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Qualitat, Tragekomfort, Haltbarkeit und Kontaminationskontrolle

far lhren Reinraum

Seit Gber 200 Jahren setzt DuPont die Wissenschaft

fUr nachhaltige Problemldsungen ein, die fir Menschen
allerorts das Leben besser, sicherer und gesiinder
machen. Einer der Bereiche, in denen Sicherheit und
Gesundheit von entscheidender Bedeutung ist, sind
Reinrdume und Reinraumumgebungen.

DuPont versteht |hr Bedurfnis, Alles zur
Produktionsverbesserung und Risikoverringerung

in Ihrer Reinraumumgebung zu tun. Das
Reinraumumgebungssortiment von DuPont bietet eine
umfassende Auswahl an Einweg-Reinraumschutzanzigen
und -zubehor speziell zur Verwendung in Bereichen

der pharmazeutischen Produktion, Medizintechnik,
Biotechnologie und Elektronik, die hohe Standards fir
Partikel- und mikrobiologische Kontaminationskontrolle
erfordern.

«DUPONT

Tyvek | oo

DuPont™ Tyvek® Kleidung wird in der Tat schon

seit langer Zeit in Reinraumen eingesetzt, da sie eine
ausgezeichnete Barriere gegen Partikel, Mikroorganismen
und unbedenkliche Flussigkeiten darstellt. Sie bietet

die ideale Kombination aus Schutz, Haltbarkeit,
Tragekomfort und Kontaminationskontrolle. Sie ist in
vielen Varianten fir unterschiedliche Reinraum- und
Reinraumumgebungsanwendungen erhaltlich und

ist so verpackt und zertifiziert, dass die europaischen
Marktanforderungen erfillt werden.

Die DuPont Produktreihe fir Reinraumumgebungen
bietet eine breite Palette an erprobten Lésungen zum
Schutz Ihrer Reinraumumgebung.

Weitere Informationen finden Sie unter
tyvek.de/isoclean
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DuPont™ Tyvek® Anzugmaterial

Die leistungsstarkste Kleidung unserer Produktreihe

ist aus DuPont™ Tyvek®, was seit Gber 20 Jahren zur
Fertigung von Reinraum-Schutzanzigen hochster
Qualitat 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® bietet die ideale Kombination aus Schutz,
Haltbarkeit, Tragekomfort und Kontaminationskontrolle.
Tyvek® wirkt als atmungsaktive Barriere gegen
Partikel und Bakterien.

Tyvek® ist abweisend gegeniliber wasserigen
Flussigkeiten und Flissigaerosolen.

Tyvek® ist inharent fusselarm und verschleilBresistent.
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DuPont-Qualitatssysteme fir Reinraum-Schutzanziige

DuPonts Einweg-Schutzanziige fiir Reinraumumgebungen erfiillen die folgenden Qualititsnormen:

v DuPonts Reinraumumgebungs-Qualitdtsmanagement-
System erflllt ISO 9001:2008.

v DuPont™ Tyvek® IsoClean® sterile Kleidung hat ein
Sterilitdtssicherheitsniveau (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
Qualitatsnorm 13485 arbeitet und die Anforderungen
von ANSI/AAMI/ISO 11137 erfllt.

v Ein Sterilitatszertifikat und eine Konformitats-
bescheinigung werden jeder Lieferung von steriler
Tyvek® IsoClean® Einwegkleidung beigelegt.

v Vierteljahrlich werden Dosierungstberprifungen
durchgefihrt, um die Dosisvalidierung zu erhalten.

2 Einfuhrung

v Kunden werden eingeladen, unsere Fertigungs-
und Sterilisierungseinrichtungen zu Gberprifen.

v Qualitdtsdokumentation ist frei verfigbar und akkurat,
erflllt damit die Kundenanforderungen.

v Chargenrickverfolgung wird gewahrleistet wahrend der
Herstellung, Verarbeitung und Sterilisierung der Kleidung.

v/ Alle sterilen Produkte von DuPont™ Tyvek® IsoClean®
sind in validierten, versiegelten Reinraumbeuteln
verpackt. Bestimmte Modelle sind in einem validierten
Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem
verpackt, das aus einem einfach aufrei3baren,
validierten inneren und duBeren Reinraumbeutel
besteht. Das System dient sowohl als zusatzliche
Sterilitatsrisikomanagementkomponente als auch als
wesentliches Element zur Kontaminationsrisikoverrin-
gerung beim Transport von Bekleidung in Reinbereiche.

Einfihrung

CE-zertifizierte Einwegkleidung von DuPont

Unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Reinraum-Schutzanzige von DuPont fir die einmalige
Verwendung bieten bedeutende Vorteile in den anspruchsvollen Reinraumumgebungen von heute, einschlieBlich:

v Qualitat - Einweg-Schutzanzige erfahren keinerlei
Beanstandung durch mehrfaches Tragen, Reinigen und
Sterilisieren, sodass Gewebebarriere und Starke
einheitlich und vorhersehbar sind. Reinraumumge-
bungskleidung von DuPont hilft auch das Kreuzkon-
taminationsrisiko auf ein Minimum zu senken, da die
Verarbeitung unter Reinraumbedingungen und die
Verpackung in einer Einrichtung erfolgen, die nur
neue Kleidung verarbeitet.

v Flexibilitat - das DuPont-Einweg-Bekleidungspro-
gramm ermoglicht Ihnen nur die Mengen zu bestellen,
die Sie zur Nutzung einplanen, was Flexibilitat bringt,
da sich Ihre Bedurfnisse andern.

v/ Kostenkontrolle - Einwegkleidung hilft beim Ausschalten
von Budget-Ungewissheiten im Zusammenhang mit
Kleidungsreparatur, -beschadigung und -verlust,
wodurch Sie die Ausgaben besser kalkulieren kénnen.

Kategorie lll fiir Chemikalienschutzkleidung

Die DuPont™ Tyvek® IsoClean® Schutzkleidung wurde
entwickelt und produziert, um die die europadischen
Normen fir Chemikalienschutzkleidung Typ 5 und 6
zu erfillen. Sie verfiigt Uber eine CE-Zertifizierung als
PSA Kategorie Il entsprechend der PSA-Verordnung (EU)
2016/425. Das ausgewdhlte DuPont™ Tyvek® IsoClean®
Zubehor (unter Reinraumbedingungen verarbeitet
und sterilisiert (Optionscode MS) und eine grof3e
Auswahl an nicht sterilen, "einfach verpackten"
Artikeln) besitzt die Zertifizierung als PSA Kategorie

| und die CE-Kennzeichnung. Die CE-Zertifizierung

und die entsprechenden zertifizierten Prifungen der
Materialeigenschaften wurden nach der Verarbeitung
unter Reinraumbedingungen und der Sterilisierung
durchgeflhrt.

Zum Gewahren der CE-Kennzeichnung muss
Chemikalienschutzkleidung:

v/ die Mindestanforderungen der entsprechenden-
Produktnorm auch hinsichtlich der folgenden
Anforderungen erfillen:

- physikalische Eigenschaften von Material und
Nahten,
- chemische und Partikelschutzbarriereeigenschaften
des Materials und der gesamten Kleidung,
- Schutzkleidungspassform und -etikett;
v ein giltiges EG-Typ-Prifungszertifikat haben (das
"CE-Zertifikat") von offiziellen Zertifizierungsstelle;
v einen Vertrag/ein Zertifikat fir eine gUltige
Uberwachung der Qualitdtssicherung (mit) einer
Zertifizierungsstelle haben.

Tyvek® IsoClean® Kleidung hat Zertifikate Gber das
Bestehen von Prifungen fir die ErfGllung von Typ 5
(Schutzkleidung gegen luftgetragene feste Partikel) und
Typ 6 (eingeschrankte Schutzleistung gegen flissige
Chemikalien). AuBerdem ist sie zertifiziert fir den Schutz
gegen Infektionserreger (EN 14126) und erflllt 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.
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Bekleidungswahlleitfaden fir Reinraumumgebungen

Wenn es um Tatigkeiten in vielen unterschiedlichen

kontrollierten Umgebungen geht,

steht

Anforderungsbeschreibern eine grofe Auswahl von
Produktoptionen zur Verfigung. Sich Klarheit darGber
zu verschaffen, welche Option am besten zu einer
bestimmten Umgebung passt, ist nicht immer einfach.
DuPont hat versucht, die Wahl etwas zu erleichtern,
indem eine vollstandige Liste der Produkte und
Informationen erstellt wurde, um Beschaffer bei ihrem

Tabelle 1. Materialleistungsmerkmale.

Auswahlprozess zu unterstUtzen. Zur bestmdglichen
Nutzung lIhres Reinraumanzugs ist es erforderlich zu
verstehen, wo jedes Produkt eingesetzt werden kann.
Um eine schneller Ubersicht Giber unsere Produkte und
ihre Einsatzmaoglichkeiten zu bieten, haben wir den
einfachen Leitfaden unten entwickelt. Unser Ziel ist das
Anbieten des passenden DuPont-Produkts, das fiir eine
bestimmte Umgebung oder Gefahr geeignet ist.

lose verpackt

. . Barriere gegen Elektro- .
. - A . ; Partikelabgab .
Material erE;Ttrll'lch Fl;aa:'trl'ter:e ungefihrliche Tragekomfort| Haltbarkeit {taf'sfhe ) u: p Is:uzegieiet Vorziige
! ! Fliissigkeiten Ableitfshigkeit t
DuPont” Tyvek® IsoClean® a
flash-gesponnenes -
hochdichtes Polyethylen, Optionscode ' D D ' .
. . CS, MS und
unter Reinraumbedingungen DS
verarbeitet und steril Ideale
- ® o Kombination
DuPont™ Tyvek® IsoClean "

; Ja, steriler aus Schutz,
flash-gesponnenes Optionscode . D D . . D Haltbarkeit,
hochdichtes 0S und
Polyethylen, steril Sauberkeit
DuPont™ Tyvek® IsoClean® Nein
flash-gesponnenes !
hochdichtes Polyethylen, ggtLIf:LSBOBdES . D D . . D

Tabelle 2. Wahlleitfaden fir Reinraum-Schutzanzige und -Zubehor.,

DuPont™ Tyvek® IsoClean®

Umgebungen/Gefahren

Unter Reinraumbed-

ingungen verarbeitet Steril ik Siarll
und steril (Optionscode (OpierEced s
(Optionscodes 0S) P

CS, MS und DS)

00 und OB)

Lose verpackt,

Uberlegungen

GMP A und B, ISO 4/5, CLASS
10/100 Reinraumumgebungen*

D)

Tyvek® IsoClean” sterile Kleidung bietet hervorragende
Sauberkeit, Schutzbarriere und sehr guten SAL-Wert.

GMP Cund D, ISO 7/9,
CLASS 10.000/100.000
Reinraumumgebungen*

Reinraumklassen

Tyvek® hat eine inharente Schutzbarriere, ist

langlebig und fusselarm. Verarbeitung unter
Reinraumbedingungen und eingefasste Nahte sollten fur
kritischere Umgebungen in Erwdgung gezogen werden.

Ungefdhrliche Trockenpartikel

Tyvek® hat eine inhdrente Schutzbarriere gegen kleine
Partikel. Kleidung mit eingefassten Nahten bietet einen
hoéheren Schutzgrad als Kleidung mit herkdémmlichen Nahten.

Gefdhrliche Pulver Hinweis:
Reinraumumgebungskleidung von
DuPont sollte nicht in potenziell
explosionsgefdhrdeten oder
feuergefdhrdeten eingesetzt werden.

Verwenden Sie bei der Arbeit mit gefdhrlichen Pulvern
Kleidung mit eingefassten Nahten.

Gefahrliche Flussigkeitsspritzer
Beispiele: organische
Lésungsmittel, Atzmittel

]
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FUr den Schutz vor Flussigkeits- und Dampfen
verweisen wir auf unsere Tychem® Produktreihe.

Lichtbogen, Industriebrandgefahr,
Schweil3en

Nicht verwenden

Fur flammenbestandige Bekleidung verweisen wir
auf Nomex®. Reinraumumgebungskleidung eignet
sich nicht fir Brandbekdmpfungsarbeiten und auch
nicht zum Schutz vor heil3en Flissigkeiten, Dampf,
geschmolzenen Metallen, beim Schweil3en, vor
Lichtbogen oder Warmestrahlung.

—+

Storende elektrostatische Aufladung.

Vergleich im DuPont-Sortiment: . Am besten D Gut

Antistatische Leistung kann bei sterilen Produkten geringer ausfallen. Barriereeigenschaften kdnnen durch Nutzung beeintrachtigt werden.

*

(Leer) Nicht empfohlen

Tyvek® IsoClean® (Optionscodes CS, DS und MS) Schutzkleidung wird am haufigsten fir die Verwendung in GMP A-D, ISO-Klassen 5-8 in Erwagung gezogen. Allerdings

kann je nach den Anforderungen einer bestimmten Anwendung auch die Verwendung in den ISO-Klassen 4 und 9 erwogen werden. In allen Fallen hdngt die Wahl der
Schutzkleidung von einer Bewertung ab, u. a. von Merkmalen, Schutzkleidungsdesign und -verarbeitung, sowie von den Anforderungen einer konkreten Anwendung. Unter
Reinraumbedingungen verarbeitete Kleidung mit eingefassten Nahten bietet die hdchste Kontaminationskontrolle und sollte in kritischeren Anwendungen verwendet
werden. Sterile Kleidung ist erhaltlich, falls erforderlich. Es liegt in der Verantwortung des Tragers, die geeignete Kleidung fur eine bestimmte Anwendung zu bestimmen.

4 Einfuhrung
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Zum Verstandnis der Reinraumklassifizierungen

In den letzten Jahren gab es einen zunehmenden
Trend zum Ubergang vom zuvor verwendeten
Klassifizierungssystem hin zu den ISO-
Klassifizierungssystemen der ISO 14644-1 (siehe 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 (siehe Tabelle 4).

Die EU-GMP-Richtlinien sind strenger als andere und
fordern Reinrdume, welche die Anzahl an Partikeln im
Betriebszustand (wahrend des Fertigungsprozesses)
und im Ruhezustand (wenn der Fertigungsprozess
nicht durchgefthrt wird, aber das Raumluftklimagerat
eingeschaltet ist) einhalten. Viele internationale
Unternehmen wahlten die Verwendung dieses
Klassifizierungssystems. Diese Systeme werden alle
fir die Verwendung akzeptiert.

Tabelle 3. ISO 14644-1 Klassifizierung der Luftreinheit fir Reinrdume und Reinraumbereiche (maximale Partikel/m?* Luft).

1SO Englisghe
Klassifizierung 01 pum 0.2 pm 0.3 ym 0.5 pm 1.0 um 5.0 ym Sl ehemalige
FED-STD-209E
ISO-Klasse 1 10 2
ISO-Klasse 2 100 24 10 4
ISO-Klasse 3 1000 237 102 35 8 M 15 1
ISO-Klasse 4 10000 2370 1020 352 83 M 2.5 10
ISO-Klasse 5 100000 23700 10200 3520 832 29 M 35 100
ISO-Klasse 6 1000000 237000 102000 35200 8320 293 M 45 1000
ISO-Klasse 7 352000 83200 2930 M55 10000
ISO-Klasse 8 3520000 832000 29300 M 6.5 100000
ISO-Klasse 9 35200000 | 8320000 293000

Quelle: ISO 14644-1

Tabelle 4. GMP-Klassen - EU-Klassifikation.

Maximale Partikelzahl/m?

Klasse Im Im Im Im
Ruhezustand | Ruhezustand | Betriebszustand | Betriebszustand
0.5 pum 5pm 0.5 pum 5pum
Klasse A 3.520 20 3.520 20
Klasse B 3.520 29 352.000 2.900
Klasse C 352.000 2900 3.520.000 29.000
Klasse D 3.520.000 29.000 Nicht festgelegt | Nicht festgelegt

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

Einfuhrung



DuPont” Tyvek® IsoClean® Sortiment DuPont™ Tyvek® IsoClean® Sortiment

unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Kleidung unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Kleidung

und Zubehorprodukte und Zubehorprodukte

Als eines der beliebtesten Produkte im Reinraumumge- und in einem zertifizierten Reinraum der ISO-Klasse 4 oo ~/ SAL
bungssortiment von DuPont bieten die unter verpackt. Die Sterilitat wird durch Gammabestrahlung
Reinraumbedingungen verarbeiteten und sterilen gewadhrleistet. Die Bestrahlungsdosis wird nach I1SO 11137

Einweg-Schutzanziige von DuPont™ Tyvek® [soClean® fur einen SAL-Wert (Sterilitdtssicherheitsniveau) von 106 Kategorie Il TYP5-B TYP&-B EE‘[;SZ:'ZZ* EN 14126 IS0 m37
eine ideale Kombination aus Schutz, Haltbarkeit und validiert. Tyvek® IsoClean® Kleidung ist in einer grof3en

Tragekomfort. DarGber hinaus werden sie speziell Vielfalt von Ausfiihrungen wie Anzligen, Kapuzen oder

verarbeitet, um die Partikelabgabe zu minimieren, Uberstiefeln erhaltlich.

anschlieBend fur das sterile Anziehen zusammengelegt

Kleidung fiir GMP A&B (ISO 4/5, CLASS 10/100) Reinraumumgebungen Anzug ohne Kapuze

Modell IC 183 B Option DS

Kapuze

Vorteile

Tyvek® IsoClean®
Modell IC 668 B - Option MS

SAL-Wert (Sterilitatssicherheitsniveau) von 107 (I1SO 11137)
validiertes Verpackungssystem mit dualem
Barrieresystem (Option DS) fir Kontaminationskontrolle
und Sterilitatsrisikomanagement

Verpackung in einem nach ISO-Klasse 4 zertifizierten
Reinraum

innenliegende, mit Kleidungsmaterial eingefasste
Nahte fUr erhéhte Schutzwirkung im Nahtbereich

und geringeres Potenzial fir ein Eindringen von
Flussigkeiten und Partikel.

Maske

DuPont™ Sierra™
Modell ML 7360 - Option 0S

Eigenschaften

Anzug ohne Kapuze mit eingefasstem Ausschnitt. Unter
Reinraumbedingungen verarbeitet und gammasterilisiert.
Eingefasste Ndhte (innenliegende). Tyvek®-beschichtete
elastische Daumenschlaufen. Verdeckte Gummizige an
Arm- und Beinenden. ReilBverschluss vorne mit Reil3ver-
schlussblende.

B ¢

L N

Anzug ohne Kapuze
Anwendungen

Typische Anwendungsbereiche fur Kleidung und Zubehér
aus unter Reinraumbedingungen verarbeitetem und sterilem
Tyvek® IsoClean® sind in der Regel Reinrdume in den
Branchen Biotechnologie, Pharmazeutik, medizintechnis-
che Gerateherstellung, Lebensmittelherstellung, Kosmetik
sowie in anderen kritischen oder Reinraumumgebungen.

Tyvek® IsoClean®
Modell IC 183 B - Option DS

Uberstiefel

Tyvek® IsoClean®

Modell IC 458 B - Option MS Referenz: Modell IC 183 B Option DS

Farbe: Weil3: IC183 B WH DS
Grosse: SM bis 3XL

— = * Schitzt nicht vor ionisierender Strahlung.
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DuPont” Tyvek® IsoClean® Sortiment DuPont™ Tyvek® IsoClean® Sortiment

unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile Kleidung nicht steriles (lose verpacktes) Zubehor
und Zubehorprodukte
Produktbeschreib Kat . Ref DuPont™ Tyvek® IsoClean® nicht steriles (lose Reinraumumgebung hergestellt. AuBerdem sind diese
roduxtbeschrelbung ategorie ererenz verpacktes) Zubehor zum einmaligen Gebrauch bietet Produkte auBergewdhnlich fusselarm und haben
DuPont™ Tyvek® IsoClean® Laborkittel mit eingefasstem Ausschnitt - eine ideale Kombination aus Schutz, Haltbarkeit und hohe Partikelbarriereeigenschaften. Tyvek® IsoClean®
rn(:jd:tlé:i(i)zm B Option MS (unter Reinraumbedingungen verarbeitet Tragekomfort fir weniger anspruchsvolle Umgebungen. nicht steriles Zubehor ist in einer groBen Vielfalt
o ® , . . . .
Kittel erhaltlich in Weils, GréBen SM bis 3XL. Eingefasste Nshte. Kat. | IC 270 B WH MS Tyvek "IsoClean '(Opt|onscod<'es 0B, 00) Kleldung und von Ausfuhrunggn wie Kapuzen, Kitteln, Hangn,
Abgedeckte Gummiziige an Armeln. Druckknopfverschluss vorne Zubehor wurde nicht unter Reinraumbedingungen Uberschuhen/-stiefeln und Armstulpen erhaltlich.
zum einfachen Anlegen und Ablegen. In validiertem Verpackungssystem verarbeitet oder gammasterilisiert, aber in einer
mit dualem Barrieresystem verpackt (doppelt verpackt).
{ DuPont™ Tyvek® IsoClean® Armstulpe - Modell IC 501 B Option MS Kleidung fir GMP C&D (ISO 7/8, CLASS 10.000/100.000) Reinraumumgebungen
4 (unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril) Kat Il
\ Armstulpe erhaltlich in WeiB, EinheitsgréRe. Eingefasste Néhte. PB t6]* IC501B WH MS
~ - Verdeckte Gummizige an Handgelenk und Oberarm. In validiertem
& Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt (doppelt verpackt).

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Uberstiefel - Modell IC 458 B Option MS
(unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

Uberstiefel erhaltlich in WeiR, GréBen SM bis XL. Eingefasste Nahte.

Bein6ffnung mit eingefasstem Gummizug. Knéchelbander.
2 4 Rutschhemmende Gripper™-Sohle. Hohe: 45,7 cm (18 Zoll).
P | In validiertem Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem Kat. ||i IC 458 B WH MS
verpackt (doppelt verpackt). PB [6]

N SM: 25,4 cm (10 Zoll) fir HerrengrofRe UK 4 1/2/EU 37

- o MD: 30,5 cm (12 Zoll) fir HerrengréBe UK 6 1/2/EU 39,5
LG: 35,6 cm (14 Zoll) fir HerrengréBe UK 13 1/2/EU 48,5
XL: 40,6 cm (16 Zoll) fur Herrengrée UK 18 1/2/EU 53

Haube

Tyvek® IsoClean®
Modell IC 729 S - Option 00

Armstulpe
Tyvek® IsoClean®
Modell IC 501 B - Option 00

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Kapuze mit Gummizug - Modell IC 668 B

Option MS (unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

Kapuze erhaltlich in Weil3, Einheitsgroe. Eingefasste Nahte. Kat. Il IC 668 B WH MS
Eingefasste Kapuzenoffnung. Gro3e Gesichtséffnung. Einstellbare PB [6]*

Gummizige mit Schlaufen. In validiertem Verpackungssystem mit

dualem Barrieresystem verpackt (doppelt verpackt).

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Kapuze und Maske - Modell IC 982 B
- Option MS (unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

= KAPUZE: Eingefasste, innenliegende Nahte. Eingefasste Kopfoffnung. Kat | IC 982 B WH MS
N Einstellbare Gummizige mit Schlaufen. MASKE: Gefaltete AufRenschicht ot
aus Polyethylen. 175 cm breit. Steril. Blau. Artikel in validiertem Ver-
packungssystemn mit dualem Barrieresystem verpackt (doppelt verpackt).

Rickenschlusskittel

Tyvek® IsoClean®
Modell IC 702 S - Option 00

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

(unter Reinraumbedingungen verarbeitet und steril)

Haube erhalt lich in WeiB, EinheitsgroRe. Kopfband mit Gummizug. Kat.l  1C729 S WH MS
In validiertem Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt

(doppelt verpackt).

Uberschuhe
Tyvek® IsoClean®
Modell IC 451S - Option 00

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

-3 Maske erhaltlich in WeiB, EinheitsgroBe. Eingefasste Tyvek® Bander. N/A ML 7360 WH 0S
L ‘f Gefaltete AuRenschicht aus Viskose. Nasenstlick aus Metall.

N/A - Nicht anwendbar.
* Teilkérperschutz, Kategorie ll1.
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DuPont™ Tyvek® IsoClean” Sortiment

nicht steriles (lose verpacktes) Zubehor

Produktbeschreibung

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Laborkittel mit eingefasstem
Ausschnitt - Modell IC 270 B Option OB (lose verpackt)
Kittel erhaltlich in Weil3, GroRen SM bis 3XL.
Eingefasste Nahte. Abgedeckte Gummizige an
Armeln. Druckknopfverschluss vorne zum einfachen
Anlegen und Ablegen.

Kategorie

Kat. Il
PB [6]*

Referenz

IC270 B WH 0B

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Riickenschlusskittel

- Modell IC 702 S Option 00 (lose verpackt)

Kittel erhaltlich in WeiR, GroRen SM/MD und LG/2XL.
Herkdmmliche Nahte. Eingefasster Ausschnitt

mit Bandern. Strickblindchen. Taillenbander.

Kat. I
PB [6]

IC702S WH 00

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Armstulpe

- Modell IC 501 B Option 00 (lose verpackt)
Armstulpe erhaltlich in Weil}, Einheitsgrolie.
Eingefasste Nahte. Abgedeckter Gummizug
an beiden Enden. Lange: 45 cm.

Kat. Ill
PB [6]*

IC501B WH 00

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Uberschuhe

- Modell IC 451 S WH Option 00 (lose verpackt)
Uberschuhe erhéltlich in WeiB, GréRen MD und LG.
Bander zur Fixierung. Gripper™-Sohle. Steppnahte.
MD: 29,8 cm (11,75 Zoll) fir HerrengroBe UK 6 1/2/EU 39,5
LG: 35,6 cm (14 Zoll) fir HerrengréBe UK 12 1/2/EU 47

Kat. Ill
PB [6]*

IC451S WH 00

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Uberstiefel
- Modell IC 458 B WH Option 00 (lose verpackt)

Uberstiefel erhltlich in WeiR, GréRen MD und LG.
Bander zur Fixierung. Gripper™-Sohle.
Eingefasste Nahte.

MD: 29,8 cm (12 Zoll) fir HerrengrofRe UK 6 1/2/EU 39,5
LG: 35,6 cm (14 Zoll) fir HerrengréBe UK 13 1/2/EU 48,5

Kat. Il
PB [6]*

IC 458 B WH 00

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Kapuze mit Gummizug
- Modell IC 668 B Option 00 (lose verpackt)
Kapuze erhaltlich in WeiB, Einheitsgroe. Eingefasste

Nahte. Eingefasste Kapuzenoffnung. GrofRRe
Gesichtsoffnung. Einstellbare Bander mit Schlaufen.

Kat. [l
PB [6]*

IC 668 B WH 00

DuPont™ Tyvek® IsoClean® Haube
- Modell IC 729 S Option 00 (lose verpackt)

Haube erhaltlich in Weil3, EinheitsgrofRe.
Herkdmmliche Nahte. Kopfband mit Gummizug.
Durchmesser: 54 cm.

Kat. I
PB [6]*

IC729 S WH 00

DuPont™ Sierra™ Maske
- Modell ML 7360 Option BH

Maske erhaltlich in Weil3, Einheitsgroe.
Eingefasste Tyvek® Bander. Gefaltete Auf3enschicht
aus Kunstfaser. Nasenstick aus Metall.

N/A

ML 7360 WH BH

N/A - Nicht anwendbar.
* Teilkdrperschutz, Kategorie llI.
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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, anschlieBend fir einfacheres steriles
Anziehen zusammengelegt und in einem Reinraum
der ISO-Klasse 4 verpackt. Die Artikel werden in der
entsprechenden Menge in einem Karton in zwei
Polyethylen-Innenbeutel verpackt. Die Sterilitat wird
durch Gammabestrahlung gewdhrleistet. Die
Bestrahlungsdosis wird nach ISO 11137 fir einen SAL-
Wert (Sterilitdtssicherheitsniveau) von 10°° validiert.

Steril

Steril (Optionscode 0S): Die Kleidung wird fir
einfacheres steriles Anlegen zusammengelegt und
einzeln verpackt. Die Artikel werden in der

Verpackungsoptionen

Sterilverpackungsprozess fiir option DS

entsprechenden Menge in einen Karton in zwei
Polyethylen-Innenbeutel verpackt. Mehrere sterile
Artikel werden zusammengelegt und in einem Reinraum
der ISO-Klasse 5 einzeln verpackt. Die Sterilitat wird
durch Gammabestrahlung gewahrleistet. Die
Bestrahlungsdosis wird nach ISO 11137 fUr einen SAL-Wert
(Sterilitatssicherheitsniveau) von 10 validiert.

Nicht steril

Lose verpackt (Optionscode OB, 00 oder BH): Die Artikel
werden in der entsprechenden Menge in einem Karton in
zwei Polyethylen-Innenbeutel verpackt. Tyvek® IsoClean®
Kleidung wird im Karton in einem Polyethylen-
Innenbeutel einzeln verpackt. Hinweis: Einzelverpackung
fir Armstulpen, Uberschuhe und -stiefel heiflt, dass jedes
Paar seinen eigenen versiegelten Beutel hat. Masken
konnen Teilgruppen mit einzeln verpackten Artikeln im
Karton haben.

Die Kleidung ist in einem validierten Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt, das aus einem einfach
aufreiBBbaren, validierten inneren und duBBeren Reinraumbeutel besteht. Die Artikel werden in der entsprechenden
Menge in einem Karton in zwei Polyethylen-Innenbeutel verpackt.

1. Der dulRere Versandkarton wird sicher verschlossen.
Auf dem Karton befinden sich Produktetikett, Sterili-
sations Indikator-Punkt, Chargennummer der vollstan-
dig rickverfolgbaren Charge und Sterilitdtszertifikat.

2. Die mehrschichtige Innenverpackung weist zwei Poly-
ethylen-Schichten auf. Die duRere Schicht schitzt vor
Staub und Kontamination, besonders wenn der dulRere
Karton aussortiert wird. Eine chargenspezifische
Konformitatsbescheinigung mit Sterilisierungs-
punktzeichen wird zwischen die beiden Schichten
gelegt. Die innere Schicht ist verschlossen und
ermoglicht die Beférderung des Produkts in eine
sauberere, reinere Umgebung.

3. (3a und 3b) Jedes Kleidungsstiick ist in einemVerpack-
ungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt, das
aus einem einfach aufreilBbaren, validierten inneren
und duleren Reinraumbeutel besteht. Das validierte
Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem dient
sowohl als zusatzliche Sterilitatsrisikomanagement-
komponente als auch als wesentliches Element zur
Kontaminationsrisikoverringerung beim Transport von
Bekleidung in Reinraumbereiche.

4. Sterile Kleidung ist einheitlich zusammengelegt und
verpackt, um das sterile Anlegen zu erleichtern. Rick-
verfolgbare Chargennummern sind auf jedemeinzel-
nen sterilen Kleidungsstick aufgedruckt.

Verarbeitungs-und Verpackungsoptionen 1l



Verarbeitungs-und Verpackungsoptionen

Sterilverpackungsprozess fiir Option MS

Die Artikel sind in einem validierten Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt, das aus einem einfach
aufreiBbaren, validierten inneren und duBeren Reinraumbeutel besteht. Das Zubehoér wird einzeln verpackt und
dann in Teilgruppen zusammen in einem duBeren Beutel verpackt. Die Artikel werden in der entsprechenden Menge
in einem Karton in zwei Polyethylen-Schichten verpackt. Siehe safespec.dupont.de fiir die genauen

Verpackungskonfigurationsdetails.

1. Der dulBere Versandkarton wird sicher verschlossen.
Auf dem Karton befinden sich Produktetikett,
Sterilisations Indikator-Punkt, Nummer der vollstdndig
rickverfolgbaren Charge und Sterilitdtszertifikat.

2. Die mehrschichtige Innenverpackung weist zwei
Polyethylen-Schichten auf. Die duRere Schicht schitzt
vor Staub und Kontamination, besonders wenn der
dulere Karton aussortiert wird. Eine chargenspezi-
fische Konformitatsbescheinigung mit Sterilisations
Indikator-Punkt wird zwischen die beiden Schichten
gelegt. Die innere Schicht ist verschlossen und
ermoglicht die Beforderung des Produkts in eine
sauberere, reinere Umgebung.
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3. (3a und 3b) Mehrere Artikel sind in einem Ver-
packungssystem mit dualem Barrieresystem verpackt,
das aus einem einfach aufrei3baren, validierten in-
neren und dulBeren Reinraumbeutel besteht. Das vali-
dierte Verpackungssystem mit dualem Barrieresystem
dient sowohl als zusatzliche Sterilitatsrisikomanage-
mentkomponente als auch als wesentliches Element
zur Kontaminationsrisikoverringerung beim Transport
von Bekleidung in Reinraumbereiche.

Sterile Artikel sind einheitlich zusammengelegt
und verpackt, um das sterile Anlegen zu erleichtern.
Rickverfolgbare Chargennummern sind auf jedem
Tyvek® IsoClean® Zubehdrartikel aufgedruckt.

Haftungsausschluss

Diese Informationen beruhen auf technischen Daten,
die DuPont fur zuverlassig halt. Wir behalten uns
Anderungen vor, sofern neue Erkenntnisse und
Erfahrungen verfigbar werden. DuPont garantiert keine
Ergebnisse und Ubernimmt keinerlei Verpflichtung oder
Haftung im Zusammenhang mit diesen Informationen.
Es liegt in der Verantwortung des Tragers, den Grad

der Gefahrdung und die erforderliche geeignete
personliche Schutzausristung zu bestimmen. Diese
Informationen sind fir die Nutzung durch Personen
gedacht, die das entsprechende Fachwissen besitzen,
um eine Bewertung entsprechend ihrer eigenen
spezifischen Endnutzerbedingungen vorzunehmen,
nach eigenem Ermessen und auf eigenes Risiko. Jeder,
der diese Informationen nutzen mochte, sollte zunachst
prifen, ob die ausgewahlte Schutzkleidung fir den
beabsichtigten Einsatz geeignet ist. Der Endverbraucher
sollte die Schutzkleidung nicht mehr nutzen, wenn der
Stoff gerissen oder abgenutzt ist oder Locher aufweist,
um moglichen Kontakt mit Chemikalien zu vermeiden.
Die Nutzungsbedingungen liegen auBBerhalb unseres
Einflussbereichs, daher bieten wir weder ausdruckliche
noch stillschweigende Garantien, insbesondere keine
Garantien fir Gebrauchstauglichkeit oder Tauglichkeit
fUr einen bestimmten Zweck, und Ubernehmen keine
Haftung in Zusammenhang mit jeglicher Nutzung
dieser Informationen. Diese Informationen stellen

keine Gewahrung einer Lizenz oder Empfehlung

zur Verletzung von Patentrechten oder technischen
Informationen von DuPont oder anderer Personen im
Zusammenhang mit dem Material und seiner Nutzung
dar. DuPont behalt 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 wahrend der

Nutzung von DuPont-Produkten bei einem Nutzer
allergische Reaktionen auftreten, sollte dieser die
Nutzung dieser Produkte unverziglich einstellen.

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

SILIKON-HINWEISE: In der Vergangenheit hat DuPont
festgestellt, dass Faden und ReilBverschlisse die
bedeutendste Quelle fir Silikonélkontamination bei
Kleidung sein konnen. DuPont schreibt vor, dass in
Tyvek® IsoClean® Kleidung verwendete Faden und
ReilBverschlisse ohne Verwendung von Silikonél
hergestellt werden. Dennoch kann DuPont nicht
garantieren, dass diese Kleidung silikonolfrei ist. Wenn
Endnutzer Bedenken hinsichtlich der Kontamination
mit Silikonol oder einem anderen Kontaminationsstoff
haben, ist die beste Vorgehensweise, eingehende
Materialien, einschlief3lich Kleidung, auf diese
Kontaminationsstoffe zu Uberprifen.

DuPont-Kleidung und -Zubehér fir Reinraumumgebungen
sind nicht flammbestandig und dirfen nicht in der

Nahe von Warmequellen, Flammen, Funken oder in
potenziell feuergefdhrdeten oder explosionsgefdhrdeten
Umgebungen getragen werden. Kleidung aus Tyvek®
sollte rutschhemmende oder rutschfeste Materialien
auf der duBeren Stiefelfliche bzw. Uberschuhen oder
anderen Bekleidungsoberflachen in Umgebungen mit
Rutschgefahr aufweisen.
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DuPont™ SafeSPEC™ - Wir sind fir Sie da

Unser leistungsstarkes Web-Tool kann Ihnen bei
der Suche nach der richtigen DuPont-
| DUPUNT ’ ‘ ... Schutzkleidung fir Reinrdume helfen.

DuPont..SafeSPEC..
safespec.dupont.de

DuPont Personal Protection

DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a r.l. < DUPUNT'

Contern - -2984 Luxembourg

DuPont™, das DuPont-Oval-Logo sowie alle Produkte, sofern nicht anders angegeben, die mit ™, M oder ® gekennzeichnet sind, sind
Marken, Dienstleistungsmarken oder eingetragene Marken von Konzerngesellschaften der DuPont de Nemours, Inc. © 2019 DuPont.
Katalog Edition 09/2019. L-30008-DE.
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