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Modelo IC 458 B WH 00

Tyvek® IsoClean®

DuPont™ Tyvek® IsoClean® cubrebota antideslizante, modelo IC458B00. Elastico con canutillo a nivel de la espinilla. Cintas.

Tobillos elasticos. Suela Gripper™. Costuras internas selladas. Sin procesado en limpio y sin esterilizacién. Blanco.

Nombre

Descripcion - Codigo

Tela

Diseno

Costura

Color

Tallas

Cantidad por caja

April 24, 2024

Descripcion

IC0458BWHO00

Tyvek® 500

Cubrebota antideslizante

Sellado

Blanco

MD, LG

100 unidades por caja, embalaje a granel. Dos forros de polietileno. Caja de carton.

Tyvek® IsoClean®

Tyvek® IsoClean®
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CARACTERISTICAS Y DETALLES DEL PRODUCTO

DuPont™ Tyvek® IsoClean® cubrebota antideslizante, modelo IC 458B00. Disponible en las tallas MD y LG. Sin procesado en
limpio y sin esterilizacion. Costuras internas selladas. Elastico con canutillo a nivel de la espinilla y tobillos. Lazos en tobillos. Las
suelas Gripper™ ofrecen un antideslizamiento y una resistencia reforzados.

Tyvek® IsoClean® proporciona un equilibrio ideal entre proteccién, durabilidad y confort. Elaborado con polietileno de alta
densidad mediante el uso de un proceso patentado de "flash spinning". Tyvek® IsoClean® proporciona una barrera inherente
contra las particulas, los microorganismos y las salpicaduras leves de base acuosa e inocuas. Tyvek® IsoClean® también es
transpirable y y genera poco deshilachado.

Las prendas y accesorios Tyvek® IsoClean® (cédigos de opcion 0B, 00 y BH) no se han procesado en limpio ni han sido
sometidos a radiacién gamma pero han sido fabricados en un entorno controlado.

Las prendas y accesorios elaborados con Tyvek® IsoClean® se suelen utilizar en las salas blancas de las industrias
biotecnoldgica, farmacéutica, de fabricacion de dispositivos médicos, procesado de alimentos, cosmética y electrénica, asi como
en otros entornos criticos y controlados.
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® Certificacion segun Reglamento (UE) 2016/425
Ropa de proteccion quimica corporal parcial de Categoria lll, tipo PB [6-B]
® EN 14126 (barrera contra agentes infecciosos) (2482)

® Adecuado para ser utilizado en salas blancas GMP de clase B (ISO Clase 5)
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Propiedades fisicas

Informacion referente a las propiedades mecanicas de los tejidos utilizados en las prendas de proteccion quimica de DuPont,
listada para las prendas seleccionadas segun los métodos de prueba y las normas europeas vigentes (si se aplican). Tales

propiedades, incluidas la resistencia a la abrasion y el agrietado por flexion, la resistencia a la traccién y a la puncion pueden
ayudar a evaluar las prestaciones de proteccion.

Propiedad

Color

Resistencia a la abrasion 7

Resistencia a la puncién

Resistencia a la traccion (MD)

Resistencia a la traccion (XD)

Resistencia al agrietado por flexion *

Resistencia al rasgado trapezoidal (MD)

Resistencia al rasgado trapezoidal (XD)

Método de ensayo

N/A (598)

EN 530 Método 2

EN 863

DIN EN ISO 13934-1

DIN EN ISO 13934-1

EN ISO 7854 Método B

EN ISO 9073-4

EN ISO 9073-4

Resultado tipico

Blanco

>100 ciclos

>10N

>30N

>30N

>100000 ciclos

>10N

>10N

N/A

2/6 1

2/6 1

161

161

6/6 '

161

161

1 Segun la norma EN 14325 2 Segun la norma EN 14126 3 Segun la norma EN 1073-2 4 Segun la norma EN 14116

12 Segunla norma EN 11612 5 Parte frontal en Tyvek ® parte posterior
D-572 7 Compruebe las instrucciones de uso para mas informacion, limitaciones y precauciones de uso
< Menor que N/A No aplicable STD DEV Desviacion estandar
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6 Método de prueba segun la norma ASTM
> Mayor que
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PRESTACIONES DE LA PRENDA

Informacion relativa a las prestaciones de proteccion de una prenda segun las normas europeas (cuando se aplican). Incluye
caracteristicas importantes tal y como proteccién frente a contaminacion radioactiva, resistencia de las costuras y tiempo de
conservacion. La fuga hacia el interior y la resistencia a la penetracion de liquidos, segun la Clasificacion del Tipo relevante, estan
también detalladas.

Propiedad Método de Re.sultado EN
ensayo tipico

Resistencia de la costura EN ISO 13935-2 >30 N 161

Tipo PB 6: Proteccion parcial del cuerpo EN 13034 Cumple N/A

1 Segun la norma EN 14325 3 Segun la norma EN 1073-2 12 Segun la norma EN 11612 13 Segun la norma EN
11611 5 Parte frontal en Tyvek ® parte posterior 6 Método de prueba segun la norma ASTM D-572 7 Compruebe
las instrucciones de uso para mas informacion, limitaciones y precauciones de uso 11 Basado en una media de 10
trajes, 3 actividades, 3 pruebas > Mayor que < Menor que N/A No aplicable * Basado en el valor individual mas
bajo
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PENETRACION Y REPELENCIA

Se utiliza un método de prueba especifico - segun EN ISO 6530 - para medir los indices de penetracion, absorcion y repelencia de
los tejidos de prendas de proteccion expuestos a productos quimicos liquidos. Los resultados indican la resistencia a la penetracion

y la repelencia de los tejidos de DuPont frente a una concentracion de 30% de acido sulfurico y 10% de hidroxido sédico.

Mét
Propiedad étodo de

ensayo
Repelencia frente a liquidos (Acido sulfurico 30%) EN ISO 6530
Repelencia frente a liquidos (Hidréxido Sédico 10%) EN ISO 6530

Resistencia a la penetracion de liquidos (Acido Sulfurico 30%) EN ISO 6530

Resistencia a la penetracion de liquidos (Hidréxido Sédico 10%) EN ISO 6530

1 Segun la norma EN 14325 > Mayor que < Menor que

April 24, 2024 Tyvek® IsoClean®

Resultado
tipico

>95 %

>95 %

<1 %

<1 %

EN

331

331

331

331
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BARRERA BIOLOGICA

Informacion detallada referente a la proteccion de las prendas de DuPont (resistencia a la penetracion) al exponerse a aerosoles
contaminados biolégicamente, liquidos y particulas tal y como sangre, fluidos corporales y agentes patdgenos presentes en la

sangre. Informacion clasificada segun norma europea correspondiente.

Propiedad

Resistencia a la penetracion de liquidos contaminados

Resistencia a la penetracion de aerosoles contaminados biolégicamente

Resistencia a la penetracion de agentes patdégenos de la sangre (se utiliza el
antibacterial Phi-X174)

Resistencia a la penetracion de particulas sélidas contaminadas

Resistencia a la penetracion de sangre y fluidos corporales (se utiliza sangre
sintética)

2 Segun lanorma EN 14126 > Mayor que < Menor que
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Método de
ensayo

EN ISO 22610

ISO/DIS 22611

ISO 16604

ISO 22612

ISO 16603

Resultado
tipico

<15 min

Cumple

Cumple

Cumple

3,5 kPa

EN

1/6 2

1/32

2/6 2

1/32

3/6 2

Page 7 of 12



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
quimica fisico CAS Act 0.1 [1.0 ENSSPR \MDPR 480 150 IS0
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315 Liquido |107-21-1|imm (imm |imm 6.6 0.002

Acetato sddico (sat) Liquido  [127-09-3 imm [>480|>480 <0.1 |0.05 >480 6

Acido acético (30%) Liquido [64-19-7 [imm [imm [imm 13.5 |0.001
7647-01-

Acido clorohidrico (16%) Liquido 06 0 imm [imm |imm na 0.05
7647-01-

Acido clorohidrico (32%) Liquido 06 0 imm |imm |imm na 0.05
7664-38-

Acido fosforico (50%) Liquido 266 38 >480 (>480|>480 <0.05 [0.05

Acido formico (30%) Liquido [64-18-6 [imm [imm [imm nm 0.001
7697-37-

Acido nitrico (10%) Liquido 269 3 >60 |>120[>480 na 0.05 >477 5
7697-37-

Acido nitrico (30%) Liquido 269 3 imm |imm |imm 4.6 0.001
7664-93-

Acido sulfurico (18%) Liquido 966 93 >240|>240|>480 <0.05 |0.05
7664-93-

Acido sulfurico (30%) Liquido 966 93 >10 |>240(>240 <0.05 |0.05
7664-93-

Acido sulfurico (50%) Liquido 966 93 imm |>30 |>60 38 0.01
1336-21-

Amoniaco caustico (16%) Liquido 6336 imm |imm |imm 20.3 |0.005

. A Lo 1336-21-|. . .

Amoniaco caustico (28% - 30%) Liquido 6 imm |imm |imm 16.7 |0.014
. L 41575- <0.
Carboplatin (10 mg/ml) Liquido 94-4 >240|>240(>240 001 0.001
Carmustine (3.3 mg/ml, 10 % Etanol) Liquido |154-93-8 |imm [imm [>240 <0.3 (0.001

. . - 15663- <0.
Cisplatin (1 mg/ml) Liquido 271 >240|>240(>240 0002 0.0002
-00- <
Cromato de potasio (sat) Liquido ;789 00 >480 (>480|>480 085 0.005
<
Cyclo phosphamide (20 mg/ml) Liquido [50-18-0 |>240(>240(>240 082 0.002
Dimetil sulfato Liquido |77-78-1 |imm [imm |imm >160 (0.02
Dimetil éster de acido sulfarico Liquido |77-78-1 |imm (imm |imm >160 (0.02
- L 25136- <0.
> > >
Doxorubicin HCI (2 mg/ml) Liquido 40-9 240 (>240(>240 003 0.003
Etano 1,2-diol Liquido 107-21-1 [imm |imm |imm 6.6 0.002
Etilen glicol Liquido  [107-21-1]imm [imm [imm 6.6 0.002
. 0, -
Etoposide (Toposar®, Teva) (20 mg/ml, 33.2 % Liquido 33419 5240|5240 [>240 <001 |<0.01
(v/v) Etanol) 42-0
Fluorouracil, 5- (50 mg/ml) Liquido |51-21-8 |imm [imm |>30 na 0.001
L - 82410- <0.
Ganciclovir (3 mg/ml) Liquido 32-0 >240|>240(>240 005 0.005
I - 95058- |.
Gemcitabine (38 mg/ml) Liquido 81-4 imm |>60 [>240 <0.4 (0.005
Glicerina Liquido |56-81-5 |>240(>480(>480 0.03 |0.01
Glutaraldehido Liquido [56-81-5 |>240|>480(>480 0.03 |0.01
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Nombre de sustancia peligrosa/sustancia |Estado BT |BT |BT Acum |Tiempo
quimica fisico CAS Act (0.1 [1.0 EN |SSPR IMDPR 480 160 IS0
Hidroxido potasico (40%) Liquido 1310-58-3 [imm [imm |>30 (2 |0.7 0.001
Hidréxido sodico (10%) Liquido 1310-73-2 [>240 [>480 |>480 |6 [<0.005|0.005
Hidréxido sodico (40%) Liquido 1310-73-2 [imm [>30 [>240(5 |<0.005(0.005
Hidréxido sodico (50%) Liquido 1310-73-2 [imm [>30 [>240(5 1(0.85 [0.01
Hidréxido sodico (>95%, solido) Solido 1310-73-2 [>480 [>480 |>480 |6 (<0.01 |0.01
: . o -
Hipoclorito sodico (10-15 % active Liquido  |7681-52-9 [>240 [>240 [>480 6 |<0.6 [0.05
chlorine)
Hipoclorito sodico (5.25-6%) Liquido 7681-52-9 (>480 (>480 |~>480 [6 |<0.025(0.025
Idrossido di ammonio (16%) Liquido 1336-21-6 [imm [imm |imm 20.3 |0.005
Idrossido di ammonio (28% - 30%) Liquido 1336-21-6 [imm [imm [imm 16.7 |0.014
Ifosfamide (50 mg/ml) Liquido 3778-73-2 [imm [imm [>240 (5 |<0.5 (0.003 >480 6
100286-
Irinotecan (20 mg/ml) Liquido 9806 8 imm [>240|>240 (5 |<0.1 [0.0028
Methotrexate (25 mg/ml, 0.1 N NaOH) Liquido 59-05-2 [>240 (>240 [>240 |5 |<0.001|0.001
<
Mitomycin (0.5 mg/ml) Liquido 50-07-7  |>240 [>240 [>240 (5 0869 0.0009
Nicotina (9 mg/ml) Liquido 54-11-5 [>480 (>480 |>480 [6 |<0.08 (0.08
Oxaliplatin (5 mg/ml) Liquido 23121'00' imm |imm [imm na  [0.006
. : o oL
Paclitaxel (Hospira) (6 mg/ml, 49.7 % (v/v) Liquido 33069-62 240 240 [5240 15 1<0.01 |<0.01
Etanol) 4
Peroxido de hidrégeno (10%) Liquido 7722-84-1 (>10 [>10 |>480(6 |<0.01 (0.01
Perdxido de hidrégeno (30%) Liquido 7722-84-1 [imm [imm [imm >0.11 |0.04
Propano -1,2,3-triol Liquido 56-81-5 |>240 [>480 [>480 (6 |0.03 [0.01
Soda caustica (10%) Liquido 1310-73-2 (>240 |>480 |>480 (6 |<0.005(0.005
Soda caustica (40%) Liquido 1310-73-2 |imm [>30 [>240|5 |<0.005|0.005
Soda caustica (50%) Liquido 1310-73-2 [imm [>30 |>240(5 (0.85 |0.01
Soda caustica (>95%, solido) Solido 1310-73-2 [>480 [>480 |>480 |6 (<0.01 |0.01
Sodium chloride (9 g/l) Liquido 7647-14-5 |>240 [>240 [>240 [5 [<0.02 |0.02
Thiotepa (10 mg/ml) Liquido 52-24-4 imm |imm [imm na 0.001
Vincristine sulfate (1 mg/ml) Liquido 2068-78-2 [>240 (>240 [>240 |5 |<0.001|0.001
Vinorelbine (0.1 mg/ml) Liquido :1486'22' >240 [>240 [>240 |5 ;269 0.00209
BTAct (Real) Tiempo de permeacion segun indice minimo de permeacion detectable [mins] BTO0.1 Tiempo de
permeacion normalizado a 0.1 pg/cm?min [mins] BT1.0 Tiempo de permeacion normalizado a 1.0 pg/cm?min [mins]
EN Clasificaciéon segun la norma EN 14325 SSPR Taja de permeacion en estado constante [ug/cm?min] MDPR Taja

minima de permeacién detectable [ug/cm?/min]
/cm?] Time150 Tiempo en el que alcanza la masa acumulativa de permeacion de 150 pyg/cm? [min
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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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