
Zmniejszone ryzyko zanieczyszczenia:

Obuwie BioClean-D™ Overboots S-

BDOB jest wykonane z lekkiego,

niestrzępiącego się materiału

CleanTough™, który zmniejsza ryzyko

zanieczyszczenia w pomieszczeniach

czystych.

Zoptymalizowane dopasowanie:

Elastyczny otwór tych butów

ochronnych zapewnia bezpieczne

dopasowanie, zapewniając niezawodną
ochronę osobistą, która pozostaje na

swoim miejscu.

Ulepszone funkcje: Wyposażone w

łatwe zapięcia na sznurowadła i

antypoślizgową podeszwę, buty te

zapewniają pewne, regulowane

trzymanie i pomagają zapobiegać
możliwym urazom w miejscu pracy

Zapewnienie sterylności: Buty są
sterylizowane za pomocą
promieniowania gamma, a poziom

zapewnienia sterylności (SAL) wynosi

10-6.

UWAGA: Prosimy o kontakt z działem

obsługi klienta firmy Ansell w celu

uzyskania szczegółowych informacji na

temat czasu przenikania i zaleceń
dotyczących leków stosowanych w

chemioterapii.

Key Features and Benefits

Lekka tkanina CleanTough™ o niskiej

podatności na zabrudzenia: mniejsze

ryzyko zanieczyszczenia

Elastyczny otwór: bezpieczniejsze i

wygodniejsze dopasowanie

Antypoślizgowa podeszwa i łatwe

zapięcia: bezpieczne dopasowanie dla

bezpieczniejszego użytkowania

Obuwie ochronne
BioClean-D™ - sterylne
S-BDOB

Lekkie, sterylne kalosze z elastycznym
zapięciem, zapewniające bezpieczną i
dopasowaną ochronę osobistą.

Branże
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Środowiska

kontrolowane/krytyczne

Produkcja i wytwarzanie

Produkcja w branży

farmaceutycznej

Produkcja biotechnologiczna

Produkcja urządzeń medycznych

Obuwie ochronne
BioClean-D™ - sterylne
S-BDOB

TECHNICAL DATA SHEET

PRODUCT INFORMATION

Materiał CleanTough™

Normy audytu Manufacturing QMS Audit Standards ISO 9001, PPE Regulation 2016 425 Module D

Normy

ASTM F739, Partial Body Protection Only, CE 0598, EN ISO 13688:2013, EN 1149-5:2008, EN 1149-
5:2018, EN 13934-1, EN 13935-2, EN 530, EN 6530, EN 7854, EN 863, EN 9073-4, EN ISO
13688:2013+A1:2021, EN ISO 14325, ISO 11137-1:2006, Kategoria III, EN 13034:2005 + A1:2009, EN
13034:2005 + A1:2009

Przegląd opakowań Jedna para na szczelnie zamknięty woreczek PE; 15 woreczków na szczelnie zamknięty zewnętrzny
worek PE; pięć zewnętrznych worków na wyściełany karton (75 par)

Kraj pochodzenia Sri Lanka

Metoda sterylizacji Promieniowanie GAMMA (25 kGy)

Sterylizacja, minimalna
dawka

25kGy

Poziom zapewnienia
sterylności

10

Klasa pomieszczeń
czystych

Klasa ISO 4 i unijna klasa GMP A

Okres trwałości Three (3) years from date of manufacture.

Budowa Bound seams with single needle stitching

WYNIKI TESTU ŚCIERALNOŚCI CZĄSTEK

WYNIK TESTU

Test uwalniania cząstek stałych Helmke Drum ≥ 0,5 µm (zliczeń/cm²) <260

WYNIKI METODY TESTOWANIA ASTM F739-12

LEK

Średni czas przenikania (MBT), minuty

Breakthrough of the test chemical is deemed to have occurred when the permeation

rate has reached 0.1 µg/cm² /min

CISPLATYNA >240

KARMUSTYNA <6

CYKLOFOSFAMID 217 (275,162,215)

CHLOROWODOREK DOKSORUBICYNY >240

5-FLUOROURACYL >240

METROTREKSAT >240

ETOPOZYD >240

PAKLITAKSEL <10

TIOTEPA 30 (28,30,33)

Wyniki uzyskane w kontrolowanych warunkach laboratoryjnych przez akredytowane, zewnętrzne laboratorium testowe.

TABELA ROZMIARÓW
Universal
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Obuwie ochronne
BioClean-D™ - sterylne
S-BDOB

WYNIKI TESTU WYDAJNOŚCI MATERIAŁÓW

WYNIK TESTU KLASA WYDAJNOŚCI

Odporność na ścieranie 10 to 100 cycles 1

Odporność na uszkodzenie przy zginaniu 5,000 to 15,000 cycles 3

Odporność na przekłucie 8 N 1

Odporność na rozdzieranie (metoda trapezowa), w kierunku

poprzecznym (CD)
CD 29.3 N 2

Odporność na rozdzieranie (metoda trapezowa), w kierunku

wzdłużnym (MD)
MD 55.5 N 3

Wytrzymałość na rozciąganie w kierunku poprzecznym (CD) CD 48 N 1

Wytrzymałość na rozciąganie w kierunku wzdłużnym (MD) MD 97 N 2

Odporność na działanie cieczy – 30% H SO 96.3% 3

Odporność na działanie cieczy — 10% NaOH 97.6% 3

Odporność na działanie cieczy — o-Xylene 95.7% 2

Odporność na działanie cieczy — Butan-1-ol 96.6% 3

Penetracja cieczami – 30% H SO 0% 3

Penetracja cieczami — 10% NaOH 0% 3

Penetracja cieczami — o-Xylene 0% 3

Penetracja cieczami — Butan-1-ol 0% 3

Wytrzymałość szwów 70 N 2

Czas połowicznego zaniku ładunku elektrostatycznego, t (s) 0.07 WYNIK POZYTYWNY

1. Seam not destroyed

INFORMACJE DOTYCZĄCE ZAMAWIANIA

ROZMIAR Universal

S-BDOB NR DO PONOWNEGO ZAMÓWIENIA S-BDOB

2 4

2 4

2

50 

Region Europy, Bliskiego Wschodu i
Afryki

Ansell Healthcare Europe NV

T: +32 (0) 2 528 74 00

F: +32 (0) 2 528 74 01

Azja i Pacyfik

Ansell Global Trading Center

T: +603 8310 6688

F: +603 8310 6699

Ameryka Północna

Ansell Healthcare Products LLC

US T: +1 800 800 0444

US F: +1 800 800 0445

CA T: +1 800 363 8340

Ameryka Łacińska i Karaiby

Ansell Commercial Mexico S.A. de C.V.

T: +52 442 248 1544 / 248 3133

Australia

Ansell Limited

T: +61 1800 337 041

F: +61 1800 803 578

UK

Аnsell Nitritex

T: +44 1638 663338

F: +44 1638 668890

Dodatkowe informacje można uzyskać pod adresem www.ansell.com lub
kontaktując się z nami przy użyciu poniższych danych:

Zgodność z normami wydajności i
regulacjami

Ansell,  i ™ są znakami towarowymi spółki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotów powiązanych. Patenty USA oraz oczekujące patenty USA i inne:

www.ansell.com/patentmarking © 2024 Ansell Limited. Wszystkie prawa zastrzeżone.

Niniejszy dokument i zawarte w nim inne oświadczenia złożone przez firmę Ansell lub w jej imieniu nie stanowią gwarancji użyteczności

handlowej żadnego z produktów firmy Ansell ani ich przydatności do określonego celu. Firma Ansell nie ponosi odpowiedzialności za

przydatność i adekwatność wybranych przez użytkownika rękawic do konkretnego celu.

Sprawdź pakiet weryfikacji produktu lub skontaktuj się z działem obsługi firmy Ansell, aby uzyskać konkretne informacje na temat

stosowania odzieży z lekami cytotoksycznymi. Odzież stosowana do ochrony przed takimi lekami musi zostać dopasowania do

specyficznych substancji chemicznych w użyciu.

®


