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Technisches Datenblatt

DuPont™ Tyvek® IsoClean® , Modell IC 183 B WH DS

o oY [a] Ll .
© 8 & Produktbeschreibung
" 75 T6 EN EN Option
1073-2 14126 DS DuPont™ Tyvek® IsoClean® Anzug ohne Kapuze, Modell IC 183 B WH DS.

\ Unter Reinraumbedingungen verarbeitet und gammasterilisiert. Eingefasste

SA innenliegende Nahte. Abgedeckte Gummiziige an Arm- und Beinenden.
Gummizug im Ruckenbereich. Tyvek®-eingefasste elastische Daumenschlaufen.
ReilRverschluss. ReiRverschlussabdeckung. Aseptisch zusammengelegt.
CE-zertifiziert. Weil3.

Zertifizierung

® Zertifiziert nach Verordnung (EU) 2016/425

® Chemikalienschutzkleidung, Kategorie IIl, Typ 5-B und 6-B

® EN 14126 (Schutzkleidung gegen Infektionserreger), EN 1073-2
(Schutzkleidung gegen radioaktive Kontamination)

\Verpackung ( Anzahl/Karton )

25 pro Karton, einzeln doppelt verpackt. 2 Innenhiillen aus Polyethylen. Karton.

Reinraum - Sterilisation

* Unter Reinraumbedingungen verarbeitet und sterilisiert SAL of 1076 (1SO

11137-1)

® Geeignet zum Einsatz in Reinradumen der GMP-Klasse A/B (ISO-Klasse 5)

GroRe Artikelnummer Brustumfang (cm) Kdrpergroe (cm) Brustumfang (in) Korpergroe (ft/in)
SM D15429648 84-92 162-170 33-36 5'4"-5'7"
MD D15429659 92-100 168-176 36-39 5'6"-5'9"
LG D15429666 100-108 174-182 39-43 5'8"-6'0"
XL D15429671 108-116 180-188 43-46 5'11"-6'2"
2X D15429681 116-124 186-194 46-49 6'1"-6'4"
3X D15429690 124-132 192-200 49-52 6'3"-6'7"

Referenznummer: IC 183 B WH DS
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Mechanische Eigenschaften

Eigenschaft Testmethode Ergebnis EN-Klasse
Farbe N/A Weil3 N/A
Basisgewicht DIN EN ISO 536 45 g/m?2 N/A
Dicke DIN EN ISO 534 185 um N/A
Abriebfestigkeit 7 EN 530 Methode 2 >10 Zyklen 1von6l
Biegerissbestandigkeit 7 EN ISO 7854 Methode B >100000 Zyklen 6von6 !
WeiterreiR3festigkeit (in Langsrichtung) EN ISO 9073-4 >10 N 1von6?!
Weiterreif3festigkeit (in Querrichtung) EN ISO 9073-4 >10 N 1von6l
Zugfestigkeit (in Langsrichtung) DIN EN ISO 13934-1 >30 N 1von6l
Zugfestigkeit (in Querrichtung) DIN EN SO 13934-1 >30 N 1vone?
DurchstoRfestigkeit EN 863 >5N 1von6l
Widerstand gegen Durchdringung von Wasser DIN EN 20811 7 kPa N/A
Oberflachenwiderstand bei 25 % r.F., Innenseite EN 1149-1 210 ohm N/A
Einwirkung hoher Temperaturen N/A Schmelzpunkt ~135 °C N/A

1GemaR EN 14325 2 GemaR EN 14126 3 GemaR EN 1073-2 4 Gema® EN 14116 12 GemaR EN 11612 5 Vorderseite Tyvek ® / Riickseite 6 Basierend auf Tests gema® ASTM D-572 7 Weitere

Informationen, Einsatzbeschrankungen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung > GroRer als

Anzugeigenschaften

<Kleinerals  N/A Nicht zutreffend

STD DEV Standardabweichung

Eigenschaft
Typ 5: Nach innen gerichtete Leckage luftgetragener Feststoffteilchen

Typ 5: Nach innen gerichtete Leckage 11

Test)
Nominaler Schutzfaktor 7
Nahtstarke

Lagerbestandigkeit

Typ 6: Widerstand gegen das Durchdringen von Flussigkeiten (Low Level Spray

Testmethode
EN ISO 13982-2

EN ISO 13982-2

A

EN 1073-2

EN ISO 13935-2

N/A

EN ISO 17491-4, Methode

Ergebnis
Bestanden

3%

Bestanden

Nominaler Schutzfaktor:

>50

>30 N

5 Jahre

EN-Klasse
N/A

N/A
N/A

2von 3
3

1von 6
1

N/A

1Gem&B EN 14325 3 GemaB EN 1073-2 12 GemalR EN 11612 13 GemaB EN 11611

5 Vorderseite Tyvek ® / Riickseite

6 Basierend auf Tests gema ASTM D-572

Einsatzbeschrankungen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung 11 Basierend auf einem Durchschnittswert aus 10 Schutzanziigen, 3 Aktivitaten, 3 Messpunkten > Grofer als

* Basierend auf dem niedrigsten Einzelwert
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Komfort

Eigenschaft Testmethode Ergebnis EN-Klasse
Luftdurchléssigkeit (Gurley-Methode) 1ISO 5636-5 Ja

Luftdurchlassigkeit (Gurley-Methode) 1ISO 5636-5 4s
Wasserdampfdurchlassigkeit, Ret EN 31092/ISO 11092 6.8 m2*Pa/W

Warmewiderstand, Rct EN 31092/ISO 11092 10*10°3 mZ*K/W

Warmewiderstand, clo-Wert EN 31092/ISO 11092 0.065 clo N/A

2 GemaR EN 14126 5 Vorderseite Tyvek ® / Riickseite > GroBerals ~ <Kleinerals ~ N/A Nicht zutreffend

Penetration und Abweisung

Eigenschaft Testmethode Ergebnis EN-Klasse
Penetrationswiderstand, Schwefelséaure (30-prozentig) EN I1SO 6530 <1 % 3von31!
Penetrationswiderstand, Natronlauge (10-prozentig) EN ISO 6530 <5 % 2von31?
Flussigkeitsabweisung, Schwefelsaure (30-prozentig) EN ISO 6530 >95 % 3von3!
Flussigkeitsabweisung, Natronlauge (10-prozentig) EN ISO 6530 >90 % 2von3?

1Gemé&R EN 14325 > GroRerals < Kleiner als

Biobarriere

Eigenschaft Testmethode Ergebnis EN-Klasse
Plgnetrationswiderstand gegen Blut und Korperflissigkeiten (unter Verwendung von 1SO 16603 Bestanden 3von 62
kiinstlichem Blut)
Penetrationswiderstand gegen blutgetragene Pathogene (unter Verwendung von Phi-X174 1ISO 16604 Keine Keine
Bakteriophage) Verfahren C Einstufung Einstufung 2
Penetrationswiderstand gegen kontaminierte Flussigkeiten EN I1SO 22610 Bestanden 1von 62
Penetrationswiderstand gegen biologisch kontaminierte Aerosole ISO/DIS 22611 Bestanden 1von 32
Penetrationswiderstand gegen kontaminierte Staube ISO 22612 Bestanden 1von3?

2GemaR EN 14126 > GroRerals < Kleiner als

Reinheit

Eigenschaft Testmethode Ergebnis EN-Klasse
Effizienz der Bakterienfiltration (3 pm) ASTM F2101 98.4 % + 0.9 % STD DEV N/A
Partikelfreisetzung (Helmke Drum) IEST-RP-CC003.4. Kategorie | N/A

5 Vorderseite Tyvek ® / Riickseite > GroBerals ~ <Kleinerals ~ N/A Nicht zutreffend ~ STD DEV Standardabweichung
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Permeationsdaten for Tyvek® IsoClean® CS

Chemische Bezeichnung Aggregat- CAS BT Act BT O0.1 SSPR MDPR  Cum Time ISO
zustand 480 150

Carboplatin (10mg/ml) Flussig 441575-94-4 >240 >240 >240 5 <0.001 0.001
Carmustine (3.3 mg/ml, 10 % Ethanol) Flussig 154-93-8 <10 <10 >240 5 <0.3 0.001
Cisplatin (1 mg/ml) Flissig 15663-27-1 >240 >240 >240 5 <0.001 0.001
Cyclophosphamide (20 mg/ml) Flussig 50-18-0 >240 >240 >240 5 <0.008 0.008
Doxorubicin HCI (2 mg/ml) Flissig 25136-40-9 >240 >240 >240 5 <0.001 0.001

Etoposide (Toposar®, Teva) (20 mg/ml, 33.2 %

(vIv) Ethanol) Flussig 33419-42-0 >240 >240 >240 & <0.01 <0.01
Fluorouracil, 5- (50 mg/ml) Flissig 51-21-8 <10 <10 <10 na 0.001
Gemcitabine (38 mg/ml) Flussig 95058-81-4 <10 <60 >240 5 <0.4 0.005
Ifosfamide (50 mg/ml) Flussig 3778-73-2 >240 >240 >240 5 <0.009 0.009
Oxaliplatin (5 mg/ml) Flussig 63121-00-6 <10 <10 <10 na 0.001
Ef‘hcgi)l‘;" (Hospira) (6 mg/ml, 49.7 % (v/v) Flissig ~ 33069-62-4 5240 >240  >240 5 <001 <0.01
Thiotepa (10 mg/ml) Flissig 52-24-4 <10 <10 <10 na 0.001

BT Act (Tatsachliche) Durchbruchzeit bei MDPR [mins] BT 0.1 Normalisierte Durchbruchzeit bei 0,1 pg/cm?/min [mins] BT 1.0 Normalisierte Durchbruchzeit bei 1.0 pg/cm?min [mins]  EN Eingruppierung geman EN 14325
SSPR Permeationsrate im Gleichgewicht [ug/cm?/min] MDPR Niedrigste nachweisbare Permeationsrate [ug/cm?/min]  CUM 480 Kumulierte Permeationsmassen nach 480 min [ug/cm?]  Time 150 Zeit bis zum Erreichen einer
kumulierten Permeationsmasse von 150 pg/cm? [mins]  ISO Eingruppierung gemaR ISO 16602 ~ CAS CAS-Nummer (Chemical abstracts service registry number)  mins Minuten > GroRerals ~ <Kleinerals — imm
Sofort (<4 min)  nm Nicht getestet  sat Gesattigte Losung N/A Nicht zutreffend ~ * Basierend auf dem niedrigsten Einzelwert  na Nicht erreicht 8 Tatsachliche Durchbruchzeit; normalisierte Durchbruchzeit nicht
verfugbar
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Wichtiger Hinweis

Die verdffentlichten Permeationsdaten wurden fir DuPont von unabhangigen anerkannten Testlaboren gemaf der damals geltenden Testmethode ausgefiihrt (EN369, ASTM F739, EN 374-3,
EN ISO 6529 (Methode A und B) oder ASTM D6978)

Die Werte entsprechen ublicherweise dem Durchschnittswert aus drei getesteten Materialproben.

Samtliche Chemikalien wurden, falls nicht anders angegeben, mit einem Gehalt von mehr als 95 (w/w) % getestet.

Die Tests wurden, falls nicht anders angegeben, bei Raumtemperatur und Umgebungsdruck durchgefihrt.

Abweichende Temperaturen kénnen die Durchbruchzeit signifikant beeinflussen.

Die Permeation nimmt tiblicherweise mit steigender Temperatur zu.

Die kumulativen Permeationsdaten wurden auf Basis der Permeationsrate im Gleichgewicht gemessen oder berechnet.

Messungen von Zytostatika wurden bei einer Temperatur von 27°C gemaR ASTM D6978 oder geméss ISO 6529 durchgefiihrt, mit der Zusatzbedingung die normalisierte Durchbruchzeit bei 0,01
Hg/cm?/minzu messen.

Chemische Kampfstoffe (Lewisit, Sarin, Soman, Senfgas, Tabun und VX Nervenkampfstoff) wurden gemaf MIL-STD-282 bei 22°C oder gemaR FINABEL 0.7 bei 37°C getestet.

Die Permeationsdaten fiir Tyvek® beziehen sich nur auf weies Tyvek® 500/ Tyvek® 600 und lassen sich nicht auf andere Ausfiihrungen oder Farben von Tyvek® ubertragen.

Die Permeationsdaten werden im Normalfall an Einzelchemikalien gemessen. Die Permeationseigenschaften eines Gemisches kdnnen sich oft wesentlich vom Permeationsverhalten der
einzelnen Chemikalien unterscheiden.

Verwenden Sie die vorhandenen Permeationsdaten im Rahmen Ihrer Risikobewertung, um die Auswahl des fiir Ihre Anwendung am besten geeigneten Materials, der Schutzkleidung oder des
Zubehors zu erleichtern. Die Durchbruchzeit entspricht nicht der sicheren Tragezeit. Die Durchbruchzeiten geben einen Hinweis auf die Barriereleistung, aber die Ergebnisse konnen je nach
Testmethode und Labor abweichen. Die Durchbruchzeit alleine reicht nicht aus, um festzustellen, wie lange ein Schutzanzug nach einer Kontamination getragen werden kann. Die sichere
Tragezeit kann je nach Permeationsverhalten der Substanz, deren Toxizitat, den Arbeits- und Expositionsbedingungen (d. h. Temperatur, Druck, Konzentration, Aggregatzustand) langer oder
kiurzer als die Durchbruchzeit sein.

Neustes Update Permeationdaten: 30/05/2018

Die hierin enthaltenen Informationen entsprechen unserem Kenntnisstand am Tag der Veroffentlichung. Wir behalten uns vor, die Informationen zu andern, sofern neue Erkenntnisse und
Erfahrungen erhaltlich sind. Die hierin enthaltenen Daten entsprechen den tblichen Produkteigenschaften und beziehen sich ausschlie3lich auf das jeweilige Material; die Daten kénnen unter
Umsténden nicht gelten, sofern die Materialien in Kombination mit anderen Materialien, Zusétzen oder in anderen Prozessen genutzt werden, sofern nicht ausdriicklich anderweitig angegeben.
Die Daten sind nicht gedacht, Spezifikationsgrenzen festzulegen oder allein als Grundlage fiir ein Design; sie sind nicht dazu gedacht, Tests zu ersetzen, die von dem Anwender durchzufiihren
sind, um sich von der Eignung eines bestimmten Materials fir einen speziellen Zweck zu Giberzeugen. Da DuPont nicht alle Variationen des endgdiltigen Gebrauches beriicksichtigen kann,
Ubernimmt DuPont keine Gewahrleistung und keine Haftung im Zusammenhang mit der Nutzung der Informationen. Diese Publikation stellt keine Gewéahrung einer Lizenz oder eine Empfehlung
zur Verletzung von Patentrechten dar.
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Permeationsdaten for Tyvek® IsoClean® CS

Chemische Bezeichnung Aggregat- CAS BTAct BT01 BT10 EN SSPR MDPR Cum 48
zustand

BT Act (Tatsachliche) Durchbruchzeit bei MDPR [mins] BT 0.1 Normalisierte Durchbruchzeit bei 0,1 pg/cm?/min [mins] BT 1.0 Normalisierte Durchbruchzeit bei 1.0 pg/cm2/min [mins]  EN Eingruppierung geman EN 14325
SSPR Permeationsrate im Gleichgewicht [ug/cm?/min] MDPR Niedrigste nachweisbare Permeationsrate [pug/cm?/min]  CUM 480 Kumulierte Permeationsmassen nach 480 min [pg/cm?  Time 150 Zeit bis zum Erreichen einer
kumulierten Permeationsmasse von 150 pg/cm? [mins]  I1SO Eingruppierung gemaf 1SO 16602 CAS CAS-Nummer (Chemical abstracts service registry number) mins Minuten > GrofRer als < Kleiner als imm

Sofort (< 4 min) nm Nicht getestet ~ sat Geséttigte Lésung N/A Nicht zutreffend * Basierend auf dem niedrigsten Einzelwert na Nicht erreicht 8 Tatséchliche Durchbruchzeit; normalisierte Durchbruchzeit nicht
verflighar
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Permeationsdaten for Tyvek® IsoClean® CS

Chemische Bezeichnung Aggregat- CAS BTAct BT01 BT10 EN SSPR MDPR Cum 48
zustand

BT Act (Tatsachliche) Durchbruchzeit bei MDPR [mins] BT 0.1 Normalisierte Durchbruchzeit bei 0,1 pg/cm?/min [mins] BT 1.0 Normalisierte Durchbruchzeit bei 1.0 pg/cm2/min [mins]  EN Eingruppierung geman EN 14325
SSPR Permeationsrate im Gleichgewicht [ug/cm?/min] MDPR Niedrigste nachweisbare Permeationsrate [pug/cm?/min]  CUM 480 Kumulierte Permeationsmassen nach 480 min [pg/cm?  Time 150 Zeit bis zum Erreichen einer
kumulierten Permeationsmasse von 150 pg/cm? [mins]  I1SO Eingruppierung gemaf 1SO 16602 CAS CAS-Nummer (Chemical abstracts service registry number) mins Minuten > GrofRer als < Kleiner als imm

Sofort (< 4 min) nm Nicht getestet ~ sat Geséttigte Lésung N/A Nicht zutreffend * Basierend auf dem niedrigsten Einzelwert na Nicht erreicht 8 Tatséchliche Durchbruchzeit; normalisierte Durchbruchzeit nicht
verflighar
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Wichtiger Hinweis

Die verdffentlichten Permeationsdaten wurden fir DuPont von unabhangigen anerkannten Testlaboren gemaf der damals geltenden Testmethode ausgefiihrt (EN369, ASTM F739, EN 374-3,
EN ISO 6529 (Methode A und B) oder ASTM D6978)

Die Werte entsprechen ublicherweise dem Durchschnittswert aus drei getesteten Materialproben.

Samtliche Chemikalien wurden, falls nicht anders angegeben, mit einem Gehalt von mehr als 95 (w/w) % getestet.

Die Tests wurden, falls nicht anders angegeben, bei Raumtemperatur und Umgebungsdruck durchgefihrt.

Abweichende Temperaturen kénnen die Durchbruchzeit signifikant beeinflussen.

Die Permeation nimmt tblicherweise mit steigender Temperatur zu.

Die kumulativen Permeationsdaten wurden auf Basis der Permeationsrate im Gleichgewicht gemessen oder berechnet.

Messungen von Zytostatika wurden bei einer Temperatur von 27°C gemaR ASTM D6978 oder geméss ISO 6529 durchgefiihrt, mit der Zusatzbedingung die normalisierte Durchbruchzeit bei 0,01
Hg/cm?/minzu messen.

Chemische Kampfstoffe (Lewisit, Sarin, Soman, Senfgas, Tabun und VX Nervenkampfstoff) wurden gemaf MIL-STD-282 bei 22°C oder gemaR FINABEL 0.7 bei 37°C getestet.

Die Permeationsdaten fiir Tyvek® beziehen sich nur auf weies Tyvek® 500/ Tyvek® 600 und lassen sich nicht auf andere Ausfiihrungen oder Farben von Tyvek® ubertragen.

Die Permeationsdaten werden im Normalfall an Einzelchemikalien gemessen. Die Permeationseigenschaften eines Gemisches kdnnen sich oft wesentlich vom Permeationsverhalten der
einzelnen Chemikalien unterscheiden.

Verwenden Sie die vorhandenen Permeationsdaten im Rahmen Ihrer Risikobewertung, um die Auswahl des fiir Ihre Anwendung am besten geeigneten Materials, der Schutzkleidung oder des
Zubehors zu erleichtern. Die Durchbruchzeit entspricht nicht der sicheren Tragezeit. Die Durchbruchzeiten geben einen Hinweis auf die Barriereleistung, aber die Ergebnisse konnen je nach
Testmethode und Labor abweichen. Die Durchbruchzeit alleine reicht nicht aus, um festzustellen, wie lange ein Schutzanzug nach einer Kontamination getragen werden kann. Die sichere
Tragezeit kann je nach Permeationsverhalten der Substanz, deren Toxizitat, den Arbeits- und Expositionsbedingungen (d. h. Temperatur, Druck, Konzentration, Aggregatzustand) langer oder
kiurzer als die Durchbruchzeit sein.

Neustes Update Permeationdaten: 30/05/2018

Die hierin enthaltenen Informationen entsprechen unserem Kenntnisstand am Tag der Veroffentlichung. Wir behalten uns vor, die Informationen zu andern, sofern neue Erkenntnisse und
Erfahrungen erhaltlich sind. Die hierin enthaltenen Daten entsprechen den tblichen Produkteigenschaften und beziehen sich ausschlie3lich auf das jeweilige Material; die Daten kénnen unter
Umsténden nicht gelten, sofern die Materialien in Kombination mit anderen Materialien, Zusétzen oder in anderen Prozessen genutzt werden, sofern nicht ausdriicklich anderweitig angegeben.
Die Daten sind nicht gedacht, Spezifikationsgrenzen festzulegen oder allein als Grundlage fiir ein Design; sie sind nicht dazu gedacht, Tests zu ersetzen, die von dem Anwender durchzufiihren
sind, um sich von der Eignung eines bestimmten Materials fir einen speziellen Zweck zu Giberzeugen. Da DuPont nicht alle Variationen des endgdiltigen Gebrauches beriicksichtigen kann,
Ubernimmt DuPont keine Gewahrleistung und keine Haftung im Zusammenhang mit der Nutzung der Informationen. Diese Publikation stellt keine Gewéahrung einer Lizenz oder eine Empfehlung
zur Verletzung von Patentrechten dar.
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Fir weitere Auskiinfte zu den Schutzanziigen sowie fiir Unterstiitzung bei der Suche DuPont Personal Protection

eines Lieferanten vor Ort wenden Sie sich an: DuPont de Nemours (Luxembourg) S.ar.l.
L-2984 Luxembourg
Tel.: +800 3666 6666 (international toll-free)
Fax: +352 3666 5071

www.safespec.dupont.de E-mail: personal.protection@lux.dupont.com

Die Ful3noten sind der SafeSPEC(TM)-Website zu entnehmen.
Copyright © DuPont. Alle Rechte vorbehalten. Das DuPont Logo, DuPont™, The miracles of science™ sowie alle =
mit ® oder ™ gekennzeichneten Produkte sind markenrechtlich geschutzt fir E. I. du Pont de Nemours and ] '
Company oder eine ihrer Konzerngesellschaften. =
The miracles of science~
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