat nem tekinthetd kereskedelmi
jotallaskeént, sem pedig olyan allitasként, amely szerint az Ansell termékei bizonyos célokra hasznalhatok. Az Ansell nem vallal
felel6sséget azért, hogy a végfelhasznalo altal vélasztott kesztylik alkalmasak vagy megfeleléek az adott alkalmazasi tertletre.

A védooltozetek citotoxikus gydgyszerekhez vald hasznalhatdsdgara vonatkozd konkrét adatokat tekintse meg a termék validacios
csomagjdban, vagy Iépjen kapcsolatba az Ansell Ugyfélszolgdlataval. Az emlitett gydgyszerek elleni védelemhez hasznalt n Se
veédooltozeteket kifejezetten az alkalmazott vegyi anyagok tipusanak megfeleléen kell kivalasztani.
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