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EINFUOHRUNG

QUALITAT, TRAGEKOMFORT, HALTBARKEIT UND
KONTAMINATIONSKONTROLLE FUR IHREN REINRAUM

Seit itber 200 Jahren setzt DuPont die Wissenschaft

fiir nachhaltige Problemlésungen ein, die fiir Menschen
allerorts das Leben besser, sicherer und gesiinder machen.
Finer der Bereiche, in denen Sicherheit und Gesundheit
von entscheidender Bedeutung ist, sind Reinrdume und

Rcinraumumgcbungcn.

DuPont versteht Thr Bediirfnis, Alles zur
Produktionsverbesserung und Risikoverringerung

in Threr Reinraumumgebung zu tun. Das
Rcinraumumgcbungssortimcnt von DuPont bietet eine
umfassende Auswahl an Einweg-Reinraumschutzanziigen
und -zubehér speziell zur Verwendung in Bereichen

der pharmazeutischen Produktion, Medizintechnik,
Biotechnologie und Elektronik, die hohe Standards fiir
Partikel- und mikrobiologische Kontaminationskontrolle

erfordern.

QUPOND FOR

Tyvek.

GREATER
GOOD"

DuPont™ Tyvek’ Kleidung wird in der Tat schon seit
langcr Zeit in Reinriumen eingesetzt, da sie eine
ausgezeichnete Barriere gegen Partikel, Mikroorganismen
und unbedenkliche Fliissigkeiten darstellt. Sie bietet

die ideale Kombination aus Schutz, Haltbarkeir,
Tragekomfort und Kontaminationskontrolle. Sie ist in
vielen Varianten fiir unterschiedliche Reinraum- und
Reinraumumgebungsanwendungen erhiltlich und

ist so verpackt und zertifiziert, dass die europaischen

Marktanforderungen erfiillt werden.

Die DuPont Produktreihe fiir Reinraumumgebungen
bietet cine breite Palette an erprobten Losungen zum

Schutz Ihrer Reinraumumgebung.

Weitere Informationen finden Sie unter

cleanroom.tyvek.co.uk

Einfithrung




EINFUHRUNG

DUPONT™ TYVEK® ANZUG MATERIAL

Die leistungsstirkste Kleidung unserer Produktreihe ist aus
DuPont"™ Tyvek’, was seit iiber 20 Jahren zur Fertigung von
Reinraum-Schutzanziigen hichster Qualitét verwendet
wird. Tyvek® wird von DuPont in einem selbst entwickelten
Spinnverfahren namens Flash-Spinning hergestellt, wobei
Endlosfasern aus hoch dichtem Polyethylen entstehen, die
zufallig verteilt und ausgerichtet sind.

® Tyvek’ist robust, aber dennoch leicht und weich.

® Tyvek’bictet die ideale Kombination aus Schutz,
Haltbarkeit, Tragekomfort und Kontaminationskontrolle.

® Tyvek wirkt als atmungsaktive Barriere gegen Partikel
und Bakterien.

® Tyvek’ ist abweisend gegeniiber wisserigen Fliissigkeiten

und Fliissigacrosolen.

® Tyvek'ist inhirent fusselarm und verschleiffresistent.

Bild 1: DuPont™ Tyvek’ Struktur.
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DUPONT-QUALITATSSYSTEME FUR REINRAUM-SCHUTZANZUGE

DuPonts Einweg-Schutzanziige fiir Reinraumumgebungen erfiillen die folgenden Qualititsnormen:

v DuPonts Reinraumumgebungs-Qualititsmanagement-
System erfiille ISO 9001:2008.

v DuPont" Tyvek" IsoClean’ sterile Kleidung hat ein
Sterilititssicherheitsniveau (Sterile Assurance Level - SAL)
von 10, Die Strahlendosen werden nach ANSI/AAMI/
ISO 11137 durch Keimzahl- und Dosisverifizierungstests
validiert.

v DuPont” Tyvek" IsoClean” sterile Kleidung ist
in einer Anlage gammasterilisiert, die nach der ISO
Qualitirsnorm 13485 arbeitet und die Anforderungen
von ANSI/AAMI/ISO 11137 erfiillt.

v Ein Sterilititszertifikat und eine Konformititsbescheinigung
werden jeder Lieferung von steriler Tyvek’ IsoClean’
Einwegkleidung beigelegt.

v Vierteljahrlich werden Dosierungsiiberpriifungen
durchgefiihrt, um die Dosisvalidierung zu erhalten.

Einfiihrung

v Kunden werden cingeladen, unsere Fertigungs-

und Sterilisierungseinrichtungen zu iiberpriifen.

v Q{alitétsdokumcntation ist frei verfiigbar und akkurat,

erfiillt damit die Kundenanforderungen.

v Chargenriickverfolgung wird gewiahrleistet wihrend der
Herstellung, Verarbeitung und Sterilisierung der Kleidung.

v Alle sterilen Produkte von DuPont™ Tyvek’ IsoClean’
sind in validierten, versiegelten Reinraumbeuteln verpacke.
Bestimmte Modelle sind in einem validierten
Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpacke,
das aus einem einfach aufreiflbaren, validierten inneren und
dufferen Reinraumbeutel besteht. Das System dient sowohl
als zusitzliche Sterilitatsrisikomanagementkomponente als
auch als wesentliches Element zur Kontaminationsrisikover-
ringerung beim Transport von Bekleidung in Reinbereiche.



EINFUOHRUNG

CE-ZERTIFIZIERTE EINWEGKLEIDUNG VON DUPONT

Unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Reinraum-Schutzanziige von DuPont fiir die einmalige Verwendung

bieten bedeutende Vorteile in den anspruchsvollen Reinraumumgebungen von heute, einschlieflich:

v Qualitat - Einweg-Schutzanziige erfahren keinerlei
Beanstandung durch mehrfaches Tragen, Reinigen
und Sterilisieren, sodass Gewebebarriere und Stirke
cinheitlich und vorhersehbar sind. Reinraumumgebungs-
kleidung von DuPont hilft auch das Kreuzkontamina-
tionsrisiko auf ein Minimum zu senken, da die Verarbei-
tung unter Reinraumbedingungen und die Verpackung
in einer Einrichtung erfolgen, die nur neue Kleidung

verarbeitet.

v Flexibilitit - das DuPont-Einweg-Bekleidungspro-
gramm erméglicht Thnen nur die Mengen zu bestellen,
die Sie zur Nutzung cinplanen, was Flexibilitat bringt,

da sich Thre Bediirfnisse andern.

v Kostenkontrolle - Einwegkleidung hilft beim Auss-

chalten von Budget-Ungewissheiten im Zusammenhang

mit Kleidungsreparatur, -beschiadigung und -verlust,

wodurch Sie die Ausgaben besser kalkulieren kénnen.

KATEGORIE 111 FUR CHEMIKALIENSCHUTZKLEIDUNG

Ausgewihlte DuPont™ Tyvek’ IsoClean’ Kleidung wurde
so entwickelt und hergestellt, dass sie die curopaischen
Normen fiir Typ 5 und 6 fiir Chemikalienschutzkleidung
erfiillt oder iibertrifft und hat die CE-Zertifizierung

als Kategorie III PSA nach der PSA-Richtlinie.
Ausgewihltes DuPont” Tyvek® IsoClean® Zubehér (unter
Reinraumbedingungen verarbeitet und steril, Optionscode
MS und cine grole Auswahl an nicht verarbeiteten "lose
verpackten” Artikeln) hat die Zertifizierung als Kategorie

I PSA und trigt wie die Kleidung die CE-Kennzeichnung.
Die CE-Zertifizierung und die entsprechenden
zertifizierten Messungen der Materialeigenschaften werden
nach der Verarbeitung unter Reinraumbedingungen und

Sterilisierung durchgefiihrt.

Zum Gewihren der CE-Kennzeichnung muss

Chemikalienschutzkleidung:

v die Mindestanforderungen der entsprechenden
Produktnorm auch hinsichtlich der folgenden
Anforderungen erfiillen:

* physikalische Eigenschaften von Material und Nihten,

* chemische und Partikelschutzbarrierecigenschaften
des Materials und der gesamten Kleidung,

* Schutzkleidungspassform und -etikett;

v cin giiltiges EG-Typ-Priifungszertifikat haben (das
"CE-Zertifikat") von offiziellen Zertifizierungsstelle;

v cinen Vertrag/cin Zertifikat fiir cine giiltige
Uberwachung der Qualititssicherung (mit) ciner
Zertifizierungsstelle haben.

Tyvek’ IsoClean’ Kleidung hat Zertifikate iiber das
Bestehen von Priifungen fiir die Erfiillung von Typ 5

(Schutzkleidung gegen luftgetragene feste Partikel) und
Typ 6 (cingeschrinkte Schutzleistung gegen fliissige
Chemikalien). AufSerdem ist sic zertifiziert fiir den Schutz
gegen Infektionserreger (EN 14126) und erfiillt auch die
Anforderungen der ISO-Norm 16602 (Typ 5 und 6). Bild

2 zeigt ein Beispiel des Tyvek' IsoClean” Kleidungsetiketts.

Bild 2: Tyvek® IsoClean’ Produktetikett.

Tyvek'lsoClean®
model IC183B DS C € 0120

FLANIMABLE |

VATERIAL 1 Protective Clothing

KEERAWAY | Categorvlll

FHOM FIRE

DONOTREUSE 1S0 16602:2007/
Amd.1:2012

®

:

5 Tvreh-B
' ENISO 13982-1:2004+A1:2010
! TvrE B-B
E EN 13034:2005+A1:2009
! EN 14126
| 2003

I

EN1073-2:
2002

*DuPont registered trademark
Rei.c Ni183_001 - Madein...

Other certification(s) independent of CE marking

Einfiihrung
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EINFUHRUNG

BEKLEIDUNGSWAHLLEITFADEN FUR REINRAUMUMGEBUNGEN

Wenn es um Titigkeiten in vielen unterschiedlichen kontrollierten Beschaffer bei ihrem Auswahlprozess zu unterstiitzen.
Umgebungen geht, steht Anforderungsbeschreibern eine grofie Zur bestmdglichen Nutzung Thres Reinraumanzugs ist es
Auswahl von Produktoptionen zur Verfiigung. Sich Klarheit erforderlich zu verstehen, wo jedes Produkt eingesetzt werden
dariiber zu verschaffen, welche Option am besten zu einer kann. Um eine schneller Ubersicht tiber unsere Produkte und
bestimmten Umgebung passt, ist nicht immer cinfach. DuPont hat ihre Einsatzmdglichkeiten zu bieten, haben wir den einfachen
versucht, die Wahl etwas zu etleichtern, indem cine vollstindige Leitfaden unten entwickelt. Unser Ziel ist das Anbieten des
Liste der Produkte und Informationen erstellt wurde, um passenden DuPont-Produkes, das fiir eine bestimmte Umgebung

oder Gefahr geeignet ist.
Tabelle 1. Materialleistungsmerkinale.

. . Barriere gegen Elektro- .
Material erﬁg‘:trllilch I;aarrtrliléerl- ungefdhrliche | Tragekomfort | Haltbarkeit statische E::itlsk:lllablﬁﬁ:i‘: Vorziige
Fliissigkeiten Ableitfahigkeit 1

DuPont Tyvek IsoClean’
flash-gesponnenes Ja.

. Optionscode ‘ ) ‘ ) '
P v |
hochdichtes Polyethylen, CS. MS und ' '

unter Reinraumbedingungen

verarbeitet und seril Ds Hdeale .
Kombination
DuPont’ Tyvek IsoClean”  |Ja, steriler aus Schutz,
flash-gesponnenes hochdi- Optionscode D D D Haltbarkeir,
chtes Polyethylen, steril 0S und
Sauberkeit.

DuPont Tyvek IsoClean’

flash-gesponnenes I(\)I;itlil;mscodes ' O D ' ' O

hochdichtes Polyethylen,
lose verpacke 00 und 0B

Tabelle 2. Wahlleitfaden fiir Reinraum-Schutzanziige und -Zubehér.

DuPont™ Tyvek® IsoClean®

Unter Reinraumbed- i
Umgebungen/Gefahren ingungen V:r:rb citet ) Lose verpackt, Uberlegungen
und steril Steril nicht steril
(i (Optionscode 0S) (Optionscodes
€S, MS und DS) 00 und oB)
§ GMP A und B, ISO 4/5, CLASS ' O Tyvek IsoClean’ sterile Kleidung bietet hervorragende
8 10/100 Reinraumumgebungen® Sauberkeit, Schutzbarriere und sehr guten SAL-Wert.
=
E [PENSSN - Tyvek hat eine inhirente Schutzbarriere, ist langlebig
E (fMI Cund D, ISO 7/9, und fusselarm. Verarbeitung unter Reinraumbedingungen
Sl CLASS 10.000/100.000 o e N e e o U
B R einraumumsebungen® und eingefasste Nihte sollten fiir kritischere Umgebungen
[ 5 5 in Erwigung gezogen werden.
Tyvek hat eine inhirente Schutzbarriere gegen kleine
11 § . Partikel. Kleidung mit cingefassten Nihten bietet einen
Ungefihrliche Trockenparikel ' ' ' héheren Schutzgrad als Kleidung mit herkémmlichen
Nihten.
Gefihrliche Pulver Hinweis:
cu o .
% gel;ualﬁnuﬁx:geb.uln;gfkleldtung.vlnin ' ' ' Verwenden Sie bei der Arbeit mit gefihrlichen Pulvern
‘é ev;k:ilmj:)ge fC,a_ll::.:{;t;l: 5 s;nzle Kleidung mit eingefassten Nihten.
_g feuergefihrdeten eingesetzt werden.
g Gefihrliche Fliissigkeitsspritzer Beispicle: Fiir den Schutz vor Fliissigkeits- und Dimpfen verweisen
© organische Losungsmittel, Atzmiteel wir auf unsere Tychem' Produktreihe.

Fiir flammenbestindige Bekleidung verweisen wir auf
Nomex'. Reinraumumgebungskleidung eignet sich niche
Nicht verwenden fiir Brandbekiampfungsarbeiten und auch nicht zum Schutz
vor heiffen Fliissigkeiten, Dampf, geschmolzenen Metallen,
beim Schweiflen, vor Lichtbogen oder Wirmestrahlung.

Lichtbogen, Industriebrandgefahr,
Schweifien

Vergleich im DuPont-Sortiment: ' Am besten O Gut  (Leer) Nicht empfohlen
T Storende elekerostatische Aufladung,
Antistatische Leistung kann bei sterilen Produkten geringer ausfallen.
Barrierecigenschaften konnen durch Nutzung beeintrichtigt werden.
Tyvek IsoClean’ (Optionscodes CS, DS und MS) Schutzkleidung wird am hiufigsten fiir die Verwendung in GMP A-D, ISO-Klassen 5-8 in Erwigung gezogen. Allerdings
kann je nach den Anforderungen ciner bestimmten Anwendung auch die Verwendung in den ISO-Klassen 4 und 9 erwogen werden. In allen Fillen hingt die Wahl der

%

Schutzkleidung von einer Bewertung ab, w. a. von Merkmalen, Schutzkleidungsdesign und -verarbeitung, sowie von den Anforderungen ciner konkreten Anwendung. Unter
Reinraumbedingungen verarbeitete Kleidung mit eingefassten Nihten bictet die hochste Kontaminationskontrolle und sollte in kritischeren Anwendungen verwendet werden.
Sterile Kleidung ist erhiltlich, falls erforderlich. Es liegt in der Verantwortung des Trigers, die gecignete Kleidung fiir cine bestimmte Anwendung zu bestimmen.

Einfiihrung



EINFUOHRUNG

ZUM VERSTANDNIS DER REINRAUMKLASSIFIZIERUNGEN

In den letzten Jahren gab es cinen zunchmenden Trend zum

Ubergang vom zuvor verwendeten Klassifizierungssystem
hin zu den ISO-Klassifizierungssystemen der ISO 14644-1
(siche Tabelle 3). Dennoch haben viele Unternehmen
weiterhin das alte Reinraumklassifizierungssystem des
US-Federal Standard 209-e mit Class 100, 10.000, 100.000
verwendet. In Europa wird im Rahmen von GMP (Good

Manufacturing Practice) ein anderes System mit den

Klassen A bis D verwendet (siche Tabelle 4).

Die EU-GMP-Richtlinien sind strenger als andere und
fordern Reinrdume, welche die Anzahl an Partikeln

im Betricbszustand (wahrend des Fertigungsprozesses)

und im Ruhezustand (wenn der Fertigungsprozess

nicht durchgefithrt wird, aber das Raumluftklimagerit

cingeschaltet ist) cinhalten. Viele internationale

Unternchmen wihlten die Verwendung dieses

Klassifizierungssystems. Diese Systeme werden alle fiir

die Verwendung akzeptiert.

Tabelle 3. ISO 14644-1 Klassifizierung der Luftreinheit fiir Reinriume und Reinraumbereiche.

IS0 Englische
g 0.1pm 0.2 ym 0.3 pm 0.5 pm 1.0 pm 5.0 pm SI ehemalige
Klassifizierun
ass g FED-STD-209E
1SO-Klasse 1 10 2
1SO-Klasse 2 100 24 10 4 8
1SO-Klasse 3 1000 237 102 35 83 M15 1
1SO-Klasse 4 10000 2370 1020 352 832 29 M2.5 10
1SO-Klasse S 100000 23700 10200 3520 8320 293 M35 100
1SO-Klasse 6 1000000 237000 102000 35200 83200 2930 M 4.5 1000
1SO-Klasse 7 352000 832000 29300 MS.S 10000
ISO-Klasse 8 3520000 8320000 293000 Meé6.S 100000
1SO-Klasse 9 35200000 83200000 2930000
Quelle: ISO 14644-1
Tabelle 4. GMP-Klassen - EU-Klassifikation.
Maximale Partikelzahl/m?
Klasse I Im Iin Im
Ruhezustand Ruhezustand | Betriebszustand | Betriebszustand
0.5 pm 5 pm 0.5 pm 5 pm
Klasse A 3.520 20 3.520 20
Klasse B 3.520 29 352.000 2.930
Klasse C 352.000 2.930 3.500.000 29.300
Klasse D 3,520.000 29.000 Nicht festgelegt | Nicht festgelege

Quelle: EU-GMPs Anhang 1 - Empfohlene Grenzwerte fiir Kontamination durch Partikel

Einfithrung




DuPont™ TYVEK® ISOCLEAN®

unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Kleidung und Zubehorprodukte

Als eines der beliebtesten Produkte im Reinraumumge- Anzichen zusammengelegt und in cinem zertifizierten
bungssortiment von DuPont bieten die unter Reinraum der ISO-Klasse 4 verpackt. Die Sterilitit
Reinraumbedingungen verarbeiteten und sterilen Einweg- wird durch Gammabestrahlung gewihrleistet. Die
Schutzanziige von DuPont™ Tyvek® IsoClean’ eine ideale Bestrahlungsdosis wird nach ISO 11137 fiir ecinen SAL-Wert
Kombination aus Schutz, Haltbarkeit und Tragekomfort. (Sterilititssicherheitsniveau) von 10 validiert. Tyvek” IsoClean’
Dariiber hinaus werden sie speziell verarbeitet, um die Kleidung ist in einer gro8en Vielfalt von Ausfithrungen wie
Partikelabgabe zu minimieren, anschliefend fiir das sterile Anziigen, Kapuzen oder Uberstiefeln erhaltlich.

KLEIDUNG FUR GMP A&B (ISO 4/5 CLASS 10/100) REINRAUMUMGEBUNGEN

Tyvek® IsoClean®
Kapuze
Modell IC 668 B - Option MS

DuPont™ Sierra®
Maske
Modell ML 7360 - Option 0S

Tyvek® IsoClean®
Anzug ohne Kapuze
Modell IC 183 B - Option DS

Tyvek® IsoClean®
Uberstiefel
Modell IC 458 B - Option MS




DuPont™ TYVEK® ISOCLEAN®

unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Kleidung und Zubehorprodukte

Kategorie llI TYP5-B TYP 6-B EN 1073-2* EN 14126 I1SO 11137
Klasse 2

an det Taif fs&_;rhren, n,
ANZUG OHNE KAPUZE o5 ' b o
& » ‘ %
Modell IC 183 B Option DS ‘ By %%
4 I = ?Ey
A
L b

Vorteile
v SAL-Wert (Sterilititssicherheitsniveau) von 10-¢ (ISO 11137)

v validiertes Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem (Option
DS) fiir Kontaminationskontrolle und Sterilititsrisikomanagement

v Verpackungin einem nach ISO-Klasse 4 zertifizierten Reinraum

v innenliegende, mit Kleidungsmaterial eingefasste Nihte fiir
erhéhte Schutzwirkung im Nahtbereich und geringeres Potenzial

fiir ein Eindringen von Fliissigkeiten und Partikel.

Eigenschaften

Anzug ohne Kapuze mit cingefasstem Ausschnitt. Unter
Reinraumbedingungen verarbeitet und gammasterilisiert.
Eingefasste Nihte (innenliegende). Tyvek™-beschichtete elastische
Daumenschlaufen. Verdeckte Gummiziige an Arm- und Beinenden.

Reifdverschluss vorne mit Reifsverschlussblende.

Anwendungen
Typische Anwendungsbereiche fiir Kleidung und Zubehér aus unter

Reinraumbedingungen verarbeitetem und sterilem Tyvek’ IsoClean”
sind in der Regel Reinraume in den Branchen Biotechnologie,
Pharmazeutik, medizintechnische Geritcherstellung, Lebensmittel-
herstellung, Kosmetik sowie in anderen kritischen oder Reinrau-

mumgebungen.

* Schitze nicht vor ionisierender Strahlung.

Produktdetails
Farbe/Referenz: B
Modell IC 183 B Option DS, weift: IC183 B WH DS GROSSE: S bis 3XL

DuPont™ Tyvek® IsoClean®



DuPont™ TYVEK® ISOCLEAN®

unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Kleidung und Zubehorprodukte

Produktbeschreibung Kategorie

DuPont” Tyvek' IsoClean’ Kittel mit eingefasstem Ausschnitt - Modell IC
270 B Option MS (unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)
Kittel erhiltlich in Weiff, Grofen S bis XXXL. Eingefasste Nihte. Abgedeckte Kac. I
Gummiziige an Armeln. Druckknopfverschluss vorne zum einfachen Anlegen '
und Ablegen. In validiertem Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem

verpacke (doppelt verpacke).

Referenz

IC270 B WH MS

DuPont” Tyvek' IsoClean’ Armstulpe - Modell IC 501 B Option MS

(unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

Armstulpe erhiltich in Weif, Einheitsgrofe. Eingefasste Nahte. Verdecke Kat. I
Gummiziige an Handgelenk und Oberarm. In validiertem Verpackungssystem

mit dualem Barrieresystem verpacke (doppelt verpacke).

IC 501 BWH MS

11/
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DuPont” Tyvek’ IsoClean’ Uberstiefel - Modell IC 458 B Option MS
(unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

Uberstiefel erhiltlich in Weif, Grofen S bis XL. Eingefasste Nihte.
Beindffnung mit eingefasstem Gummizug. Knéchelbinder. Rutschhemmende
Gripper”-Sohle. Hohe: 45,7 cm (18 Zoll). In validiertem Verpackungssystem

mit dualem Barrieresystem verpacke (doppelt verpacke). Kar 1
SM: 25,4 em (10 Zoll) fiir Herrengrofe UK 4 1/2/EU 37

MD: 30,5 em (12 Zoll) fiir Herrengrofle UK 6 1/2/EU 39,5
LG: 35,6 cm (14 Zoll) fiir Herrengrofie UK 13 1/2/EU 48,5
XL: 40,6 cm (16 Zoll) fiir Herrengrofle UK 18 1/2/EU 53

IC 458 B WH MS

DuPont” Tyvek® IsoClean’ Kapuze mit Gummizug - Modell IC 668 B
Option MS (unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

Kapuze erhiltlich in Weiff, Einheitsgrofie. Eingefasste Nahte. Eingefasste Kac. I
Kapuzenosffnung. Grofle Gesichtséffnung. Einstellbare Gummiziige mit '
Schlaufen. In validiertem Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem

verpacke (doppelt verpacke).

IC 668 B WH MS

)

l
I

«

DuPont™ Tyvek® IsoClean’ Kapuze und Maske - Modell IC 982 B
Option MS (unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)
KAPUZE Eingefasste, innenliegende Nihte. Eingefasste Kopfoffnung.
Einstellbare Gummiziige mit Schlaufen. MASKE: Gefaltete Auflenschicht
aus Polyethylen. 17,5 cm breit. Steril. Blau. Artikel in validiertem
Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpacke (doppelt verpackt).

Cat. I

1C982B WH MS

DuPont” Tyvek® IsoClean” Haube - Modell IC 729 WH Option MS

(unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

Haube erhilt lich in Wei}, Einheitsgrofe. Kopfband mit Gummizug. Kar. I
In validiertem Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt

(doppelt verpacke).

IC729 SWH MS

DuPont” Sierra’ Maske - Modell ML 7360 - Option 0S (steril)

Maske erhiltlich in Weif, EinheitsgrofSe. Eingefasste Tyvek' Binder. N/A
Gefaltete AufSenschicht aus Viskose. Nasenstiick aus Metall.

ML 7360 WH 0S

N/A - Nicht anwendbar.

DuPont™ Tyvek® IsoClean®



DuPont™ TYVEK® ISOCLEAN®
nicht steriles (lose verpacktes) Zubehor

DuPont” Tyvek® IsoClean’ nicht steriles (lose raumumgebung hergestellt. Auferdem sind diese
verpacktes) Zubehér zum cinmaligen Gebrauch bietet Produkte aufergewshnlich fusselarm und haben
eine ideale Kombination aus Schutz, Haltbarkeit und hohe Partikelbarrierecigenschaften. Tyvek” IsoClean”
Tragekomfort fiir weniger anspruchsvolle Umgebungen. nicht steriles Zubehér ist in ciner groffen Vielfalt
Tyvek® IsoClean’ (Optionscodes 0B, 00) Kleidung und von Ausfithrungen wie Kapuzen, Kitteln, Hauben,
Zubehér wurde nicht unter Reinraumbedingungen Uberschuhen/-stiefeln und Armstulpen erhildich.

verarbeitet oder gammasterilisiert, aber in einer Rein-

KLEIDUNG FUR GMP C&D (ISO 7/8 CLASS 10.000/100.000)
REINRAUMUMGEBUNGEN

Tyvek® IsoClean®
Haube
Modell IC 729 S - Option 0B

Tyvek® IsoClean®
Armstulpe
Modell IC 501 B - Option 0B

Tyvek® IsoClean®
Riickenschlusskittel
Modell IC 701 S - Option 00

Tyvek® IsoClean®
Uberschuhe
Modell IC 451 S - Option 0B

DuPont™ Tyvek® IsoClean®
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DuPont™ TYVEK® ISOCLEAN®
nicht steriles (lose verpacktes) Zubehor

Produktbeschreibung Kategorie Referenz

DuPont™ Tyvek’ IsoClean’ Kittel mit eingefasstem

i \ Ausschnitt - Modell IC 270 B Option 00 (lose verpackt)
Kittel erhiltlich in Weiff, Grolen S bis XXXL. Eingefasste Kat. I IC 270 BWH 00
Nihte. Abgedeckte Gummiziige an Armeln. Druckknopf-

verschluss vorne zum einfachen Anlegen und Ablegen.

DuPont” Tyvek’ IsoClean’ Riickenschlusskittel - Modell
IC 701 S Option 00 (lose verpackt)
Kittel erhiltlich in Weif, Einheitsgrofle. Herkommliche Kat. I IC 701 SWH 00

Nihte. Eingefasster Ausschnitt mit Bandern. Strickbiind-
chen. Taillenbander.

DuPont” Tyvek’ IsoClean” Armstulpe - Modell IC 501 B
Option 0B (lose verpackt)
Armstulpe erhiltlich in Weif, EinheitsgrofSe. Eingefasste Kat. 1 IC 501 B WH 0B

Nihte. Abgedeckter Gummizug an beiden Enden. Linge:
45 cm.

£

DuPont™ Tyvek’ IsoClean’ Uberschuhe - Modell IC 451 S
WH Option 0B (lose verpackt)

4] Uberschuhe erhaltlich in Wei}, Grofen M und L. Bander zur
Fixierung. Gripper™-Sohle. Steppnihte.
MD: 29,8 em (11,75 Zoll) fiir Herrengrfe UK 6 1/2/EU 39,5
LG: 35,6 cm (14 Zoll) fiir Herrengrofe UK 12 1/2/EU 47

Kat. I IC 451 SWH 0B

BN

DuPont™ Tyvek’ IsoClean’ Uberstiefel - Modell IC 458 B
WH Option 0B (lose verpackt)

Uberstiefel erhaltlich in Weif$, Groen M und L. Binder zur

M s ] Fixierung. Gripper™-Sohle. Eingefasste Nihte. Kat. T IC 458 B WH 0B
1 MD: 29,8 em (12 Zoll) fiir Herrengrofie UK 6 1/2/EU 39,5

= = LG: 35,6 cm (14 Zoll) fiir Herrengrofe UK 13 1/2/EU 48,5

DuPont” Tyvek’ IsoClean’ Kapuze mit Gummizug

-Modell IC 668 B Option OB (lose verpackr)

Kapuze erhiltlich in Weiff, Einheitsgrofe. Eingefasste Kat. I IC668 B WH 0B
Nihte. Eingefasste Kapuzenéffnung. Grofie

Gesichtsoffnung. Einstellbare Binder mit Schlaufen.

DuPont” Tyvek’ IsoClean’ Haube - Modell IC 729 S
Option 0B (lose verpackt)

Haube erhiltlich in Weif, Einheitsgrofie. Herkémmliche
Nihte. Kopfband mit Gummizug. Durchmesser: 54 cm.

Kat. I IC729S WH OB

DuPont™ Sierra™ Maske - Modell ML 7360 Option BH

e o Y Maske erhiltlich in Weif, EinheitsgrofSe. Eingefasste
| Tyvek’ Bander. Gefaltete AufSenschicht aus Kunstfaser.
Nasenstiick aus Metall.

N/A ML 7360 WH BH

N/A - Nicht anwendbar.

DuPont™ Tyvek® IsoClean®



VERARBEITUNGS- UND VERPACKUNGSOPTIONEN

VERARBEITUNGSOPTIONEN

UNTER REINRAUMBEDINGUNGEN
VERARBEITET UND STERIL

Unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile
Kleidung (Optionscodes MS, DS oder CS): Die Kleidung
wird speziell verarbeitet, um die Partikelabgabe zu
minimieren, anschliefend fiir einfacheres steriles

Anzichen zusammcngclcgt und in einem Reinraum der

ISO-Klasse 4 verpacke.

Die Artikel werden in der entsprechenden Menge in einem
Karton in zwei Polyethylen-Innenbeutel verpacke. Die
Sterilitit wird durch Gammabestrahlung gewihrleistet.
Die Bestrahlungsdosis wird nach ISO 11137 fiir einen
SAL-Wert (Sterilititssicherheitsniveau) von 10°¢ validiert.

STERIL

Steril (Optionscode 0S): Die Kleidung wird fiir einfacheres
steriles Anlegen zusammengelegt und einzeln verpackt.

VERPACKUNGSOPTIONEN

STERILVERPACKUNGSPROZESS FUR OPTION DS

Die Artikel werden in der entsprechenden Menge in cinen
Karton in zwei Polyethylen-Innenbeutel verpackt. Mchrere
sterile Artikel werden zusammengelegt und in cinem
Reinraum der ISO-Klasse 5 einzeln verpackt. Die Sterilitit
wird durch Gammabestrahlung gewihrleistet. Die
Bestrahlungsdosis wird nach ISO 11137 fiir einen SAL-
Wert (Sterilititssicherheitsniveau) von 10 validiert.

NICHT STERIL
Lose verpackt (Optionscode 0B, 00 oder BH): Die Artikel

werden in der entsprechenden Menge in einem Karton in
zwei Polyethylen-Innenbeutel verpackt. IsoClean’ Kleidung
wird im Karton in einem Polyethylen-Innenbeutel cinzeln
verpackt. Hinweis: Einzelverpackung fiir Armstulpen,
Uberschuhe und -stiefel heiflt, dass jedes Paar seinen eigenen
versiegelten Beutel hat. Masken kdnnen Teilgruppen mit
einzeln verpackten Artikeln im Karton haben.

Die Kleidung ist in einem validierten Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt, das aus einem einfach

aufreifibaren, validierten inneren und dufleren Reinraumbeutel besteht. Die Artikel werden in der entsprechenden Menge

in einem Karton in zwei Polyethylen-Innenbeutel verpackt.

1. Der duflere Versandkarton wird sicher verschlossen. Auf
dem Karton befinden sich Produkretikett, Sterilisations
Indikator-Punkt, Chargennummer der vollstindig
riickverfolgbaren Charge und Sterilitatszertifikar.

b2

. Die mehrschichtige Innenverpackung weist zwei Poly-
ethylen-Schichten auf. Die duf8ere Schicht schiitzt vor
Staub und Kontamination, besonders wenn der duflere
Karton aussortiert wird. Eine chargenspezifische Kon-
formititsbescheinigung mit Sterilisierungspunktzeichen
wird zwischen die beiden Schichten gelegt. Die innere
Schicht ist verschlossen und ermdglicht die Beférderung
des Produkts in cine sauberere, reinere Umgebung

3. (3aund 3b) Jedes Kleidungsstiick ist in cinem

Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpacke,

das aus einem einfach aufreifibaren, validierten inneren
und dufleren Reinraumbeutel besteht. Das validierte
Vcrpackungssystcm mit dualem Barrieresystem dient
sowohl als zusatzliche Sterilititsrisikomanagement-
komponente als auch als wesentliches Element zur
Kontaminationsrisikovcrringcrung beim Transport

von Bekleidung in Reinraumbereiche.

4. Sterile Kleidung ist einheitlich zusammengelegt

und verpackt, um das sterile Anlegen zu erleichtern.
Riickverfolgbare Chargennummern sind auf jedem

cinzelnen sterilen Kleidungsstiick aufgedrucke.

Verarbeitungs-und verpackungsoptionen 11



STERILVERPACKUNGSPROZESS FUR OPTION MS

VERARBEITUNGS-UND VERPACKUNGSOPTIONEN

Die Artikel sind in einem validierten Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpacke, das aus einem einfach

aufreifbaren, validierten inneren und dufleren Reinraumbeutel besteht. Das Zubehor wird einzeln verpackt und

dann in Teilgruppen zusammen in einem dufleren Beutel verpackt. Die Artikel werden in der entsprechenden Menge

in einem Karton in zwei Polyethylen-Schichten verpacke. Siche safespeccleanroom.dupont.co.uk fiir die genauen

Verpackungskonfigurationsdetails.

1.

b2

Der duflere Versandkarton wird sicher verschlossen. Auf dem
Karton befinden sich Produktetikett, Sterilisations Indikator-
Punkt, Nummer der vollstandig riickverfolgbaren Charge und
Sterilitatszertifikat.

. Die mehrschichtige Innenverpackung weist zwei Polyethylen-

Schichten auf. Die dufSere Schicht schiitzt vor Staub und
Kontamination, besonders wenn der duflere Karton aussortiert
wird. Eine chargenspezifische Konformititsbescheinigung
mit Sterilisations Indikator-Punkt wird zwischen die beiden
Schichten gelegt. Dic innere Schicht ist verschlossen und
ermdglicht die Befrderung des Produkes in eine sauberere,

reinere Umgebung.

Verarbeitungs-und verpackungsoptionen

. (3a.und 3b.) Mchrere Artikel sind in cinem

Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt,

das aus einem einfach aufreilbaren, validierten inneren

und duferen Reinraumbeutel besteht. Das validierte
Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem dient sowohl
als zusitzliche Sterilititsrisikomanagementkomponente als
auch als wesentliches Element zur Kontaminationsrisikoverrin-

gerung beim Transport von Bekleidung in Reinraumbereiche.

. Sterile Artikel sind einheitlich zusammengelegt und verpacke,

um das sterile Anlegen zu erleichtern. Riickverfolgbare
Chargennummern sind auf jedem Tyvek®IsoClean
Zubehérartikel aufgedrucke.



HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Diese Informationen beruhen auf technischen Daten, die
DuPont fiir zuverlissig hilt. Wir behalten uns Anderungen
vor, sofern neue Erkenntnisse und Erfahrungen verfiigbar
werden. DuPont garantiert keine Ergebnisse und
iibernimmt keinerlei Verpflichtung oder Haftung im
Zusammenhang mit diesen Informationen. Es liegt in der
Verantwortung des Tragers, den Grad der Gefihrdung und
die erforderliche gecignete personliche Schutzausriistung
zu bestimmen. Diese Informationen sind fiir die Nutzung
durch Personen gedacht, die das entsprechende Fachwissen
besitzen, um cine Bewertung entsprechend ihrer eigenen
spezifischen Endnutzerbedingungen vorzunchmen, nach
cigenem Ermessen und auf eigenes Risiko. Jeder, der diese
Informationen nutzen méchte, sollte zunichst priifen,

ob die ausgewihlte Schutzkleidung fiir den beabsichtigten
Einsatz geeignet ist. Der Endverbraucher sollte die
Schutzkleidung nicht mehr nutzen, wenn der Stoff
gerissen oder abgenutzt ist oder Lcher aufweist, um
mdglichen Kontakt mit Chemikalien zu vermeiden.

Die Nutzungsbedingungen liegen aufferhalb unseres
Einflussbereichs, daher bieten wir weder ausdriickliche
noch stillschweigende Garantien, insbesondere keine
Garantien fiir Gebrauchstauglichkeit oder Tauglichkeit
fiir einen bestimmten Zweck, und iibernehmen keine
Haftung in Zusammenhang mit jeglicher Nutzung

dieser Informationen. Diese Informationen stellen keine
Gewihrung einer Lizenz oder Empfehlung zur Verletzung
von Patentrechten oder technischen Informationen von
DuPont oder anderer Personen im Zusammcnhang mit
dem Material und seiner Nutzung dar. DuPont behilt sich
das Recht der Vornahme geringfiigiger Anderungen an den
in diesem Katalog aufgelisteten Produkten vor.

LATEX-HINWEISE: Seit dem 1. Januar 2006 wird

in den DuPont-Produktionsvorgaben die Verwendung
von Naturkautschuklatex enthaltenden Komponenten
bei der Herstellung von DuPont™ Tyvek” IsoClean” und
Sierra” Kleidung ausgeschlossen. Wenn wihrend der
Nutzung von DuPont-Produkten bei einem Nutzer
allergische Reaktionen auftreten, sollte dieser die

Nutzung dieser Produkte unverziiglich cinstellen.

Die DuPont-Produktionsvorgaben fiir Gripper™ Sohle
schliefen die Verwendung von Latex aus. Dennoch
kann DuPont nicht garantieren, dass diese Uberschuhe
oder -sticfel latexfrei sind. Wenn wihrend der Nutzung
von DuPont-Produkten bei einem Nutzer allergische
Reaktionen auftreten, sollte dieser die Nutzung dieser
Produkte unverziiglich einstellen. Der Vorfall sollte auch
DuPont gemeldet werden.

SILIKON-HINWEISE: In der Vergangenheit hat
DuPont festgestellt, dass Fiden und Reiflverschliisse

die bedeutendste Quelle fiir Silikondlkontamination bei
Kleidung sein konnen. DuPont schreibt vor, dass in Tyvek”
IsoClean’ Kleidung verwendete Fiden und Reif8verschliisse
ohne Verwendung von Silikonsl hergestellt werden.
Dennoch kann DuPont nicht garantieren, dass diese
Kleidung silikonslfrei ist. Wenn Endnutzer Bedenken
hinsichtlich der Kontamination mit Silikonsl oder

einem anderen Kontaminationsstoff haben, ist die beste
Vorgehensweise, eingehende Materialien, einschlielich
Kleidung, auf diese Kontaminationsstoffe zu iiberpriifen.

DuPont-Kleidung und -Zubehér fiir Reinraumumgebungen
sind nicht lammbestindig und diirfen nicht in der

Nihe von Wirmequellen, Flammen, Funken oder in
potenziell feuergefahrdeten oder explosionsgefahrdeten
Umgebungen getragen werden. Kleidung aus Tyvek” sollte
rutschhemmende oder rutschfeste Materialien auf der
auferen Stiefelfliche bzw. Uberschuhen oder anderen
Bekleidungsoberflichen in Umgebungen mit Rutschgefahr

aufweisen.

Haftungsausschluss 13
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Weitere Informationen finden
Sie auf www.ipp.dupont.com




Tyvek.IsoClean

DuPont™ SafeSPEC™ — REINRAUMUMGEBUNGEN

Tyvek® IsoClean® Tyvek® IsoClean® Tyvek® IsoClean®
Schutzanzug Haube Riickenschlusskittel

?

n D ~
sEaey

DuPont™ SafeSPEC™ ! g

Brauchen Sie Hilfe bei der Suche und Auswahl von Schutzkleidung
fiir lhren Reinraum?
Besuchen Sie DuPont™ SafeSPEC™- REINRAUMUMGEBUNGEN

Suchen und vergleichen Sie Produkee nach Marke, Design oder Zertifizierung mit direkcem Zugriff auf alle relevanten
Informationen einschliefllich Permeationsdaten.

www.safespeccleanroom.dupont.co.uk

DuPont Personal Protection

DuPont de Nemours (Luxembourg) S.ar.l.
Contern - L-2984 Luxembourg
Kundendienst

Tel.: +352 3666 5111 Fax: +352 3666 5071
E-mail: garments.curope@dupont.com
www.ipp.dupont.com

Das ovale DuPont-Logo, DuPont™, The miracles of science™ und alle mit cinem * oder TM verschenen Produkte sind Marken bzw. cingetragene
Marken von E. I. du Pont de Nemours and Company oder ihren verbundenen Unternchmen.
Copyright © DuPont 2016. Alle Rechte vorbehalten. Katalog Edition 05/2016. L-30008-2.



