‘DUPUNT’ ‘ ... Tyvek® IsoClean®

DuPont..SafeSPEC..

Modell IC 702 S WH 00

Tyvek® IsoClean®

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Kittel mit eingefasstem Ausschnitt, Modell IC702S00. Versauberte Nahte. Nicht unter
Reinraumbedingungen verarbeitet und nicht sterilisiert. Strickblindchen. Taillenband. Weif3.

Name Beschreibung

Vollstéandige Artikelnummer 1C0702SWHO00

Material Tyvek® 500

Design Rickenschlusskittel mit Strickblindchen

Nahte Versaubert

Farbe Weil}

Groflien SM/MD, LG/2X

Anzahl 30 pro Karton, nicht einzeln verpackt. 2 Innenhiillen aus Polyethylen. Karton.
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MERKMALE UND PRODUKTANGABEN

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Kittel mit eingefasstem Ausschnitt, Modell IC702S00. Erhaltlich in Weil3, Einheitsgréfie. Nicht unter
Reinraumbedingungen verarbeitet und nicht sterilisiert. Versduberte Nahte. Strickblindchen. Taillenband ab vorderer Taillenmitte.
Tyvek® IsoClean® bietet eine vorteilhafte Kombination aus Schutz, Haltbarkeit und Komfort. Hergestellt aus Polyethylen mit hoher
Dichte durch patentiertes Flash-Spinning-Verfahren. Tyvek® IsoClean® bietet eine Materialbarriere gegen Partikel,
Mikroorganismen und ungeféhrliche Spritzer von Flissigkeiten auf Wasserbasis. Tyvek® IsoClean® (Optionscodes 0B, 00 und BH)
Kleidung und Zubehdr werden weder unter Reinraumbedingungen verarbeitet noch gammasterilisiert, aber in einer kontrollierten
Umgebung gefertigt.

Kleidung und Zubehdr aus dem Material Tyvek® IsoClean® werden in der Regel in Reinrdumen in den Branchen Biotechnologie,
Pharmazeutik, medizintechnische Gerateherstellung, Lebensmittelverarbeitung und Kosmetik sowie in anderen kritischen bzw.
kontrollierten Umgebungen eingesetzt.
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® Zertifiziert nach Verordnung (EU) 2016/425
® Teilkorperschutz, Kategorie Ill, Typ PB [6-B]
® EN 14126 (Schutzkleidung gegen Infektionserreger)

® Geeignet fur Reinrdume der GMP-Klasse C/D (ISO-Klasse 6-9)
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GROSSEN

ProduktgréRe Artikelnummer Informationen hinzufiigen
MD D15531629
2X D15531630
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Physikalische Eigenschaften

Die fiir das ausgewahlte Produkt angezeigten mechanischen Eigenschaften des Schutzbekleidungsmaterials werden (soweit
zutreffend) gemaR Testmethoden und entsprechender Europédischer Normen aufgefiihrt. Eigenschaften wie Abriebfestigkeit,
Bestandigkeit gegen Biegen, Zugfestigkeit und Widerstand gegen Durchstof3en kénnen bei der Beurteilung der Schutzleistung

hilfreich sein.

Eigenschaft

Abriebfestigkeit *

Biegerissbestandigkeit 7

Durchstoffestigkeit

Farbe

Weiterreilfestigkeit (in Langsrichtung)

Weiterreillfestigkeit (in Querrichtung)

Zugfestigkeit (in Langsrichtung)

Zugfestigkeit (in Querrichtung).

1 Gemal EN 14325 2 GemaR EN 14126 3 GemaR EN 1073-2 4 GemalR EN 14116
Vorderseite Tyvek ® / Rlickseite 6 Basierend auf Tests gemaR ASTM D-572 7 Weitere Informationen,
Einsatzbeschrankungen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung

Testmethode

EN 530 Methode 2

EN ISO 7854 Methode B

EN 863

N/A (598)

EN ISO 9073-4

EN ISO 9073-4

DIN EN ISO 13934-1

DIN EN ISO 13934-1

zutreffend STD DEV Standardabweichung
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Typisches Ergebnis

>100 Zyklen

>100000 Zyklen

>10N

Weil}

>10N

>10N

>30 N

>30 N

Tyvek® IsoClean®

> GroRer als

EN

2/6 1

6/6 '

2/6°

N/A

1/6 1

1/6 1

1/6 1

1/6 1

12 GemaR EN 11612 5

< Kleiner als
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LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN DES GESAMTANZUGES

Informationen zum Leistungseigenschaften des Gesamtanzuges. Umfasst wichtige Eigenschaften wie Schutz gegen radioaktive
Kontamination, Nahtstarke oder Lagerbestandigkeit. Nach innen gerichtete Leckage, Widerstand gegen Flissigkeitspenetration und
Angaben zur Zertifizierung (Typ) sind hier aufgefihrt.

Typisch
Eigenschaft Testmethode ypisc .es EN
Ergebnis
Nahtstérke ENISO 13935-2 >30N 1/6 1
Typ PB 6: Teilkdrperschutz ~ EN 13034 Bestanden N/A

1 Gemal EN 14325 3 Gemal EN 1073-2 12 Gemal EN 11612 13 According to EN 11611 5 Vorderseite Tyvek ®
/ Riickseite 6 Basierend auf Tests gemal ASTM D-572 7 Weitere Informationen, Einsatzbeschrankungen und
Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung 11 Basierend auf einem Durchschnittswert aus 10 Schutzanziigen, 3
Aktivitaten, 3 Messpunkten > GroRer als < Kleiner als N/A Nicht zutreffend * Basierend auf dem niedrigsten
Einzelwert
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PENETRATION UND ABWEISUNG

Eine spezielle Testmethode, EN ISO 6530, dient zur Bestimmung des Penetrations-, Absorptions- und Abweisungsindexes von

Schutzkleidungsmaterialien gegentiber fliissigen Chemikalien. Die hier aufgelisteten Werte zeigen den Widerstand gegen
Durchdringung und die Abweisung von DuPont Materialien gegentiber 30%iger Schwefelsdure und 10%iger Natronlauge.

Eigenschaft Testmethode

Flissigkeitsabweisung, Natronlauge (10-prozentig) EN ISO 6530

Flissigkeitsabweisung, Schwefelsaure (30-prozentig) EN ISO 6530

Penetrationswiderstand, Natronlauge (10-prozentig) EN ISO 6530

Penetrationswiderstand, Schwefelsaure (30-prozentig) EN ISO 6530

1 Gemal EN 14325 > GroRer als < Kleiner als
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Typisches
Ergebnis

>95 %

>95 %

<1 %

<1 %

EN

331

331

331

331
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BIOBARRIERE

Detaillierte Informationen zur Schutzleistung (Widerstand gegen Durchdringen) von DuPont Schutzkleidung gegen biologisch
kontaminierte Spriihnebel, Flissigkeiten und Staube sowie Blut, Kérperflissigkeiten und blutgetragene Pathogene.

Eigenschaft

Penetrationswiderstand gegen Blut und Kérperflissigkeiten (unter Verwendung
von kinstlichem Blut)

Penetrationswiderstand gegen biologisch kontaminierte Aerosole

Penetrationswiderstand gegen blutgetragene Pathogene (unter Verwendung von
Phi-X174 Bakteriophage)

Penetrationswiderstand gegen kontaminierte Flussigkeiten

Penetrationswiderstand gegen kontaminierte Staube

2 Gemal EN 14126 > GroRer als < Kleiner als
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Testmethode

ISO 16603

ISO/DIS
22611

ISO 16604

EN I1SO 22610

ISO 22612

Typisches
Ergebnis

3,5 kPa

Bestanden

Bestanden

<15 min

Bestanden

EN

3/6 2

1/32

2/6 2

1/6 2

1/32
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Warnung

® Die hierin enthaltenen Informationen entsprechen unserem Kenntnisstand am Tag der Veréffentlichung. Wir behalten uns
vor, die Informationen zu &ndern, sofern neue Erkenntnisse und Erfahrungen erhaltlich sind. Die hierin enthaltenen Daten
entsprechen den Ublichen Produkteigenschaften und beziehen sich ausschlief3lich auf das jeweilige Material; die Daten
kénnen unter Umsténden nicht gelten, sofern die Materialien in Kombination mit anderen Materialien, Zusatzen oder in
anderen Prozessen genutzt werden, sofern nicht ausdriicklich anderweitig angegeben. Die Daten sind nicht gedacht,
Spezifikationsgrenzen festzulegen oder allein als Grundlage fir ein Design; sie sind nicht dazu gedacht, Tests zu ersetzen,
die von dem Anwender durchzuflihren sind, um sich von der Eignung eines bestimmten Materials fiir einen speziellen
Zweck zu Uberzeugen. Da DuPont nicht alle Variationen des endgiiltigen Gebrauches bertcksichtigen kann, Gbernimmt
DuPont keine Gewahrleistung und keine Haftung im Zusammenhang mit der Nutzung der Informationen. Diese Publikation
stellt keine Gewahrung einer Lizenz oder eine Empfehlung zur Verletzung von Patentrechten dar.

® Von der vorgesehenen Nutzung des Tyvek® IsoClean-Zubehors, das nicht CE-zertifiziert oder fiir PSA Kategorie | zertifiziert
ist, sind Anwendungen ausgenommen, die zu sehr ernsten Folgen wie dauerhaften Gesundheitsschdden oder Tod fiihren
koénnen. Der Nutzer sollte eine Risikobewertung durchfiihren, um den erforderlichen Schutz zu bestimmen.
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PERMEATIONSDATEN

Permeation ist ein Vorgang, bei dem eine feste, flissige oder gasférmige chemische Substanz ein Material auf molekularer Ebene
durchdringt. Permeationsdaten helfen bei der Auswahl einer geeigneten Schutzkleidung und der Einschatzung der sicheren
Tragedauer. Die Permeationsbestandigkeit von DuPont Materialien werden mit Hilfe standardisierter Testmethoden bestimmt. Die

Ergebnisse kénnen zum Beispiel nach Gefahrstoff, Stoffgruppe oder Material ausgewahlt werden.

. Physischer BT (BT (BT Cum |Zeit
fahrstoff / Ch her N A EN PR (MDPR |
Gefahrstoff / Chemischer Name Zustand CAS Act 104 1.0 SS 480 |150 SO
Ameisensaure (30%) Flussig 64-18-6 [imm |imm |imm nm 0.001
Ammonium hydroxid (16%) Fliissig ;336'21' imm [imm [imm 20.3 [0.005
. . . 1336-21- |, . .
Ammonium hydroxid (28% - 30%) Flussig 6 imm |imm [imm 16.7 10.014
. L 41575- <0.
Carboplatin (10 mg/ml) Flussig 94-4 >240|>240(>24015 001 0.001
Carmustine (3.3 mg/ml, 10 % Ethanol) Flussig 154-93-8 [imm Jimm |>240|5 |<0.3 ]0.001
. . L 15663- <0.
Cisplatin (1 mg/ml) Flussig 271 >240|>240(>24015 0002 0.0002
<0.
Cyclo phosphamide (20 mg/ml) Flussig 50-18-0 |>240(>240(>240(5 002 0.002
Dimethyl sulfat Flussig 77-78-1 |imm [imm [imm >160 (0.02
. L 25136- <0.
> > > .
Doxorubicin HCI (2 mg/ml) Flussig 40-9 240(>240(>2401(5 003 0.003
Essigsaure (30%) Flussig 64-19-7 |imm |imm [imm 13.5 ]0.001
Ethan-1,2-diol Flussig 107-21-1 |imm [imm |imm 6.6 0.002
Ethylen glycol Flussig 107-21-1 [imm |imm [imm 6.6 0.002
Etoposide (Toposar®, Teva) (20 mg/ml, 33.2 % |_ . . 33419-
(v/v) Ethanol) Flissig 49-0 240|>240[>240(5 |<0.01 [<0.01
Fluorouracil, 5- (50 mg/ml) Flussig 51-21-8 |imm [imm [>30 (2 [na 0.001
L L 82410- <0.
Ganciclovir (3 mg/ml) Flussig 39-0 >240|>240(>24015 005 0.005
Gemcitabine (38 mg/ml) Flussig 2?0458- imm |>60 (>240(5 (<0.4 (0.005
Glycerin Flissig 56-81-5 |>240|>480/>480|6 |0.03 (0.01
Glykolalkohol Flussig 107-21-1 [imm |imm |imm 6.6 0.002
Glyzerin Flissig 56-81-5 |>240(>480|>480(6 ]0.03 [0.01
778-73-
Ifosfamide (50 mg/ml) Flussig 2 8-73 imm [imm [>240(5 (<0.5 (0.003 >480 |6
100286-
Irinotecan (20 mg/ml) Flussig 9806 86 imm (>240(>240(5 |<0.1 ]0.0028
1310-58-
Kalilauge (40%) Flussig 33 0-58 imm [imm [>30 (2 (0.7 0.001
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- - <
Kaliumchromat (sat) Flussig ;789 00 >480(|>480(>480 085 0.005
<
Methotrexate (25 mg/ml, 0.1 N NaOH) Flissig 59-05-2 |>240(|>240[>240 081 0.001
<
Mitomycin (0.5 mg/ml) Flissig 50-07-7 |>240(|>240[>240 0869 0.0009
Natriumacetat (sat) Flussig 127-09-3 [imm |>480|>480 <0.1 |(0.05 >480 |6
Natriumhypochlorit (10-15 % aktives Chlor) Fliissig ;681'52' >240(>240[>480(6 |<0.6 [0.05
7681-52- <0.
Natriumhypochlorit (5.25-6%) Flussig 9 >480|>480[>480 025 0.025
1310-73- <0.
Natronlauge (10%) Flussig 2 >2401>480(>480 005 0.005
1310-73- <0.
Natronlauge (40%) Flussig 2 imm [>30 (>240 005 0.005
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. Physischer BT (BT |BT Cum |(Zeit

Gefahrstoff / Chemischer Name Zustand CAS Act 04 1o EN |SSPR (MDPR 480|150 ISO
1310-73-

Natronlauge (50%) Flussig 5 imm [>30 (>240|5 [0.85 0.01
1310-73-

Natronlauge (>95%, fest) Fest 5 >480 [>480 (>480 |6 [<0.01 |0.01

Nikotin (9 mg/ml) Flissig 54-11-5 ([>480 (>480|>480 (6 |<0.08 |0.08

N L 63121- | . .
Oxaliplatin (5 mg/ml) Flussig 00-6 imm [imm [imm na 0.006
: : o )

Paclitaxel (Hospira) (6 mg/ml, 49.7 % (v/v) Fliissig 33069 240 |>240 [>240 15 1<0.01 |<0.01

Ethanol) 62-4
7664-38-

Phosphor saure (50%) Flussig 5 >480 [>480 (>480 |6 [<0.05 |0.05

Propan-1,2,3-triol Flissig 56-81-5 ([>240 (>480|>480(6 |0.03 |0.01
7697-37-

Salpetersaure (10%) Flussig 269 3 >60 |>120|>480|6 |na 0.05 >477 |5
7697-37-

Salpetersaure (30%) Flussig 269 3 imm [imm [imm 4.6 0.001
7647-01-

Salzsaure (16%) Flussig 06 0 imm [imm [imm na 0.05
7647-01-

Salzsaure (32%) Flussig 06 0 imm [imm [imm na 0.05
7664-93-

Schwefelsaure (18%) Flussig 966 93 >240 |>240 |>480 |6 |<0.05 [0.05
7664-93-

Schwefelsaure (30%) Flussig 966 93 >10 |>240|>240|5 |<0.05 (0.05
7664-93-

Schwefelsaure (50%) Flussig 966 93 imm |>30 |>60 |3 |38 0.01

Schwefelsduredimethylester Flussig 77-78-1 [imm |imm |imm >160 |0.02
7647-14-

Sodium chloride (9 g/l) Flissig 56 >240 [>240 |>240 5 ([<0.02 (0.02

Thiotepa (10 mg/ml) Flussig 52-24-4 [imm |imm [imm na 0.001

-78- <

Vincristine sulfate (1 mg/ml) Flussig 5068 8 >240 |>240 |>240 |5 031 0.001

. . . 71486- <0.

Vinorelbine (0.1 mg/ml) Flussig 291 >240 |>240 |>240 |5 0209 0.00209

Wasserstoffperoxid (10%) Flussig :722_84_ >10 |>10 |>480(6 |<0.01 |0.01

Wasserstoffperoxid (30%) Fliissig :722'84' imm_ [imm_ [imm >0.11 |0.04

Atzammoniak (16%) Fliissig ;336'21' imm_ [imm_ [imm 20.3 |0.005

Atzammoniak (28% - 30%) Fliissig ;336'21' imm_ [imm_ [imm 16.7 [0.014

.. -73- <0.

Atznatron (10%) Flissig ;310 & >240 (>480 |>480 (6 085 0.005

.. -73- <0.

Atznatron (40%) Flussig ;31073 imm |>30 |>240 (5 035 0.005

April 25, 2024

Tyvek® IsoClean®

Page 12 of 14



-- 1310-73-
Atznatron (50%) Flussig 5 imm |>30 |>240(5 ]0.85 0.01
-- 1310-73-
Atznatron (>95%, fest) Fest 5 >480 |>480 |>480 |6 |<0.01 |0.01

BTAct (Tatsachliche) Durchbruchzeit bei MDPR [mins] BTO0.1 Normalisierte Durchbruchzeit bei 0,1 pg/cm?min [mins]
BT1.0 Normalisierte Durchbruchzeit bei 1.0 yg/cm?min [mins] EN Eingruppierung gemal EN 14325 SSPR
Permeationsrate im Gleichgewicht [ug/cm?/min] MDPR Niedrigste nachweisbare Permeationsrate [ug/cm?/min]
CUM480 Kumulierte Permeationsmassen nach 480 min [ug/cm?] Time150 Zeit bis zum Erreichen einer kumulierten
Permeationsmasse von 150 pg/cm? [mins] ISO Eingruppierung gemaf ISO 16602 CAS CAS-Nummer (Chemical
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abstracts service registry number) min Minute > GroRer als < Kleiner als imm Sofort (< 10min) nm Nicht getestet
sat Gesattigte Losung  N/A Nicht zutreffend na Nicht erreicht GPR grade Universal-Reagenztyp * Basierend auf
dem niedrigsten Einzelwert 8 Tatsachliche Durchbruchzeit; normalisierte Durchbruchzeit nicht verfligbar DOT5
Degradation nach 5 min  DOT30 Degradation nach 30 min DOT60 Degradation nach 60 min  DOT240 Degradation
nach 240 min BT1383 Normalisierte Durchbruchzeit bei 0.1 yg/cm?/min [mins] acc. ASTM F1383

Wichtiger Hinweis.
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