‘DUPUNT’ ‘ ... Tyvek® IsoClean®

DuPont..SafeSPEC..

Modelo 9820 MS

Tyvek® IsoClean®

DuPont™ Tyvek® IsoClean® capucha y mascara, modelo IC 9820 WH MS. Procesado en limpio y esterilizado con radiacion
gamma. CAPUCHA: Costuras selladas. Abertura de la cabeza sellada. Cintas con anillos. Blanco. MASCARA: Exterior de
polietileno plegado. 17,5 cm estéril. Azul.

Nombre Descripcion

Descripcion - 9820 MS

Caodigo

Tela Tyvek® IsoClean® CS

Disefio Cofia con elastico.

Costura Sellado

Color Capucha: blanca, mascara: azul
Tallas 0

Cantidad por 100 unidades por caja, embalaje individual (1 juego por embalaje). Subagrupadas en 20 unidades en una bolsa
caja exterior. Dos forros de polietileno. Caja de carton.
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CARACTERISTICAS Y DETALLES DEL PRODUCTO

DuPont™ Tyvek® IsoClean® capucha y mascara, modelo IC 9820. CAPUCHA: Disponible en blanco y en una sola talla.
Procesado en limpio y esterilizado con rayos gamma. Costuras internas selladas. Abertura de la cabeza sellada. Cintas con anillos
para ajuste regulable. MASCARA: exterior de polietileno plegado. 17,5 cm de ancho. Estéril. Azul.

Tyvek® IsoClean® proporciona un equilibrio ideal entre proteccion, durabilidad y confort. Tyvek® IsoClean®, elaborado con
polietileno de alta densidad mediante el uso de un proceso de hilado por evaporacién patentado, proporciona una barrera inherente
contra las particulas, los microorganismos y las salpicaduras leves e inocuas.

Las prendas y accesorios Tyvek® IsoClean® (cédigos de opcion CS, DS y MS) se han procesado en limpio para maximizar la
limpieza y han sido radiados con rayos gamma. Todos los accesorios DuPont™ Tyvek® IsoClean® limpios y estériles (opcion MS)
se embalan mediante un sistema de embalaje de doble barrera, que estd compuesto por una bolsa interior y otra exterior de facil
apertura validada para salas blancas. El embalaje es un elemento clave para reducir el riesgo de contaminacién a la hora de
transferir las prendas a zonas limpias. Los accesorios estan embalados individualmente y agrupados en una bolsa exterior.

Las prendas y los accesorios elaborados con Tyvek® IsoClean® se han procesado en limpio y esterilizado y se suelen utilizar en
las salas blancas de las industrias biotecnol6gica, farmacéutica, de la fabricacion de dispositivos médicos, del procesado de
alimentos y cosmética, asi como en otros entornos criticos y controlados.
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® Esterilizado con radiacion gamma a un SAL de 10 (ISO 11137-1)
® Trazabilidad completa en toda la ropa esterilizada con certificados de certificados de esterilidad disponibles
® Adecuado para ser utilizado en salas blancas GMP de clase C/D (ISO Clase 6-9), con zonas de control de la biocarga

® EPI Categoria |
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http://www2.dupont.com/cos/usrContact.do

April 26, 2024 Tyvek® IsoClean® Page 4 of 8



HIGIENE

Emision de particulas (cilindro Helmke), informacion de la eficiencia de filtracion bacteriana y de la propension de pelusas secas.

Mé

Propiedad étodo de Resultado tipico EN
ensayo

Eficiencia de filtracion bacteriana (3 um)  ASTM F2101 989% +1.2% STDDEV  N/A

Emisién de particulas (cilindro Helmke) IEST-RP-CC003.4. Categoria | N/A

5 Parte frontal en Tyvek ® parte posterior > Mayor que < Menor que N/A No aplicable STD DEV Desviacion
estandar
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Advertencia

® El uso previsto de los accesorios Tyvek® IsoClean, sin certificacion CE o con certificacién EPI categoria I, no incluye las
aplicaciones que pueden causar consecuencias muy graves, como un perjuicio irreversible para la salud o la muerte. El
usuario debe evaluar el riesgo para determinar la proteccién necesaria

® [ainformacion suministrada aqui corresponde a nuestro conocimiento sobre este tema y a esta fecha. Esta informacién
podria verse sujeta a revision segun se disponga de nuevo conocimiento y experiencia. Los datos que se suministran se
encuentran en la gama normal de propiedades de los productos y se refieren sélo al material especifico que se designa;
estos datos pueden no ser validos para ese material si se utiliza en combinacién con otros materiales o aditivos o en
cualquier proceso, a menos que se indique expresamente de otro modo. Los datos que se suministran no deben ser
utilizados para establecer limites de especificaciones o utilizados por separado como base de disefio; no estan destinados
a sustituir ningun ensayo que usted necesite llevar a cabo para determinar por si mismo la idoneidad de un material
especifico para sus necesidades particulares. Ya que DuPont no puede prever todas las variaciones en las condiciones de
uso final real, DuPont no ofrece garantias ni asume responsabilidad con respecto a cualquier uso que se dé a esta
informacién. Nada de esta publicacion puede considerarse una licencia para operar bajo ella o una recomendacion para
infringir ningun derecho de patente.
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Datos de Resistencia Quimica para

La permeacion es el proceso por el cual un producto quimico sélido, liquido o gaseoso atraviesa un tejido de vestuario de

proteccion a nivel molecular. Los datos de permeacion ayudan a seleccionar la prenda de proteccion mas apropiada para una

aplicacion determinada y a evaluar durante cuanto tiempo se puede utilizar con seguridad para el usuario. Los métodos de ensayo
normalizados se utilizan para determinar la resistencia de los materiales de DuPont a la permeacion. Estos resultados se pueden
obtener segun un producto quimico determinado, una clase de quimicos o un tejido.

Nombre de sustancia peligrosa/sustancia Estado BT (BT (BT Acum [Tiempo
CAS EN |SSPR |MDPR ISO
quimica fisico Act (0.1 |1.0 480 [150
. L 41575- <0.
Carboplatin (10 mg/ml) Liquido 94-4 >240 |>240|>2401|5 001 0.001
Carmustine (3.3 mg/ml, 10 % Etanol) Liquido 154-93-8 [imm |imm |>240|5 |<0.3 ]0.001
. . I 15663- <0.
Cisplatin (1 mg/ml) Liquido 271 >240|>240(>240(5 001 0.001
Cyclo phosphamide (20 mg/ml) Liquido [50-18-0 |imm [>10 [>240(5 [na 0.003
- <
Doxorubicin HCI (2 mg/ml) Liquido 25136 >240|>240(>240(5 0. 0.001
40-9 001
. 0, -
Etoposide (Toposar®, Teva) (20 mg/ml, 33.2 % Liquido 33419 240 [5240 524015 |<0.01 |<0.01
(v/v) Etanol) 42-0
Fluorouracil, 5- (50 mg/ml) Liquido [51-21-8 |imm [imm [imm na 0.001
95058-
Gemcitabine (38 mg/ml) Liquido 81-4 imm [>60 [>240(5 |[<0.4 (0.005
3778-73-
Ifosfamide (50 mg/ml) Liquido 5 imm |imm [>60 |3 [na 0.003
o I 63121- |. . .
Oxaliplatin (5 mg/ml) Liquido 00-6 imm [imm |imm na 0.001
: - o )
Paclitaxel (Hospira) (6 mg/ml, 49.7 % (v/v) Liquido 33069 240 52401524015 |<0.01 <001
Etanol) 62-4
Thiotepa (10 mg/ml) Liquido  |52-24-4 |imm |imm [imm na 0.001

BTAct (Real) Tiempo de permeacion segun indice minimo de permeacién detectable [mins]
permeacion normalizado a 0.1 pg/cm?/min [mins]
EN Clasificaciéon segun la norma EN 14325 SSPR Taja de permeacién en estado constante [ug/cm?/min]

minima de permeacion detectable [ug/cm?/min]

BT0.1 Tiempo de

/cm?] Time150 Tiempo en el que alcanza la masa acumulativa de permeacion de 150 pyg/cm? [min
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BT1.0 Tiempo de permeacion normalizado a 1.0 pg/cm?/min [mins]
MDPR Taja
CUM480 Masa acumulativa de permeacion después de 480 mins [ug

ISO Segun la
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norma ISO 16602 CAS Numero registrado CAS (Chemical Abstracts Service) min Minutos > Mayor que < Menor
que imm Inmediato (< 10 min) nm No se ha realizado prueba sat Solucion saturada N/A No aplicable na No
probado GPR grade Clase del reactivo para uso general * Basado en el valor individual mas bajo 8 Tiempo de
permeacion real. No disponemos de la informacion referente al tiempo de permeacion normalizado DOTS Degradacion
después de 5 min DOT30 Degradacion después de 30 min - DOT60 Degradacion después de 60 min - DOT240
Degradacion después de 240 min  BT1383 Tiempo de permeacion normalizado a 0.1 pg/cm?/min [mins] acc. ASTM

F1383

Nota importante.
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