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Reinraumkleidung,
die Ihnen ein gutes Gefihl gibt

DuPont weif}, dass Sie alles tun miissen, um das Kontaminationsrisiko
in Ihren kontrollierten Umgebungen zu verringern.

Einer der Bereiche, in denen Sicherheit und Gesundheit von grofRter
Bedeutung sind, sind Reinraume und kontrollierte Umgebungen. Das DuPont
Reinraumbekleidungsportfolio bietet eine umfassende Auswahl an Einweg-
Reinraumkleidung und Zubehor fur den Einsatz in den Bereichen Pharmazie,
Medizintechnik, Biotechnologie und Elektronik, die hohe Anforderungen an die
Kontrolle von Partikeln und mikrobiologischer Kontamination stellen.

DuPont™ Tyvek® Schutzanziige werden seit langem in Reinrdumen eingesetzt,
da sie eine hervorragende Barriere gegen Partikel, Mikroorganismen und
Flussigkeiten bieten. Sie bieten ein ideales Gleichgewicht aus Schutz,
Haltbarkeit, Komfort und Kontaminationskontrolle. Sie sind in vielen
Ausfihrungen fir unterschiedliche Anwendungen in Reinrdumen und
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kontrollierten Umgebungen erhaltlich und werden entsprechend den
lokalen Marktanforderungen verpackt und zertifiziert. Mit dem Angebot
von DuPont fir kontrollierte Umgebungen profitieren Sie von einer
breiten Palette an bewahrten, wissenschaftlich fundierten Losungen, die
zum Schutz lhrer Reinraumumgebung beitragen. In vielen Branchen, die
hohe Anforderungen an die Kontrolle von Partikeln und mikrobiologischer
Kontamination stellen, um die hdchste Qualitat der Endprodukte zu
gewadhrleisten, gibt es strenge Qualitatssicherungsverfahren, und der
Schutz muss in allen Prozessen gewadhrleistet sein. Das Bedienpersonal ist
die grolite Kontaminationsquelle in Reinrdumen. Bediener sind fir 75 %
aller Verunreinigungen verantwortlich - dies ist sowohl auf die Mitarbeiter
selbst als auch auf ihre Reinraumkleidung zurtckzufihren.

Die Kontamination des Bedienpersonals kann durch Schulung und
einwandfreie Hygiene verringert, aber nicht beseitigt werden. Es gibt nur eine
Moglichkeit zu verhindern, dass vom Bedienpersonal erzeugte Partikel den
Reinraum verunreinigen: die Verwendung von Reinraumkleidung. Sie ist die
einzige Barriere zwischen den Bedienern und der Produktionsumgebung. Im
Entwurf des Anhangs 1 der Leitlinien fir Good Manufacturing Practice (GMP)
von 2020 heil3t es, dass “Reinraumkleidung die vom Korper freigesetzten
Partikel zurickhalten sollte”. Ausreichende Reinraumkleidung ist daher
erforderlich, um eine Kontamination des Produktes zu verhindern und
gleichzeitig das Personal vor gefahrlichen Substanzen zu schitzen.

Seit mehr als 20 Jahren sind Tyvek® IsoClean® Schutzanzige
eine ausgezeichnete Wahl fir eine Vielzahl von Prozessen in

Reinrdumen und kontrollierten Umgebungen, da sie sich durch
hervorragende Kontaminationskontrolle, Materialdesign und
Leistung auszeichnen.

BEEY

DuPont-..SafeSPEC..

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Warum ist
Reinraumkleidung
von DuPont genau
richtig far Sie?

Tyvek

IsoClean.
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Stra.pazierféhig,.aber Halt mikrobiologische und
leicht und weich partikuldre Kontaminationen im
Inneren der Kleidung zurick

DuPont Reinraumkleidung wird aus
DuPont™ Tyvek® Gewebe hergestellt

Ist partikelarm Abriebfest

DuPont™ Tyvek® Gewebe wird seit mehr als 20 Jahren
fir die Herstellung hochwertiger Reinraumkleidung . _()
verwendet. Tyvek® wird von DuPont in einem o

patentierten Flash-Spinning-Verfahren hergestellt, - D
bei dem kontinuierlich Fasern aus hochdichtem
Polyethylen entstehen, die zufallig verteilt und
ungerichtet sind. Reinraumkleidung aus Tyvek®
bietet ein idealen Mix aus Schutz, Haltbarkeit,
Komfort und Kontaminationskontrolle. Der
grofte Vorteil, den Tyvek® Gewebe fiir
Reinrdume und kontrollierte Umgebungen
bietet, besteht darin, dass menschliche

Kontaminationen im Inneren der Kleidung Kann recycelt werden, wenn Erhaltlich in vielen Erhaltlich in vielen Ausfiihrungen
gehalten werden und nicht in den es nicht mit gefahrlichen Verarbeitungsoptionen, einschliellich — Overalls und Zubehér
Reinraum und die Produktion Stoffen in Berihrung kommt unter Reinraumbedingungen

l Ko verarbeitet und steril
gelangen kénnen.

Schutz vor wassrigen Lésungen Atmungsaktiv
und FlUssigkeitsaerosole und angenehm zu tragen

&
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DuPont Reinraumkleidung
wird nach den hochsten

Qualitatsstandards
hergestellt

Sterilisation

Dosispriifung

Zur Aufrechterhaltung der
Dosisvalidierung werden vierteljahrlich
Dosisprifungen durchgefthrt.

Sterilitdtsniveau

Tyvek® IsoClean® sterile Schutzkleidung
hat einen Sterilitatsniveau (SAL)

von 10°%. Strahlungsdosen werden
geman ANSI/AAMI/ISO 11137 durch
biologische Belastungs- und
Dosisverifizierungstests validiert.

Nach ISO 13485 registrierte
Einrichtungen

Tyvek® IsoClean® sterile
Schutzkleidung wird in einer
Einrichtung gammabestrahlt, die nach
der Qualitdtsnorm ISO 13485 registriert
ist und die Anforderungen von ANSI/
AAMI/ISO 11137 erfallt.

Qualitatsversprechen

Rickverfolgbarkeit

der Lose Die Ruckverfolgbarkeit der
Lose wird wahrend der Herstellung,
Verarbeitung und Sterilisation der
Kleidungssticke gewahrleistet.

Qualitdtsdokumentation

Qualitatsdokumente sind auf Anfrage
problemlos verfigbar und prazise, um
die Kundenanforderungen zu erfillen.

Kundenpriifungen

Kunden sind eingeladen, unsere
Produktions- und Sterilisationseinrich-
tungen zu Uberprifen.

Qualitditsmanagementsystem

Das Qualitdtsmanagementsystem von
DuPont Controlled Environments ist
nach ISO 9001:2015 registriert.
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Verpackung und Faltung

Aseptisches Falten

Nach Reinraumbedingungen
verarbeitete und sterile Produkte
werden aseptisch zusammengelegt.

Validierte Reinraumverpackungen
Das System dient sowohl als
zusatzliche Komponente fir das
Sterilitatsrisikomanagement als

auch als Schlisselelement fur die
Verringerung des Kontaminationsrisikos
beim Transfer von Bekleidung in
Reinraume.

Sauberkeit

Die Kleidungssticke werden mit
dem Helmke-Drum-Test (IEST-RP-
CC003.4) und der Body-Box-Norm auf
Partikelabgabe gepruft.

PSA

PSA Typ 5 und 6

Tyvek® IsoClean® Schutzkleidung

PSA Typ 5 und 6 ist zertifiziert und
erfullt die Anforderungen des Typs 5
(Schutzkleidung gegen feste Partikel
in der Luft) und des Typs 6 (Spray-Test
mit geringer Intensitat). Sie wurden
zusatzlich fir den Schutz gegen
Infektionserreger zertifiziert (EN 14126).

CE-Zertifizierung

Alle Produkte sind als PSA der
Kategorie Il gemaR der PSA-
Verordnung (EU) 2016/425 oder als PSA
der Kategorie | CE-gekennzeichnet. Bei
sterilen Produkten werden die CE-
Zertifizierung und die entsprechenden
zertifizierten Eigenschaften auf

dem Bekleidungsprodukt nach der
Reinigung und Sterilisation angegeben.

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Reinraumkleidung von DuPont ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt und
bietet gleichbleibende Leistung,
Flexibilitat und Kostenkontrolle

Konsistente Leistung

Einwegbekleidung wird nicht in mehreren Zyklen getragen, gewaschen
und sterilisiert, so dass Barriere und Festigkeit des Gewebes konsistent und
vorhersehbar sind. DarUber hinaus tragt die Reinraumkleidung von DuPont
dazu bei, das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren, da die
Verarbeitung und Verpackung in einer ISO-4-Einrichtung erfolgt, in der nur
neue Kleidungsstlicke verarbeitet werden. Die Kontrolle des Kontamina-
tionsrisikos durch das Bedienpersonal hangt stark von der Barrierewirkung
der Reinraumkleidung ab. Sterile Reinraumkleidung aus Tyvek® IsoClean®
erleichtert diese Kontrolle. Wenn die Schutzkleidung nur einmal verwen-
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det wird, sind ihre Helmke-Drum, die Partikelfiltrationseffizienz (PFE) und die
bakterielle Filtrationseffizienz (BFE) konstant. Dies ist bei wiederverwend-
barer Reinraumkleidung, die mehrfach verwendet, gewaschen, getrocknet
und sterilisiert wird, nicht der Fall. DuPont hat in einer Studie nachgewiesen,
dass die Leistung von wiederverwendbarer Kleidung durch wiederholte
Wasch- und Sterilisationszyklen erheblich reduziert wird. Die Studie kann
hier eingesehen werden. Die Studie kann hier eingesehen werden.

Einfacheres Qualitats-Risikomanagement

Unternehmen sollten Uber ein Qualitats-Risikomanagement-System verfl-
gen. Da DuPont™ sowohl das Tyvek® Material als auch die fertige saubere
und sterile Tyvek® IsoClean® Reinraumkleidung herstellt, unterliegt die
gesamte Wertschopfungskette der Kontrolle von DuPont, und Prifdaten
und Zertifikate (wie chargenbasierte Sterilitdts-, Bestrahlungs- und Kon-
formitatszertifikate) konnen jederzeit bereitgestellt werden. Dies macht die
Qualifizierung und die anschlieBenden Qualitatsprifungen einfacher als
bei wiederverwendbarer Reinraumkleidung, an der mehrere Partner in der
Wertschopfungskette beteiligt sind (PET-Filamenthersteller, Textilweber,

Bekleidungshersteller, Wascherei usw.).

Flexibilitat

Einweg-Overalls aus Tyvek® bieten mehr Produktionsflexibilitdt und kénnen
die Produktion beschleunigen, da sie keine Infrastruktur oder Wascherei
benotigen. Die Lagerbestande kénnen an den Produktionsbedarf angepasst
werden. Bei Einweg-Schutzanziigen von DuPont brauchen Sie nur die
Mengen zu bestellen, die Sie auch tatsachlich bendétigen. Aullerdem ist die
Bestandsverwaltung eines einzelnen Tyvek® IsoClean® Kleidungssticks
viel einfacher als die Verwaltung eines Systems mit wiederverwendbarer
Kleidung (aufgrund von Wasch-, Desinfektions- und Reinigungszyklen, Ersatz
oder Reparatur von Kleidungssticken, komplexer Rechnungskontrolle usw.).

Wiederverwertbarkeit

Aullerdem kann Tyvek® in Anlagen recycelt werden, die Polyethylen hoher
Dichte (HDPE) annehmen, das nicht mit gefdhrlichen Stoffen in BerlGhrung
gekommen ist. Lesen Sie hier mehr Gber die Recyclingfahigkeit von Tyvek®
in medizinischen Verpackungen.

ﬁi- Zurlck zur Kurzdarstellung



https://www.dupont.co.uk/personal-protection/controlled-environments-apparel-accessories.html
https://www.dupont.com/packaging-materials-and-solutions/tyvek-certified-recyclable.html

9-Schritte-Leitfaden zur Auswahl und
Qualifizierung von Reinraumkleidung®

SCHRITT 1 SCHRITT 2 SCHRITT 3

Spezifikationen der Bewertung der Beurteilung der

Benutzeran- Barriereeigen- Partikelabgabe .
forderungen OOO schaften der Kleidung m .
SCHRITT 4 SCHRITT 5 SCHRITT 6

Sicherstellung Stabilitatstest Kontrolle des

der Sterilitat ﬁ Verpackungs-
E systems

SCHRITT 7 SCHRITT 8 SCHRITT 9

Kontrolle Aktualisierung von Integration in die

der Faltung Arbeitsverfahren Kontamination-
—3 skontrollstrategie
m—)

—_—

*Einzelheiten finden Sie im Anhang “Auswahl und Qualifizierung von Reinraumkleidung” auf Seite 27

Tyvek’lsoClean® | Warum ist Reinraumkleidung von DuPont genau richtig fir Sie? ¢ Zuriick zur Kurzdarstellung 8
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Tyvek® IsoClean” unter Reinraumbedingungen

verarbeitet und steril, bzw. nur steril

Produktname

Tyvek® IsoClean® Schutzanzug
IC193 B WH DS

Tyvek® IsoClean® Schutzanzug
IC183 B WH DS

Tyvek® IsoClean® Laborkittel
IC 270 B WH MS

Tyvek® IsoClean® Uberstiefel
IC 458 B WH MS

Tyvek® IsoClean® Armstulpe
IC501B WH MS

Tyvek® IsoClean® Kapuze
IC 668 B WH MS

Tyvek® IsoClean® Kapuze mit

integrierter Maske IC 982 B WH MS

Tyvek® IsoClean® Haube
IC729 S WH MS

Tyvek® IsoClean® Kapuze mit
Maske IC689 BWH TS

Design

Schutzanzug mit
Kapuze und
Uberstiefeln

Schutzanzug
ohne Kapuze mit
Gummizug

Uberstiefel

Armstulpe

Kapuze

Laborkittel

Kapuze mit
integrierter Maske

Haube

Kapuze mit Maske

Art der

N3hte*

Gekapselt

Gekapselt

Gekapselt

Gekapselt

Gekapselt

Gekapselt

Gekapselt

Gesaumt

Gekapselt

Verarbeitungsprozess

Unter
Reinraumbedingungen
verarbeitete und

sterile Kleidungsstiicke
(Optionscode MS, DS oder
CS): Die Kleidungsstiicke
werden vorgewaschen,
um die Partikelabgabe zu
minimieren. Die Sterilitat
wird durch Gamma-
Bestrahlung erreicht. Die
Bestrahlungsdosis wird
gemal ISO 137 fur ein
Sterilitdtssicherungsniveau
(SAL) von 10 validiert.

Steril (Optionscode TS,

0S): Sterilitat wird durch
Gammastrahlung erreicht.
Die Bestrahlungsdosis
wurde in Ubereinstimmung
mit ISO 1137 fir ein
Sterilitdtssicherungsniveau
(SAL) von 10 validiert.

*Weitere Informationen zur Nahtkonstruktion finden Sie im Anhang “Ubersicht Uber die Nahtkonstruktion” auf Seite 28
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Sauberkeit

Partikelfreisetzung
(Helmke Drum) IEST-
RP-CCO03.4. Kategorie
| Effizienz der
Bakterienfiltration (3
um) ASTM F210198,4
%+ 0,9 % STD DEV

Kann nicht unter
Reinraumbedin-
gungen verarbeitet
werden.

Aseptische
Faltung

Die Produkte werden
zur Erleichterung des
aseptischen Anziehens
gefaltet und in einem
Reinraum der
ISO-Klasse 4 verpackt.

Die Artikel werden in
einem Reinraum der
ISO-Klasse 4 gefaltet
und einzeln verpackt.

Verpackung

Validierte
Reinraumverpackung.

Die Packungsmenge
ist in einem Karton mit
zwei Polyethyleneinla-
gen verpackt. Detailli-
erte Informationen

zu den Verpackung-
soptionen finden Sie
im Anhang “Verpack-
ungsoptionen” auf
Seite 22.

Validierte
Reinraumverpackung.

Die Packungsmenge
ist in einem Karton mit
zwei Polyethyleneinla-
gen verpackt. Detailli-
erte Informationen zu
den Verpackungsop-
tionen finden Sie im
Anhang “Verpackung-

soptionen” auf Seite 22.

Normen

EN 14126

(Barriere gegen
Infektionserreger),
EN 1073-2 (Schutz
gegen radioaktive
Kontamination) EN
14126 (Barriere gegen
Infektionserreger),
EN 1073-2 (Schutz
gegen radioaktive
Kontamination)

EN 14126

(Schutz gegen

Infektionserreger)

N/A

N/A

N/A

N/A

PSA-Kategorie

Chemikalienschutz-
kleidung - Kategorie lll,
Typ 5-B und 6-B

Chemikalienschutz-
kleidung der Kategorie
IIl, Teilkérperschutz
Typ PB [6-B]

Kat. |

Kat. |

Kat. |

N/A

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung 10



Tyvek® IsoClean® unsteril

Art der Aseptische

Produktname Design - Verarbeitun Sauberkeit Verpackun Normen PSA-Kategorie
9 N3hte* 9 Faltung P 9 9
Tyvek® IsoClean® Laborkittel .
IC 270 B WH OB Laborkittel Gekapselt
Tyvek® IsoClean® Kittel . ) .
IC 702 S WH 00 Rickenschlusskittel — Gesdumt
Tyvek® IsoClean® Kittel . . .
IC 703 S WH 00 Rickenschlusskittel — Gesdumt
Die Packungsmenge
istin einem
Tyvek® IsoClean® Kapuze Kapuze el Karton mit zwei
IC 668 BWH 00 ‘ ' ' Nicht unter Rein- ' . Polyethylenelqlggen EN 14126 Chgmlkal|enschutz— ‘
Nicht steril (Optionscode . Nicht aseptisch verpackt. Detaillierte kleidung der Kategorie
raumbedingungen . (Schutz gegen I
0B, 00) . gefaltet Informationen zu den . IIl, Teilk6rperschutz
- o verarbeitet ) Infektionserreger) i
Tyvek® IsoClean® Uberschuhe Uberschuh Gessumt Verpackungsoptionen Typ PB [6-B]
IC451S WH 00 finden Sie im Anhang
“Verpackungsoptionen”
auf Seite 24.
Tyvek® IsoClean® Uberstiefel .
IC 458 B WH 00 Uberschuh Gekapselt
Tyvek® IsoClean® Armstulpe
IC 501 B WH 00 Armstulpe Gekapselt
® ®
Tyvek® IsoClean® Haube Haube Gessumt

IC729 SWH 00

“Weitere Informationen zur Nahtkonstruktion finden Sie im Anhang “Ubersicht iiber die Nahtkonstruktion” auf Seite 28

Tyvek®IsoClean® | Produktiberblick ¢ Zuriick zur Kurzdarstellung 11



Unter Reinraumbedin-
gungen vorgewaschenes
und steriles bzw. nur
steriles Sortiment

- fir Reinraume GMP A&B,
ISO 4/5

IsoClean.
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Tyvek® IsoClean® [0

UNTER RAUMBEDINGUNGEN

VERARBEITETER UND STERILER S0 1137
SCHUTZANZUGIC193 B
Schutzanzug mit angearbeiteter Kapuze '”“ﬂ%gi::&“ze
und Uberstiefeln Option DS
Sterilitatssicherheitsniveau (Sterility Assurance Level, SAL) 10®
(ISO 1M37).
Helmke-Drum Kat. 1 (IEST-RP-CC003.3).
Effizienz der Bakterienfiltration (3 um) 98,4 % + 0,9 % STD DEV Kategorie Il
gemalt ASTM F2101 Reillverschluss mit
Uberpriftes Verpackungssystem mit Doppelbarriere (Option DS) ReiBverschlussblende =
fir Kontaminationskontrolle und Sterilitdtsrisikomanagement. V
Verpackt in einem nach Klasse ISO 4 zertifizierten Reinraum. TYP5-B
Mit dem Kleidungsstoff abgedeckte eingefasste Innennahte, um
den Nahtschutz zu verstarken und das Risiko des Eindringens NI
von Flissigkeiten und Partikeln zu reduzieren. %
Die Kapuze mit Bandern ist mit medizinischen Masken und Integrierte Uberstiefel TYP6-B
Schutzbrillen kompatibel. mit Gripper™ Sohle
EN 10732
Biotechnologie Pharmazeutika Medizinprodukte Klasse 2
Produktion
IC193 B WH DS @
Weil} EN 14126

XS bis 7XL

* Schitzt nicht vor ionisierender Strahlung.
Tyvek®IsoClean® | Unter Reinraumbedingungen vorgewaschenes und steriles bzw. nur steriles Sortiment 37" Zurick zur Kurzdarstellung 13




Tyvek®lIsoClean®

Tyvek® IsoClean”

UNTER REINRAUMBEDINGUNGEN
VERARBEITETER UND STERILER
SCHUTZANZUGIC183 B

Schutzanzug ohne Kapuze

Sterilitdtssicherheitsniveau (Sterility Assurance Level, SAL) 10°
(IS0 1M37).

Helmke-Drum Kat. 1 (IEST-RP-CC003.3).

Effizienz der Bakterienfiltration (3 pm) 98,4 % + 0,9 % STD DEV
gemald ASTM F2101

Validiertes Doppelbarriere-Verpackungssystem (Option DS) fir
Kontaminationskontrolle und Sterilitatsrisikomanagement.

Verpackt in einem nach Klasse I1SO 4 zertifizierten Reinraum.

Innenliegende, gebundene Nahte, bedeckt mit
Schutzkleidungsgewebe, um den Nahtschutz zu verstarken
und das Risiko flir Durchdringung durch Flissigkeit und
Partikel zu verringern.

& &

Unter Rein- Herstellung von Produktion von
raumbedingungen  Medizinprodukten ~ Pharmazeutika
verarbeitet und steril

Quelle: IC 183 B WH DS

Farbe: Weil}
Grofe: SM bis 7XL

* Schutzt nicht vor ionisierender Strahlung

| Unter Reinraumbedingungen vorgewaschenes und steriles bzw. nur steriles Sortiment

Eingefasster
Halsabschluss

Gummizug
in der Taille

Mit Tyvek® abgedeckte
Daumenschlaufen

«DUPONT>

1SO M37

OPTION
DS

Option DS

Kategorie Ill

EN1073-2
Klasse 2

@)

EN 14126

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Tyvek® IsoClean”

UNTER REINRAUMBEDINGUNGEN VERARBEITETES
UND STERILES ZUBEHOR*

Kategorie |

Tyvek® IsoClean®
Laborkittel mit eingefasstem
Halsabschluss

- Modell IC 270 B Option MS

Laborkittel in Weil} in den Grof3en
SM bis 3XL verfligbar. Eingefasste
Nahte. Abgedeckter Gummizug

an Handgelenken. Druckknopfe
vorne fir einfaches An- und
Ausziehen. Verpackt mit einem
Uberpriften Verpackungssystem mit
Doppelbarriere (doppelt verpackt).

Referenz: IC 270 B WH MS

Farbe: Weil3
SM bis 3XL

GrofBe:

N/A = Nicht zutreffend. *Teilweiser Korperschutz

CE-Kategorielll

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

Armstulpe in Weil3 und in
Einheitsgrofie erhaltlich. Eingefasste
Nahte. Getunnelte Gummiziige

an Handgelenken und Oberarm.
Verpackt in einem validierten
Verpackungssystem mit doppelter
Barriere (doppelt verpackt).

Referenz: IC 501 B WH MS

Farbe: Weil}

EinheitsgrolRe

Grofe:

Tyvek®IsoClean® | Unter Reinraumbedingungen vorgewaschenes und steriles bzw. nur steriles Sortiment

a8

-

CE-Kategorielll

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

Uberstiefel in Weil, in den GroRen
SM bis XL erhaltlich. Gekapselte
Nahte. Abgedeckter Gummizug an
der Beindffnung. Kndchelschnirung.
Rutschhemmende Gripper™ Sohle.
18" (45,7 cm) hoch. Verpackt in einem
validierten Verpackungssystem mit
doppelter Barriere (doppelt verpackt).

SM: 10" geeignet bis zur HerrengroRe 4,5 (UK)/37 (EU); MD: 12"
geeignet bis zur HerrengroBe 6,5 (UK)/39,5 (EU); LG: 14" geeignet
bis zur HerrengroBe 13,5 (UK)/48,5 (EU); XL: 16" geeignet bis zur
Herrengrofke 18,5 (UK)/53 (EU)

Referenz: IC 458 B WH MS

Farbe: Weil3

GrofRe: SM bis XL

«DUPONT>

Typ
SAL N
<

1SO 11137 TYP PBI6]

°

CE-Kategorie ll

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

Kapuze in Weil} und in Einheitsgrofie
erhaltlich. Eingefasste Nahte.
Gekapselte Kapuzenoffnung. Voller
Gesichtsausschnitt. Bander mit
Schlaufen fir verstellbare Passform.
Verpackt in einem validierten
Verpackungssystem mit doppelter
Barriere (doppelt verpackt).

Referenz: IC 668 B WH MS

Farbe: Weil3

GroBe: Einheitsgrole

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Tyvek® IsoClean”

UNTER REINRAUMBEDINGUNGEN VERARBEITETES
UND STERILES ZUBEHOR*

_—
) /)
S o y
4 )
& e/
: V2
CE-Kategorie | CE-Kategorie | R ‘
Tyvek® IsoClean® Kapuze Tyvek® IsoClean® Haube
und Maske - Modell IC 729 WH Option MS
- Modell IC 982 B Option MS Haube in Wei und in EinheitsgréRe
KAPUZE: Eingefasste Innennshte. erhaltlich. Kopfband mit Gummizug.
Eingefasste Kopfoffnung. Bander Verpackt in einem val|§J|erten
mit Schlaufen fir verstellbaren Verpackungssystem mit doppelter
Sitz. MASKE: AuRen aus plissiertem Barriere (doppelt verpackt).

Polyethylen. 175 cm breit. Steril. Blau.
Artikel verpackt in einem validierten
Verpackungssystem mit doppelter
Barriere (doppelt verpackt).

Referenz: IC 982 B WH MS Referenz: IC 729 S WH MS

Farbe: Weil3 Farbe: Weil}

GroRe: EinheitsgroRe GroRe: EinheitsgrolRe

N/A = Nicht zutreffend

Tyvek®IsoClean® | Unter Reinraumbedingungen vorgewaschenes und steriles bzw. nur steriles Sortiment 37" Zurick zur Kurzdarstellung




«DUPONT

Tyvek® IsoClean”
STERIL

Tyvek® IsoClean® Kapuze mit
angearbeiteter Maske und
Bandern IC689B TS

Kapuze mit angearbeiteter Maske*

und Bandern flr eine verstellbare
Passform im Brustbereich. Erhaltlich

in Weif3 und in Einheitsgrofe.
Gamma-sterilisiert und doppelt
verpackt. Eingefasste Innennahte.
Eingefasste Gesichtséffnung fur
geringe Partikelabgabe. Aseptisch
gefaltet. MASKE: AulRen aus plissiertem
Polyethylen. 175 cm breit. Steril. Blau.

Referenz: IC689 BWHTS

Farbe: Weil}

Grofe: EinheitsgroRe

*Die angearbeitete Maske ist ein blauer, steriler medizinischen Mundschutz aus plissiertem Polyethylen auBen mit einer Breite von 175 cm. Bitte beachten Sie, dass es sich nicht um eine PSA-Maske handelt (also keine FFP1-, 2- oder 3-Maske)

Tyvek®IsoClean® | Unter Reinraumbedingungen vorgewaschenes und steriles bzw. nur steriles Sortiment gjl' Zurick zur Kurzdarstellung 17



Unsteriles Zubehor

- fir Reinraume
GMP C&D bzw. ISO 6/9

Tyvek

IsoClean.




Tyvek® IsoClean”

NICHT STERILES
ZUBEHOR

CE-Kategorielll CE-Kategorielll

Tyvek® IsoClean® Kittel

- Modell IC702 S Option 00

Der Kittel ist in Weil und in den
GroBen SM/MD und LG/2XL erhaltlich.
Gesaumte Nahte. Eingefasster
Halsabschluss mit Bandern.

Strickblindchen. Eingefasste Bander,
angesetzt in der Taillenmitte vorne.

Tyvek® IsoClean®

Laborkittel mit eingefasstem
Halsabschluss

- Modell IC 270 B Option OB
Laborkittel in Weil3 in den Grof3en
SM bis 3XL verfliigbar. Gekapselte
Nahte. Abgedeckter Gummizug an
Handgelenken. Druckkndpfe vorn fir
einfaches An- und Ausziehen. Weil3.

IC 270 B WH 0B Referenz: IC702 S WH 00

Referenz:

Weil3
SM/MD und LG/2XL

Weil}
SM bis 3XL

Farbe: Farbe:

Grofe: Grofle:

N/A = Nicht zutreffend. *Teilkorperschutz

Tyvek’IsoClean® | Unsteriles Zubehor

=

g

CE-Kategorielll

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

Armstulpe in Weil und in
EinheitsgroRe erhaltlich. Gekapselte
Nahte. Abgedeckter Gummizug an
beiden Enden. 45 cm lang.

Referenz: IC 501 B WH 00

Farbe: Weil3

GroBe: Einheitsgrole

«DUPONT>

TYP PB6]

CE-Kategorie lll

Tyvek® IsoClean® Uberschuh

- Modell IC 451 S WH Option 00
Uberschuh in Wei und in den GréRen
MD und LG erhaltlich. Fixierbander.
Gripper™ Sohle. Gesaumte Nahte. MD:
1,75" entspricht bis zu Herrengroe 6,5
(UK)/39,5 (EU); LG: 14" entspricht bis zu
passend bis zu 12,5 (UK)/47 (EU)

Referenz: IC 451S WH 00

Weil3
MD und LG

Farbe:

Grofle:

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Tyvek® IsoClean”

UNSTERILES
ZUBEHOR*

CE-Kategorielll

Tyvek® IsoClean Uberstiefel
- Modell IC 458 B WH Option 00

Uberstiefel in WeiR und in den GroRen
MD und LG erhaltlich. Fixierbander.

Gripper™ Sohle. Gekapselte Nahte. MD:

11,75" entspricht bis zu HerrengréRe 6,5
(UK)/39,5 (EU); LG: 14" entspricht bis zu
Herrengrofe 13,5 (UK)/48,5 (EV)

Referenz: IC 458 BWH 00

Weil}
MD und LG

Farbe:

Grofe:

N/A = Nicht zutreffend. *Teilkorperschutz

Tyvek’IsoClean® | Unsteriles Zubehor

[ X

CE-Kategorie lll )

e

Tyvek® IsoClean® Chemo-Kittel
- Modell IC703 S Option 00

Kittel mit Kragen und Klettverschluss
am Hals. Verlangerte Schirze fur
sicheren Schutz gegen Gefahrdungen
von vorne. Offnungen am hinteren
Verschluss erhdhen den Tragekomfort.
Gesaumte Nahte. Strickbindchen.
Eingefasste Taillenbander, angesetzt an
den elastischen Seiten.

Referenz: IC703 S WH 00

Weif3

XS - 3XL
FUR EINE BESSERE PASSFORM

Farbe:

Grofe:

0

CE-Kategorielll

Tyvek® IsoClean® Kapuze
mit Bindern
- Modell IC 668 B Option 00

Kapuze in Weil3 und in Einheitsgrofie
erhaltlich. Eingefasste Nahte.
Eingefasste Kapuzenoffnung. Voller
Gesichtsausschnitt. Bander mit
Schlaufen fir verstellbare Passform.

Referenz: IC 668 B WH 00

Farbe: Weil}

EinheitsgroRe

GrofBe:

«DUPONT>

TYP PB6]

CE-Kategorie lll

Tyvek® IsoClean® Haube

- Modell IC 729 S Option 00
Haube in Weil3 und in EinheitsgroRe
erhaltlich. Versauberte Nahte.

Kopfband mit Gummizug. 54 cm
Durchmesser.

IC729 S WH 00

Referenz:

Farbe: Weil}

GroRe: EinheitsgroRe

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung 20
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Tyvek

IsoClean.
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Verpackungsoptionen

TYVEK® ISOCLEAN® UNTER REINRAUMBEDINGUNGEN VERARBEITET UND STERIL

Beispiel:
Tyvek® IsoClean® Schutzanzug
IC 183 B WH DS
25x
— —
Einzeln in undurchsichtigem Zweitbeutel, Geschlossener, interner, Offener Behalter mit Karton mit
Beutel verpackt transparent, versiegelt gefitterter Beutel gefiittertem Beutel 25 Schutzanziigen
(1 Stlick) 25 x 1 Schutzanzug
Beispiel: )
Tyvek® IsoClean® Uberstiefel
IC 458 B WH MS 2X
\‘ "y 4
N
—
Paarweise in undurchsichtigem Zweitbeutel, Geschlossener, interner, Offener Behalter mit Karton mit 100 Uberstiefeln
Beutel verpackt transparent, versiegelt gefitterter Beutel gefiittertem Beutel (50 Paar)
(2 Stiick) 2 x 25 Paare

Hinweis: Dies ist eine visuelle Darstellung ausgewshlter Produkte aus dem Tyvek® IsoClean® Sortiment an unter Reinraumbedingungen verarbeiteten und sterilen Produkten. Einzelheiten zu den einzelnen Produkten entnehmen Sie bitte der Tabelle auf der nachsten Seite.
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Verpackungsoptionen

TYVEK® ISOCLEAN® UNTER REINRAUMBEDINGUNGEN VERARBEITET
UND STERILBZW. NUR STERIL

Einzeln in undurchsich-
tigem Beutel verpackt
Menge der Produkte pro Beutel

Produktname

Tyvek® IsoClean® Schutzanzug

IC 193 B WH DS 15tk

Tyvek® |soClean® Schutzanzug .

IC 183 B WH DS 15tk
® ® i

Tyvek® IsoClean® Laborkittel 1Stiick

IC270 B WH MS

Tyvek® IsoClean® Uberstiefel

IC 458 B WH MS 2 Sttck (1 Paar)

Tyvek® [soClean® Armstulpe

IC 501 B WH MS 2 Sttick (1 Paar)

Tyvek® |soClean® Kapuze

IC 668 B WH MS 15thck
Moske 1C 98 BWH S Tstick
Tyvek® |soClean® Kapuze und —

Maske IC 689 B WH TS

Tyvek®IsoClean® | Anhinge

Zweitbeutel, transparent,
versiegelt

Menge der primdaren, undurch-
sichtigen Beutel im sekunddren,
transparenten, versiegelten Beutel

20 primar versiegelte, weille,
undurchsichtige Beutel, alle einzeln
in einem sekundaren, transparenten
Beutel verpackt

25 primar versiegelte, weille,
undurchsichtige Beutel, alle einzeln
in einem sekundaren, transparenten
Beutel verpackt

30 primar versiegelte, weil3e,
undurchsichtige Beutel, alle einzeln
in einem sekunddren, transparenten
Beutel verpackt

50 primar versiegelte, weille,
undurchsichtige Beutel, je 25 Stuck
in 2 sekundaren, transparenten
Beuteln verpackt

50 primar versiegelte, weil3e,
undurchsichtige Beutel, je 25 Stiick
in 2 sekundaren, transparenten
Beuteln verpackt

100 primar versiegelte, weil3e,
undurchsichtige Beutel, je 20 Stick
in 5 sekundaren, transparenten
Beuteln verpackt

100 primar versiegelte, weil3e,
undurchsichtige Beutel, je 20 Stick
in 5 sekundaren, transparenten
Beuteln verpackt

250 primar versiegelte, weile,
undurchsichtige Beutel, je 25 Stiick
in 10 sekundaren, transparenten
Beuteln verpackt

100 primar versiegelte, weil3e,
undurchsichtige Beutel, alle einzeln
in einem sekundaren, transparenten
Beutel verpackt

Geschlossener, interner,

gefitterter Beutel

Anzahl der geschlossenen,
internen, gefutterten Beutel

Offener Behalter mit
gefiittertem Beutel

Anzahl der offenen,
gefitterten Beutel im Karton

Anzahl der Kartons
Menge der Produkte pro Karton

20 Stick

25 Stick

30 Stuck

100 Stiick

100 Stick

100 Stick

100 Stiick

250 Stick

100 Stuck

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Verpackungsoptionen
TYVEK® ISOCLEAN® UNSTERIL

Beispiel:
Tyvek® IsoClean®
Laborkittel IC 270 B WH 0B

r—

Transparenter, Geschlossener, interner, Offener Behalter mit Karton
versiegelter Beutel gefitterter Beutel gefiittertem Beutel
3 x 10 Laborkittel

Hinweis: Dies ist eine visuelle Darstellung ausgewahlter Produkte aus dem Tyvek® IsoClean® Sortiment nicht steriler Produkte. Einzelheiten zu den einzelnen Produkten entnehmen Sie bitte der Tabelle auf der ndchsten Seite

Tyvek®IsoClean® | Anhinge ¢ Zuriick zur Kurzdarstellung 24



Verpackungsoptionen
TYVEK® ISOCLEAN® UNSTERIL

Tr§ns;>larerI|3ter, i Geschlossener, interner, Offener Behilter
Produktname versiegelter Beute gefiitterter Beutel mit gefiittertem Beutel Anzahl der Kartons
Menge delg Progukttelpro tranlsﬁaremem/ Anzahl der geschlossenen, Anzahl der offenen, Menge der Produkte pro Karton
WEISIEgS %Zutglurrit ”th%grsac[ Ce internen, gefutterten Beutel gefutterten Beutel im Karton
Tyvek® IsoClean® Laborkittel 3 x 10 Stuck, lose verpackt in einem ] ] 30 Stick
IC270 B WH 0B transparenten, versiegelten Polybeutel
Tyvek® IsoClean® Kittel IC 702 S WH 00 3x10 Stick, lose verpacktin einem 1 1 30 Stiick
transparenten, versiegelten Polybeutel
Tyvek® IsoClean® Kittel IC 703 S WH 00 3 %70 Stlck, lose verpackt in einem 1 1 30 Stiick
transparenten, versiegelten Polybeutel
Tyvek® IsoClean® Kapuze IC 668 B WH 00 4x 25 Stick, lose verpackt in einem 1 1 100 Stiick
transparenten, versiegelten Polybeutel
Tyvek® IsoClean® Uberschuhe IC 451S WH 00 >x 20 Stick, lose vgrpackt neinem 1 1 100 Stick
transparenten, versiegelten Polybeutel
Tyvek® IsoClean® Uberstiefel C 458 B WH 00 5 20 Stick, lose vgrpackt ineinem 1 1 100 Stick
transparenten, versiegelten Polybeutel
Tyvek® IsoClean® Armstulpe 5 x 20 Stick, lose verpackt in einem ] ] 100 Stiick
IC501B WH 00 transparenten, versiegelten Polybeutel
Tyvek® IsoClean® Haube IC 729 S WH 00 1025 Stuck, lose verpackt in einem 1 1 250 Stiick

transparenten, versiegelten Polybeutel

N
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Erkldarung zu Reinraum-
Klassifizierungen

Reinrdume dirfen nur eine vorgeschriebene
Zahl von Partikeln pro m? Luft beinhalten. In
technischen Reinrdumen (z.B. der Chip-Pro-
duktion) ist das ISO Klassifizierungssystem
gemall ISO 14644-1 der weltweit geltende
Standard. Unternehmen aus dem Pharma-
bereich verwenden hingegen ein anderes Sys-
tem, basierend auf dem GMP Annex 1 (Good
Manufacturing Practice). Hier missen zusat-
zlich zu den maximalen Partikelzahlen auch
Grenzwerte fir mikrobiologische Kontamina-
tionen eingehalten werden.

Tyvek®IsoClean® | Anhinge

Tabelle 1

ISO 14644-1 Luftreinheitsklassen fiir Reinrdume und Reinzonen

(maximale Partikel/m3 Luft).

I1SO-
Klassifizierung 0.1um
Nummer

ISO-Klasse 1 10
ISO-Klasse 2 100
ISO-Klasse 3 1,000
ISO-Klasse 4 10,000
ISO-Klasse 5 100,000
ISO-Klasse 6 1,000,000
ISO-Klasse 7
ISO-Klasse8
ISO-Klasse 9

Tabelle 2

0.2pym

24

237

2,370

23,700

237,000

GMP-Grade - EU-Klassifizierung.

Klasse Im Ruhezustand
0.5 pm

Grad A 3,520

Grad B 3,520

Grad C 352,000

Grad D 3,520,000

0.3 um

10

102

1,020

10,200

102,000

0.5 pm 1.0 ym
4
35 8
352 83
3,520 832
35,200 8,320
352,000 83,200
3,520,000 832,000
35,200,000 8,320,000

«DUPONT>

Quelle: 1SO 14644-1

5.0 ym

29
293
2,930
29,300

293,000

Quelle: EU GMPs Anhang 1- Empfohlene Grenzwerte fir Partikelkontamination

Maximale Partikel/m?

Im Ruhezustand

5.0 ym

20

29

2,900

29,000

Im Betrieb

0.5 pm

3,52

352,000

3,520,000

Nicht definiert

Im Betrieb

5.0 ym

20

2,900

29,000

Nicht definiert
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Auswahl und Qualifizierung

von Reinraumkleidung

Schritt 1 - Spezifikationen der Benutzeran-
forderungen:

Es ist wichtig, im Vorfeld die Anforderungen der Benutzer
und ihrer Arbeitsumgebung an das Reinraumbeklei-
dungssystem zu definieren. Die Spezifikation der Benutze-
ranforderungen hangt von der Reinraumklasse ab (z. B.
Klasse A/B oder ISO 4-5, Klasse C/D oder ISO 6-9) und
definiert die kritischen Anforderungen, anhand derer das
Bekleidungssystem bewertet werden muss, damit die Klei-
dung mit der Qualitatsrisikobewertung Ubereinstimmt.
Beispielsweise muss ein geschulter Bediener in der Lage
sein, mindestens drei Stunden in derselben Reinraum-
kleidung zu arbeiten, ohne dass es zu einer inakzeptablen
(cGMP) Kontamination der Kleidung und der aseptischen
Arbeitsumgebung kommt. Das Design und die Eigenschaf-
ten der Kleidung missen den Anforderungen entsprech-
en. Das Verpackungssystem der Kleidung muss fir das
Layout des Reinraums und seine Schleusensysteme geeig-
net sein, oder es muss sich fir eine manuelle Wischdesin-
fektion eignen.

Schritt 2 - Bewertung der Barriereeigenschaften:

Die Hauptfunktion der Reinraumkleidung besteht da-
rin, sicherzustellen, dass die vom Bedienpersonal aus-
geschiedenen Partikel und Mikroorganismen innerhalb
der Reinraumkleidung bleiben und den Reinraum nicht
kontaminieren. Die Barriereeigenschaften der Kleidung
muissen die Anforderungen der Reinraumklassifizierung
erfillen und sollten mit validierten Testmethoden bew-
ertet werden. Der Body-Box-Test (IEST-RP-CC003.4) ist die
einzige verfligbare Testmethode zur Bewertung der Par-
tikelabgabe, wenn die Kleidung tatsachlich vom Bediener
getragen wird. Sie ermoglicht die Bewertung sowohl der
Partikelabgabe des Kleidungsstiicks als auch der PFE &
BFE der vom Benutzer abgegebenen Partikel. Die folgen-
den Tests konnen sich ebenfalls als nitzlich erweisen:
Partikelfiltrationseffizienz (PFE) (EN 143, TSI 8130) oder die
bakterielle Filtrationseffizienz (BFE) (ASTM F21071).

Tyvek®IsoClean® | Anhinge

Schritt 3 - Bewertung der Partikelabgabe
bei Kleidung:

Dadie Reinraumkleidungselbst eine Kontaminationsquelle
sein kann, sollten ihre Partikelabgabe bewertet werden.
Die Helmke-Drum-Testmethode gemafR IEST-RP - C003.4
ist eine gute Methode zur Bewertung der Partikelabgabe
von Reinraumkleidung, insbesondere bei Kleidung, die
mehrfach gewaschen wird.

Schritt 4 - Sicherstellung der Sterilisierung:

Bei GMP-Reinraumklassen A/B, die sterile Reinraum-
kleidung erfordern, sollte sichergestellt werden, dass die
Kleidung nach einem validierten Sterilisationsverfahren
(gemal ANSI/AAMI/ISO 11137-1) sterilisiert wurde und ein
Sterilitatssicherheitsniveau (SAL) von 10° aufweist. Ein
einfaches Autoklavieren oder Bestrahlen reicht moglich-
erweise nicht aus.

Schritt 5 - Stabilitatstest:

Es ist wichtig zu prifen, wie sich die Merkmale und
Eigenschaften des Kleidungssticks im Laufe der Zeit
verandern (aufgrund von Alterung, Abnutzung, Waschen-
Trocknen-Sterilisieren-Zyklen). Daher sollten die oben
aufgefUhrten Leistungen unter Worst-Case-Bedingungen
validiert werden, d. h. fir Einweg-Kleidungsstiicke zur Be-
wertung von Kleidungsstiicken aus verschiedenen Chargen
und am Endeihrer Haltbarkeit sowie fur wiederverwendbare
Kleidungssticke nach 10, 20, 30, 40 und 50 Wasch-Trock-
en-Sterilisationszyklen, um das Ende der Lebensdauer der
Kleidungssticke zu bewerten und zu definieren.

Schritt 6 - Kontrolle des Verpackungssystems:

Sowohl die Unversehrtheit als auch die Stabilitat des Ver-
packungssystems, in dem die Kleidungssticke geliefert
werden, sollten Uberprift werden, um sicherzustellen,
dass sie kein Kontaminationsrisiko darstellen und einen
reibungslosen Transport vom Lager zum Umkleidebereich
ermoglichen.

Schritt 7 - Kontrolle der Faltung:

Die aseptische Faltung sollte Gberprift werden, um sicher-
zustellen, dass sie ein einfaches, steriles Ankleiden er-
moglicht.

Schritt 8 - Aktualisierung von Arbeitsverfahren:

Nach Auswahl der geeigneten Reinraumkleidung sollten
die Bekleidungsverfahren und Schulungen an die neue
Kleidung angepasst werden.

Schritt 9 - Integration in die
Kontaminationskontrollstrategie:

Der Prozess der Validierung der Kleidungsstiicke muss do-
kumentiert und die vom Hersteller der Kleidungssticke zur
Verfiigung gestellten Bescheinigungen, Prifberichte und
Dokumente mussen in die Kontaminationskontrollstrat-
egie und in die Revisions- und Auditprozesse einbezogen
werden.

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Nahtkonstruktion
und Leistung

Das Design und die Qualitat der Nahte ist ein sehr
wichtiger Aspekt. Bei allen Schutzanziigen kommen
Nahte zum Einsatz, und es muss sichergestellt werden,
dass die verwendete Nahttechnik dem erforderlichen
Standard entspricht. Es reicht nicht aus, dass ein
Kleidungsstick aus dem besten Barrierematerial hergestellt
wird, wenn die Nahte schwach sind oder undicht werden.
Es gibt verschiedene Nahtkonfigurationen und Verbind-
ungssysteme, die die erforderliche Festigkeit und
Undurchlassigkeit fir unterschiedliche Gefahren- und
Nutzungssituationen bieten. Die gleichen Uberlegungen
gelten fir Verschlusssysteme wie Reif3verschliisse und
ReilBverschlussblenden sowie fur die Schnittstellen und
Begrenzungen der Kleidungssticke im Hals-, Kapuzen-,
Handgelenk- und Kndchelbereich. Alle Chemikalien-
schutzanzlige der Kategorie Il missen einer Nahtfes-
tigkeitsprifung sowie der entsprechenden Prifung der
Dichtigkeit des gesamten Anzugs nach innen unter-
zogen werden. Dichte, verlassliche Nahte sind ein
absolut kritisches Element fiir die gesamte Barriere-
schutzleistung eines Schutzanzugs, daher ist es bei

der Auswahl eines Schutzanzugs wichtig, neben der
Stoffleistung auch die Nahtleistung zu Uberprifen.

Nur weil eine Naht dicht ist, heif3t das nicht, dass sie
auch undurchlassig ist und umgekehrt. Genahte

Nahte allein sind beispielsweise nie so dicht, dass

Gas oder Partikel nicht eindringen kénnen. Durch
ordnungsgemafRes Uberkleben einer gesteppten

Naht kann diese jedoch so dicht und fest wie das
Ausgangsmaterial gemacht werden.

Tyvek®IsoClean® | Anhinge

Gesteppte und iiberklebte Nihte

Nahte kénnen gesteppt und Gberklebt
werden. Die fir DuPont Produkte mit
dieser Art von Naht verwendeten Bander

bieten die gleiche Barriere wie die Gewebe.

Gesteppte Ndhte

Die Nahte bieten ein gutes Gleichgewicht
zwischen Nahtstarke und Nahtbarriere.

Gekapselte Nihte

Diese Nahtkonstruktion wird im
Reinraumbereich eingesetzt, um die
Partikelabgabe beim Einsatz von
Reinraumbekleidung zu reduzieren.

Typ 3/4

Typ 5/6

Abbildung 1 Drei Arten der Nahtkonstruktion, Quelle: DuPont

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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Produktcode-Nummern

IC

Gewebe

Die ersten beiden
Buchstaben beschreiben
die Art des Gewebes

Abkdrzungen

DuPont™
Tyvek® IsoClean®

Tyvek®IsoClean® | Anhinge

0183

Stil

DuPont bietet eine
breite Auswahl an
Schutzkleidungsstilen
an — von Kapuzen,
Schirzen und Schut-
zanzUgen bis hin zu
Vollschutzanzigen.
Jeder Schutzkleidungss-
til hat seinen eigenen
dreistelligen Code.

Naht
Konstruktion

Abkurzungen

S Gesdumt oder
Gesteppt

B Gekapselt

T Geklebt oder Doppelt
geklebt

WH

Farbe

Diverse Gewebe von
DuPont sind in verschie-
denen Farben verfigbar.

Abkurzungen

BU Blau

GR Grun

GY Grau

LY Zitronengelb
OR Orange

WH Weil}

YL Gelb

HV Hochsichtbares
Orange

LG 0025

Grofle Fallzahl

Die Anzahl der
Kleidungssticke
pro Beh3lter.

Viele Kleidungssticke
von DuPont sind in
verschiedenen Groflen
erhaltlich; Einzelheiten
finden Sie in den
Katalogbeschreibungen..

Abkurzungen

SM Klein

MD Medium

LG GroB

XL Extragrof}
2XL 2 Extragrof}
3XL 3 Extragrof}
4XL 4 Extragrof}
5XL 5 Extragrof3
6XL 6 Extragrof}
7XL 7 Extragrof
00 Universal

DS

Optionen

Abkurzungen
wie etwa

DS oder MS Unter
Reinraumbedingungen
verarbeitet und steril:
Unter Reinraumbedin-
gungen verarbeitet,
einzeln verpackt und
mittels Gammastrahlung
sterilisiert

00 oder OB Lose
verpackt, nicht steril

0S oder TS Einzeln
verpackt und mittels
Gammastrahlung
sterilisiert

¢ Zuriick zur Kurzdarstellung
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‘UUPUNT. Personal SafeSPEC™ Products Selector EEE -

Protection ¢y emical & Cleanroom  Flame& Arc  Resources  ContactUs fufont st

From FR apparel to protective coveralls to glove & sleeve prote
SafeSpec™ is/yiour tool for finding the protection you need foras

ind The Right Protection

= Ao PevenstPrtcin

From FR apparel to
DuPont Personal Protection DuPont™ SafeSPEC™ - Wir sind fiir Sie da protective coverallsito
glove & sleeve
protection, SafeSpec™

n u P u NT @ n U P u NT ™ DuPont..SafeSPEC.. Protection For CHEMICAL FLAME & ARC
Toughest Jobs PROTECTION & PROTECTION
CLEAN ROOM

DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a rl.

Contern - L-2984 Luxembourg Unser leistungsstarkes webbasiertes Tool hilft Ihnen bei

der Suche nach der richtigen DuPont Chemikalien- und
Reinraum-Schutzkleidung..

is your tool for finding
protection you

Kundendienst safespec.dupont.de need for any job
T.+352 3666 5111 pec.dup :
mycustomerservice.emea@dupont.com (Jrnae igneprateeon. )

dpp.dupont.com Folgen Sieuns: () [

Diese Informationen beruhen auf technischen Daten, die DuPont fur zuverldssig halt. Diese Informationen kénnen jederzeit gedandert werden, wenn neue Erkenntnisse und Erfahrungen vorliegen. Es liegt in der Verantwortlichkeit des Anwenders, den Grad an Toxizitat und die geeignete personliche Schutzausristung zu
ermitteln. Diese Informationen sind fir Personen mit entsprechendem Fachwissen vorgesehen, die damit eine Bewertung gemaR ihren eigenen spezifischen Einsatzbedingungen nach eigenem Ermessen und auf eigenes Risiko vornehmen konnen. Jeder, der diese Informationen nutzen mochte, sollte zunachst prifen, ob
die ausgewahlte Schutzkleidung fur den beabsichtigten Einsatz geeignet ist. Um eine potenzielle chemische Belastung zu vermeiden, darf die Schutzkleidung nicht mehr benutzt werden, wenn das Material Risse, Abrieb oder Locher aufweist. Da die Anwendungsbedingungen auferhalb unseres Einflussbereichs liegen,
KANN DUPONT KEINE GEWAHRLEISTUNG ODER HAFTUNG - SEI ES AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND - IN BEZUG AUF DIE MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE HAFTUNG IM ZUSAMMENHANG MIT DER VERWENDUNG DIESER INFORMATIONEN UBERNEHMEN. Diese
Informationen durfen nicht als Lizenzierung zur Verwendung oder Empfehlung zur Verletzung von Patentrechten oder technischen Informationen von DuPont oder Dritten in Bezug auf die hier erwdhnten Materialien oder deren Verwendung betrachtet werden

© 2022 DuPont. Alle Rechte vorbehalten. DuPont™, das DuPont-Oval-Logo sowie alle Produkte, sofern nicht anders angegeben, die mit ™, ™ oder ® gekennzeichnet sind, sind Marken, Dienstleistungsmarken oder eingetragene Marken von Konzerngesellschaften der DuPont de Nemours, Inc. L-CECAT_2022_DE
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