
MANIPOLAZIONE  
SICURA  
DI FARMACI  
ONCOLOGICI

Di anno in anno aumentano le speranze e migliorano le prospettive per i pazienti affetti 
da cancro. I progressi in ambito biologico e nella cura dei pazienti e l'introduzione di nuovi 
trattamenti rappresentano dei motori fondamentali per affrontare la sfida più importante 
del settore sanitario a livello mondiale. Grazie al loro potere curativo dovuto alla capacità di 
distruggere le cellule cancerose, i farmaci citostatici sono annoverati tra i rimedi più efficaci 
offerti dalle terapie oncologiche. Tuttavia, le medesime sostanze capaci di salvare la vita di 
pazienti possono anche nuocere alle cellule sane dei soggetti che le manipolano. Tre gamme 
di indumenti protettivi - Tyvek® IsoClean®, Tyvek® e Tychem®, oltre a garantire la tranquillità 
delle persone coinvolte nei trattamenti oncologici, proteggono anche i citostatici dalla 
contaminazione, per assicurare la massima qualità dei farmaci somministrati ai pazienti.

TM



Comprendere i pericoli connessi alla manipolazione dei farmaci citostatici

Senza un'adeguata protezione, i composti citostatici rappresentano un rischio significativo per la salute, poiché possono 
determinare una formazione abnorme di cellule negli organismi sani, e sono quindi cancerogeni, mutageni e reprotossici.  
I rischi maggiori derivano dal contatto con le polveri e i liquidi citostatici, o tramite la formazione di aerosol. Questa brochure 
intende fornire una guida per la protezione di tutte le persone e le organizzazioni impegnate in attività che pongono a 
contatto con le sostanze citostatiche, tra cui:

le aziende di produzione farmaceutica | la preparazione di farmaci negli ospedali e nei centri oncologici | la somministrazione ai 
pazienti di farmaci chemioterapici di pronto utilizzo | la manipolazione e lo smaltimento dei prodotti di rifiuto delle terapie | il 
contatto con sostanze citostatiche versate o altrimenti fuoriuscite accidentalmente | il trasporto e il deposito dei farmaci.

Ridurre al minimo i rischi indossando indumenti di protezione personale 
Partendo dal presupposto che la prevenzione rappresenta la migliore modalità di protezione, chiunque manipoli delle sostanze 
citostatiche, dall'operatore farmaceutico all'infermiera, deve disporre di tecniche e misure organizzative appropriate e di 
dispositivi di protezione individuale (DPI) adeguati e con certificazione CE. Lo Standard di qualità per il Servizio di farmacia 
oncologica fornisce un orientamento sui requisiti dei DPI utilizzati per la manipolazione di sostanze citostatiche:

Scegliere l'abbigliamento di protezione adatto per le persone e i prodotti 
La valutazione dei rischi e la comprensione di tutti i requisiti relativi a una specifica applicazione sono fondamentali per 
determinare la soluzione più efficace in termini di protezione individuale. Oltre alle persone, anche i prodotti devono essere 
protetti dalla contaminazione causata dalle persone stesse, ad es. tramite le particelle di pelle, i capelli, i pelucchi o altre 
particelle rilasciate dai tessuti. L'integrità del prodotto, nonché le pertinenti procedure asettiche e le linee guida delle GMP, 
hanno la stessa importanza dei dispositivi di protezione individuale. Per stabilire quale siano i DPI più adatti occorre seguire 
i 9 passaggi illustrati alla pagina seguente, in linea con quanto prescritto dalla normativa/dalle raccomandazioni.

Comfort
 �Traspirante e comodo da 

indossare
 �Buona vestibilità

Design 
 Maniche lunghe
 Parte anteriore coperta
 Polsini stretti
 Cuciture resistenti allo scoppio

Tessuto
 �Rilascio di particelle ridotto o nullo
 �Ritenzione di particelle
 �Repellenza ai liquidi (soprattutto 

intorno alle braccia, al torace e 
all'addome)

model IC183B DS 

FLAMMABLE MATERIAL
KEEP AWAYFROM FIRE

DO NOT RE-USE

2

Protective ClothingCategory III
ISO 16602:2007/Amd.1:2012

S® DuPont registered trademark Ref.: XXXX_XXX   

TYPE 5-B EN ISO 13982-1:2004+A1:2010 
  TYPE 6-B EN 13034:2005+A1:2009EN 14126:2003 EN 1073-2:2002

Class 2Other certification(s) independent of CE marking
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Tyvek®IsoClean®
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Cat. III 
PROTECTION

 
LEVEL

BODY MEASUREMENTS

Body
height

Chest girth
Size Chest girth (cm) Body height(cm) Chest girth (inches)

Body height (feet/inches) Size Chest girth (cm) Body height(cm) Chest girth (inches)
Body height(feet/inches)

XXS 68 - 76 150 - 158 27 - 30 4'11"- 5'2" 2XL 116 - 124 186 - 194 46 - 49 6'1"- 6'4"

XS 76 - 84 156 - 164 30 - 33 5'1"- 5'5" 3XL 124 - 132 192 - 200 49 - 52 6'3"- 6'7"

SM 84 - 92 162 - 170 33 - 36 5'4"- 5'7" 4XL 132 - 140 200 - 208 52 - 55 6'7"- 6'10"

MD 92 - 100 168 - 176 36 - 39 5'6"- 5'9" 5XL 140 - 148 208 - 216 55 - 58 6'10"- 7'1"

LG 100 - 108 174 - 182 39 - 43 5'8"- 6'0" 6XL 148 - 156 208 - 216 58 - 61 6'10"- 7'1"

XL 108 - 116 180 - 188 43 - 46 5'11"- 6'2" 7XL 156 - 162 208 - 216 61 - 64 6'10"- 7'1"

ENGLISH
 INSTRUCTIONS FOR USE

INSIDE LABEL MARKINGS  1     Trademark. 2      Coverall manufacturer. 3     Tyvek® IsoClean® model identifi cation – see table. 4     Processing and packaging identifi cation – see table. 5     CE marking - Coverall com-

plies with requirements for category III personal protective equipment according to European legislation. ISO 16602:2007/Amd.1:2012, type-test and quality assurance certifi cates were issued by SGS United Kingdom Ltd., Weston-

super-Mare, BS22 6WA, UK, identifi ed by the EC Notifi ed Body number 0120. 6     Indicates compliance with European and ISO standards for chemical protective clothing. 7      Protection against particulate radioactive contam-

ination according to EN 1073-2:2002  EN 1073-2 clause 4.2 requires puncture resistance of class 2. This coverall meets class 1 only. 8     Full-body protection ‘Types’ achieved by this coverall defi ned by the European and ISO 

standards for Chemical Protective Clothing. 9     Wearer should read these instructions for use 10    Sizing pictogram indicates body measurements. Check your body measurements and select the correct size.  11    2  Do not re-use.

12   Flammable material, keep away from fi re.  13   This pictogram indicates protection against biological hazard. 

THE FIVE CARE PICTOGRAMS INDICATE:
   

 

Do not wash. 
Do not iron.

Do not machine dry.
Do not dry clean.

Do not bleach.  

MODEL IDENTIFICATION DETAILS:

PROCESS AND PACKAGING IDENTIFICATION DETAILS:

IC183B IC183B is the model name for a sterile non-hooded protective coverall 
with bound seams, cuff , ankle and waist elastic.

DS clean processed, sterilized and double bagged.

PERFORMANCE OF STERILIZED TYVEK® AND TYVEK® ISOCLEAN® COVERALLS:

FABRIC PHYSICAL PROPERTIES

TEST METHOD

RESULT
UNIT

EN CLASS*

Abrasion resistance

EN 530 method 2
ISO 12947-2

> 10
Cycles

1/6

Flex cracking resistance

EN ISO 7854 method B
> 100000 Cycles

6/6

Trapezoidal Tear resistance

EN ISO 9073-4

> 10
N

1/6

Tensile strength

EN ISO 13934-1

> 30
N

1/6

Puncture resistance

EN 863

> 5
N

1/6

Burst resistance

EN ISO 13938-1

>80
kPa

2/6

*According to EN 14325:2004 and ISO16602:2007/Amd.1:2012

RESISTANCE TO PENETRATION BY LIQUIDS (EN ISO 6530)Chemical

Penetration index - EN Class*
Repellency index - EN Class*

Sulphuric acid (30%)

3/3

3/3

Sodium hydroxide (10%)

2/3

2/3

*According to EN 14325:2004 and ISO16602:2007/Amd.1:2012

FABRIC RESISTANCE TO PENETRATION OF INFECTIVE AGENTS
Test

Test method

EN Class*

Resistance to penetration by blood and body fl uids using synthetic blood
ISO 16603 Procedure C

3/6

Resistance to penetration by blood-borne pathogens using Phi-X174 bacteriophage
ISO 16604 Procedure C

no classifi cation

Resistance to penetration by contaminated liquids

EN ISO 22610

1/6

Resistance to penetration by biologically contaminated aerosols
ISO/DIS 22611

1/3

Resistance to penetration by contaminated solid particles

ISO 22612

1/3

* According to EN 14126:2003

WHOLE SUIT TEST PERFORMANCEMethod

Test result

EN Class

Type 5: Particle aerosol inward leakage test (EN 13982-2)

Pass***
Ljnm82/90 ≤30%**Ls 8 /10 ≤15%** N/A

Protection factor according to EN 1073-2:2002

> 50

2/3***

Type 6: Low level spray test (EN ISO 17491-4:2008, method A)
Pass****

N/A

Seam strength (EN ISO 13935-2)

> 30

1/6*

N/A=Not Applicable   *According to EN 14325:2004 and ISO16602:2007/Amd.1:2012   ** 82/90 means 91,1% Ljnm values ≤ 30% and 8/10 means 80% Ls values ≤15%   

***Test performed with taped cuff s, hood, ankles and zipper fl ap.  ****Test performed with separate Tyvek® hood.
For further information, please contact your su pplier or DuPont.

TYPICAL AREAS OF USE:  DuPont™ Tyvek® IsoClean® coveralls are designed to help protect sensitive products and processes from contamination by people and to protect workers from some hazardous substances. They are 

typically used, depending on the chemical toxicity and exposure conditions, for protection against particles (Type 5), limited liquid splashes or low level sprays (Type 6).

LIMITATIONS OF USE:  Do not re-use. Do not use the product if it has surpassed the expiry date. For sterilized coveralls if the packaging has been damaged and is no longer air-tight the product is no longer sterile. Do not re-

sterilize the product.Tyvek® IsoClean® fabric and coveralls are not fl ame resistant and should not be used around heat, open fl ame, sparks or in potentially fl ammable or explosive environments. Tyvek® melts at about 135°C. These models 

do not comply with standard EN 1149-5 (surface resistance) and are unsuitable for use in explosive zones. Exposure to certain very fi ne particles, intensive liquid sprays and splashes of hazardous substances may require coveralls of 

higher mechanical strength and barrier protection than those off ered by Tyvek® IsoClean® fabric and coveralls. Bound seams of Tyvek® IsoClean® do not off er a barrier to infective agents. For increased protection the user should select a 

coverall comprising seams that off er equivalent protection as the fabric (such as stitched and overtaped seams). For enhanced protection in certain applications, taping of cuff s, ankles, hood and zipper fl ap should be considered. Models 

with thumb holders should only be used with a double glove system, where the wearer puts the thumb holder over the under glove and the second glove should be worn over the  coverall. Please ensure that you have chosen the Tyvek® 

IsoClean® model suitable for your job. The user shall be the sole judge for the correct combination of full body protective coveralls and ancillary equipment (gloves, footwear, respiratory protective equipment, etc.) and for how long 

a Tyvek® IsoClean® coverall can be worn on a specifi c job with respect to its protective performance, wear comfort or heat stress. DuPont shall not accept any responsibility whatsoever for improper use of Tyvek® IsoClean® coveralls.

TYVEK® ISOCLEAN® MODEL SPECIFIC INFORMATION:
MODEL

IC183B DS
When using the unhooded Tyvek® IsoClean® coverall a separate Tyvek® IsoClean® hood, fully taped to the coverall should be worn to achieve the claimed whole suit protection levels. Ensure that 

the hood has a good fi tting of facial opening, adequate shoulder coverage that should be worn under the coverall.

PREPARING FOR USE:  It is the responsibility of the user to be trained in the donning, doffi  ng, proper use, handling, storage, maintenance and disposal of Tyvek® IsoClean® coveralls. In the unlikely event of defects, do not wear 

the coverall.
STORAGE:  The coveralls may be stored between 15 and 25 °C in the dark (cardboard box) with no UV light exposure. DuPont suggests that Tyvek® IsoClean® coveralls be used within 5 years, provided they are properly stored and pass 

a full visual inspection.  High temperature, oxidizing gases, wet, cold, ultraviolet and ionizing radiation can signifi cantly impact the long-term life of coveralls made of Tyvek® fabric. See expiry date on bag label.

DISPOSAL:  This coverall can be recycled, incinerated or buried in a controlled landfi ll. Disposal restrictions depend upon the contamination incurred during use and are subject to national or local legislation.

For further information about the coverall and its barrier performance, please contact your Tyvek® IsoClean® supplier or visit www.ipp.dupont.com.

The content of this instruction sheet was last verifi ed by the notifi ed body SGS in September 2015.

RESISTÊNCIA DO TECIDO À PENETRAÇÃO DE AGENTES INFECCIOSOS
Resistência à penetração de agentes patogénicos transportados pelo sangue utilizando o bacteriófa-

go Phi-X174

ISO 16604 Procedimento C

sem classifi cação

Resistência à penetração de líquidos contaminados

EN ISO 22610

1/6

Resistência à penetração de aerossóis biologicamente contaminados
ISO/DIS 22611

1/3

Resistência à penetração de partículas sólidas contaminadas
ISO 22612

1/3

*Conforme a norma EN 14126:2003

DESEMPENHO DO ENSAIO DE ADAPTAÇÃO COMPLETOMétodo

Resultado de ensaio

Classe EN

Tipo 5: teste de fuga interna por aerossol em partículas (EN 13982-2)
Aprovado***
Ljnm82/90 ≤30%**Ls 8 /10 ≤15%** N/A

Fator de proteção de acordo com a norma EN 1073-2:2002

> 50

2/3***

Tipo 6: teste de pulverização de nível baixo (EN ISO 17491-4:2008, método A)
Aprovado****

N/A

Resistência das costuras (EN ISO 13935-2)

> 30

1/6*

N/A=Não Aplicável   *Conforme as normas EN14325:2004 e ISO16602:2007/Amd.1:2012   **82/90 signifi ca 91,1% Ljnm valores ≤30% e 8/10 signifi ca 80% Ls valores ≤ 15%

***Teste realizado com punhos, capuz e tornozelos e aba com fecho tapados com fi ta.   ****Teste realizado com capuz Tyvek® separado.
Para mais informações, contacte o seu fornecedor ou a DuPont.

ÁREAS TÍPICAS DE UTILIZAÇÃO:  Os fatos-macaco DuPont™ Tyvek® IsoClean® são concebidos para ajudar a proteger produtos e processos sensíveis de contaminação por pessoas e para proteger os trabalhadores de substân-

cias perigosas. Dependendo da toxicidade química e das condições de exposição, são tipicamente utilizados para protecção contra partículas (Tipo 5), salpicos limitados de líquido ou pulverizações de baixo nível (Tipo 6).

RESTRIÇÕES DE UTILIZAÇÃO:  Não reutilizar. Não utilize o produto caso tenha sido ultrapassada a data de validade. Para fatos-macaco esterilizados, se a embalagem tiver sido danifi cada e já não se encontrar hermetica-

mente fechada, o produto já não está estéril. Não volte a esterilizar o produto. O tecido e os fatos-macaco Tyvek® IsoClean® não são resistentes ao fogo e não devem ser utilizados perto de calor, chamas, faíscas ou em ambientes po-

tencialmente infl amáveis ou explosivos. Tyvek® derrete a cerca de 135°C. Estes modelos não estão de acordo com a norma EN 1149-5 (resistência de superfície) e não são adequados para utilização em zonas explosivas. A exposição a 

determinadas partículas fi nas, a líquidos pulverizados de forma intensiva e a salpicos de substâncias perigosas pode implicar a utilização de fatos com uma resistência mecânica e propriedades de proteção superiores às oferecidas pelo 

tecido e fato-macaco Tyvek® IsoClean®. As costuras externas do Tyvek® IsoClean® não oferecem proteção contra agentes infecciosos. Para uma maior proteção, o utilizador deve escolher um fato-macaco que inclua costuras que ofereçam 

uma proteção equivalente ao tecido (tais como, costuras cosidas e com fi ta por cima). Para uma proteção reforçada em determinadas aplicações, pode ser necessário tapar com fi ta os punhos, os tornozelos, o capuz e a aba com fecho. 

Modelos com suporte de polegar devem apenas ser utilizados com um sistema de duas luvas, sendo que o utilizador coloca o suporte de polegar por cima da luva inferior e a segunda luva deve ser utilizado por cima do fato-macaco. É 

conveniente certifi car-se de que foi escolhido o acessório Tyvek® IsoClean® adequado para o trabalho a realizar. O utilizador deve ser o único decisor quanto à associação adequada do fatos-macaco de proteção de corpo inteiro com equi-

pamentos auxiliares (luvas, sapatos, equipamento de proteção respiratória, etc.). Cabe-lhe também decidir quanto à duração máxima de utilização do fato-macaco Tyvek® IsoClean® no âmbito de uma tarefa específi ca, relativamente às 

suas propriedades de proteção, conforto de utilização e resistência ao calor. A DuPont não é, em circunstância alguma, responsável por uma utilização inadequada dos fatos Tyvek® IsoClean®..

INFORMAÇÃO ESPECÍFICA DO MODELO TYVEK® ISOCLEAN®:

MODELO

IC183B DS Quando utilizar o fato-macaco Tyvek® IsoClean®, deve utilizar um capuz, colado com fi ta adesiva ao fato-macaco, por forma a atingir os níveis de proteção total do fato. Deve garantir que a abertura do 

capuz está bem ajustada à sua cara e uma cobertura de ombros adequada, que deve ser usada por baixo do fato-macaco.

PREPARAÇÃO PARA UTILIZAÇÃO:  É da responsabilidade do utilizador garantir que tem formação relativamente à maneira de vestir e retirar, utilização apropriada, manuseamento, armazenamento, manutenção e elimi-

nação dos fatos-macaco Tyvek® IsoClean® Não utilize o fato-macaco na eventualidade pouco provável de este apresentar defeitos.

ARMAZENAMENTO:  Os fatos-macaco podem ser guardados entre os 15 e os 25 °C num local escuro (uma caixa de cartão) e ao abrigo da luz UV. A DuPont sugere que os fatos-macaco Tyvek® IsoClean® sejam utilizados num es-

paço de 5 anos, se forem armazenados convenientemente e passarem um inspeção visual completa. Temperatura elevada, gases oxidantes, humidade, frio, raiação ultravioleta e ionizante podem ter um impacto signifi cativo na vida útil, 

a longo prazo, dos fatos-macaco feitos de tecido Tyvek®. Ver data de validade na etiqueta do saco.

ELIMINAÇÃO:  Este fato-macaco pode ser reciclado, incinerado ou enterrado num aterro controlado. As restrições de eliminação dependem da contaminação ocorrida durante a utilização e estão sujeitas à legislação nacional ou lo-

cal. Para mais informações relativas ao fato-macaco e ao seu desempenho de barreira, contacte o seu fornecedor Tyvek® IsoClean® ou visite www.ipp.dupont.com.

O conteúdo desta folha de instruções foi verifi cado pela última vez pelo organismo notifi cado SGS em setembro de 2015.NEDERLANDS  GEBRUIKSAANWIJZING
UITLEG TEKENS OP ETIKET BINNENZIJDE  1     Handelsmerk. 2      Fabrikant van de coverall. 3     Tyvek® IsoClean®-modelidentifi catie – zie tabel. 4     Verwerkings- en verpakkingsidentifi catie – zie tabel.

5     CE-markering - Coverall voldoet aan de vereisten voor persoonlijke beschermingsmiddelen van categorie III krachtens de Europese wetgeving. ISO 16602:2007/Am.1:2012, typekeurings- en kwaliteitsborgingscertifi caten zi-

jn afgegeven door SGS United Kingdom Ltd., Weston-super-Mare, BS22 6WA, VK, met identifi catienummer 0120 van de aangemelde EG-keuringsinstantie. 6     Geeft overeenstemming met Europese en ISO-normen voor besch-

ermende kleding tegen chemicaliën aan. 7      7 Bescherming tegen radioactieve besmetting door vaste deeltjes volgens EN 1073-2:2002  EN 1073-2 clausule 4.2 vereist weerstand tegen perforatie van klasse 2. Deze cover-

all voldoet slechts aan klasse 1. 8     8 “Types” volledige lichaamsbescherming bepaald door de Europese en ISO-normen voor beschermende kleding tegen chemicaliën. 9     De drager moet deze gebruiksaanwijzing lezen. 

10     Pictogram met maten geeft de lichaamsmaten weer. Controleer uw lichaamsmaten en selecteer de juiste maat.  11    2  Niet hergebruiken.  12     Brandbaar materiaal, weghouden van vuur.  13    Dit pictogram geeft de be-

scherming tegen biologische gevaren weer. BETEKENIS VAN DE VIJF ONDERHOUDSPICTOGRAMMEN:   

 

Niet wassen. 
Niet strijken.

Niet machinaal drogen.
Niet chemisch reinigen.

Niet bleken.  

MODELIDENTIFICATIEGEGEVENS:

VERWERKINGS EN VERPAKKINGSIDENTIFICATIEGEGEVENS:

IC183B IC183B is de modelnaam voor een steriele, beschermende coverall zonder kap met af-

gewerkte naden en geëlastifi ceerde pols-, enkel- en tailledelen.
DS Hygiënisch verwerkt, gesteriliseerd en in twee zakken verpakt.

PRESTATIE VAN GESTERILISEERDE TYVEK® EN TYVEK® ISOCLEAN®COVERALLS:

FYSISCHE MATERIAALEIGENSCHAPPEN

TESTMETHODE

RESULTAAT EENHEID EN-KLASSE*

Schuurvastheid

EN 530 methode 2ISO 12947-2
> 10

Cycli
1/6

Weerstand tegen beschadigingen door buigen

EN ISO 7854 methode B
> 100000 Cycli

6/6

Doorscheurweerstand

EN ISO 9073-4

> 10
N

1/6

Treksterkte

EN ISO 13934-1

> 30
N

1/6

Weerstand tegen perforatie

EN 863

> 5
N

1/6

Berststerkte

EN ISO 13938-1

>80
kPa

2/6

*Volgens EN 14325:2004 en ISO16602:2007/Am.1:2012

WEERSTAND TEGEN DOORDRINGEN VAN VLOEISTOFFEN (EN ISO 6530)
Chemisch

Penetratie-index - EN-klasse*
Afstotingsindex - EN-klasse*

Acide sulfurique (30%)

3/3

3/3

Hydroxyde de sodium (10%)

2/3

2/3

*Volgens EN 14325:2004 en ISO16602:2007/Am.1:2012

WEERSTAND TEGEN INDRINGEN VAN BESMETTELIJKE AGENTIA
Test

Testmethode

EN-klasse*

Weerstand tegen indringen van bloed en lichaamsvloeistoff en met gebruik van synthetisch bloed ISO 16603 Procedure C

3/6

Weerstand tegen indringing van door bloed overgebrachte ziektekiemen met gebruik van 

Phi-X174 bacteriofaag

ISO 16604 Procedure C

geen classifi catie

Weerstand tegen bacteriële doordringing van vocht

EN ISO 22610

1/6

Weerstand tegen indringen van biologisch besmette aerosoldeeltjes
ISO/DIS 22611

1/3

Weerstand tegen penetratie besmette droge deeltjes

ISO 22612

1/3

*Overeenkomstig EN 14126:2003

TESTRESULTATEN VOLLEDIGE UITRUSTINGMethode

Testresultaat

EN-klasse

Type 5 : Essai de fuite vers l'intérieur des particules d'aérosols (EN 13982-2)
Geslaagd***
Ljnm82/90 ≤30%**Ls 8 /10 ≤15%** N/A

Facteur de protection selon EN 1073-2:2002

> 50

2/3***

Type 6 : Essai de pulvérisation de faible intensité (EN ISO 17491-4:2008, méthode A)
Geslaagd****

N/A

Résistance des coutures (EN ISO 13935-2)

> 30

1/6*

N/A=Niet van toepassing   *Volgens EN14325:2004 en ISO16602:2007/Am.1:2012   **82/90 betekent 91,1% Ljnm-waarden ≤ 30% en 8/10 betekent 80% Ls -waarden ≤ 15%

***Test uitgevoerd met afgeplakte mouwen, kap, broekspijpen en rits met fl ap.   ****Test uitgevoerd met afzonderlijke Tyvek®-kap.

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw leverancier of DuPont.

STANDAARDGEBRUIKSTOEPASSINGEN:  DuPont™ Tyvek® IsoClean®-coveralls zijn ontworpen om te voorkomen dat gevoelige producten en processen besmet raken door menselijk contact en om arbeiders te besch-

ermen tegen bepaalde schadelijke stoff en. Ze worden voornamelijk gebruikt, afhankelijk van de chemische giftigheid en de blootstellingsomstandigheden, voor bescherming tegen deeltjes (Type 5) en beperkte vloeistofspatten of 

vloeistofnevel met lage intensiteit (Type 6).GEBRUIKSBEPERKINGEN:  Niet hergebruiken. Gelieve dit product niet te gebruiken na het verstrijken van de vervaldatum. Gesteriliseerde coveralls zijn niet meer steriel als de verpakking is beschadigd en dientengevolge 

niet meer luchtdicht is. Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Tyvek® IsoClean®-materiaal en -coveralls zijn niet vlambestendig en mogen niet worden gebruikt in de buurt van warmte, open vuur, vonken of in omgev-

ingen met ontbrandings- of explosiegevaar. Tyvek® smelt vanaf ongeveer 135°C. Deze modellen zijn niet in overeenstemming met EN 1149-5 (oppervlakteweerstand) en zijn niet geschikt om in explosieve zones te worden gebruikt. 

Blootstelling aan bepaalde erg fi jne deeltjes, vloeistofnevel met hoge intensiteit en aanzienlijke spatten van schadelijke stoff en kan coveralls vereisen met een hogere mechanische sterkte en betere beschermende eigenschappen dan 

wordt geboden door Tyvek® IsoClean®-materiaal en -coveralls. De afgewerkte naden van Tyvek® IsoClean® bieden geen bescherming tegen besmettelijke agentia. Voor betere bescherming raden wij de drager aan een coverall te kiezen 

met naden die dezelfde bescherming bieden als het materiaal (zoals gestikte en overplakte naden). Voor meer bescherming bij bepaalde toepassingen moeten de mouwen, de broekspijpen, de kap en de rits met fl ap mogelijk worden 

dichtgeplakt. Modellen met duimhouders mogen alleen worden gebruikt met een dubbel handschoensysteem. De drager moet de duimhouder over de onderste handschoen dragen en de tweede handschoen moet over de coverall 

worden gedragen. Zorg ervoor dat u het geschikte Tyvek® IsoClean®-model voor uw opdracht heeft gekozen. De gebruiker mag als enige oordelen over de juiste combinatie van een coverall voor volledige lichaamsbescherming en aan-

vullende accessoires (handschoenen, schoeisel, uitrusting voor ademhalingsbescherming enz.) alsook over de toegestane gebruiksduur van een Tyvek® IsoClean®-coverall voor een specifi eke opdracht, waarbij hij rekening houdt met 

de beschermende prestaties, het draagcomfort en de hittebestendigheid ervan. DuPont aanvaardt geen enkele vorm van aansprakelijkheid voor het onjuiste gebruik van Tyvek® IsoClean®-coveralls.

MODELSPECIFIEKE INFORMATIE OVER TYVEK® ISOCLEAN®:

MODEL

IC183B DS Wanneer u de Tyvek® IsoClean®-coverall zonder kap gebruikt, dan moet deze worden aangevuld door een afzonderlijke Tyvek® IsoClean®-kap die u volledig aan de coverall vastplakt zodat aan de eisen 

wordt voldaan voor pakken die volledige lichaamsbescherming bieden. Zorg ervoor dat de kap goed aansluit op het gezicht en dat de passende schouderbedekking onder de coverall wordt gedragen.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK:  De gebruiker moet er persoonlijk voor zorgen dat hij is opgeleid in het aandoen, uittrekken, juist gebruiken, behandelen, opslaan, onderhouden en verwijderen van Tyvek® IsoClean®-

coveralls. Draag de coverall niet indien deze defecten vertoont.
OPSLAG:  De coveralls moeten worden bewaard op een donkere plaats (kartonnen doos) met een temperatuur tussen 15 en 25 °C en zonder blootstelling aan uv-licht. DuPont raadt aan de Tyvek® IsoClean®-coveralls binnen een peri-

ode van 5 jaar te gebruiken, op voorwaarde dat ze op de juiste wijze zijn opgeslagen en volledige visueel zijn gecontroleerd. Blootstelling aan hoge temperaturen, oxiderende gassen, vocht, koud, ultraviolette en ioniserende straling kan 

de lange levensduur van coveralls gemaakt van Tyvek®-materiaal aanzienlijk beïnvloeden. Zie vervaldatum op het etiket van de tas.

VERWIJDERING:  Deze coverall kan worden gerecycled, verbrand of gedeponeerd op een gecontroleerde stortplaats. Beperkingen voor verwijdering zijn afhankelijk van de vervuiling ontstaan tijdens het gebruik en zijn onder-

worpen aan nationale of lokale wetgeving. Voor meer informatie over de coverall en beschermende prestatie kunt u contact opnemen met de leverancier van Tyvek® IsoClean® of de volgende website bezoeken: www.ipp.dupont.com.

De inhoud van dit instructieblad is voor het laatst gecontroleerd in september 2015 door de aangemelde instantie SGS.NORSK
 BRUKSANVISNING

ETIKETTMERKING PÅ INNSIDEN  1     Varemerke. 2      Produsenten av den heldekkende vernedressen. 3     Identifi sering av modellen Tyvek® IsoClean® – se tabell. 4     Identifi sering av bearbeiding og forpakn-

ing – se tabell. 5     CE-merking – Denne heldekkende verndressen samsvarer med kravene til personlig verneutstyr i kategori III i henhold til europeisk lovgivning. ISO 16602:2007/Rev.1:2012, typetest og kvalitetssertifi kater 

ble utstedt av SGS United Kingdom Ltd., Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK, identifi sert av det tekniske kontrollorganet med EU-nummer 0120. 6     Indikerer samsvar med europeiske og ISO-standarder for kjemisk vernetøy. 

7      Beskytter mot radioaktiv partikkelforurensing i henhold til EN 1073-2:2002  EN 1073-2 paragraf 4.2 krever punkturmotstandighet i klasse 2.Denne vernedressen tilfredsstiller bare klasse 1. 8     “Type” hel kroppsbeskyt-

telse denne vernedressen gir er defi nert av europeiske og ISO-standarder for kjemisk vernetøy. 9     Brukeren bør lese denne bruksanvisningen før bruk. 10     Størrelses-piktogrammet indikerer kroppsmål. Kontroller kroppsmålene 

dine og velg riktig størrelse.  11    2  Må ikke gjenbrukes.  12     Brennbart materiale, hold avstand til åpen ild.  13    Dette piktogrammet indikerer beskyttelse mot biologiske farer. 

DE FEM VEDLIKEHOLDSSYMBOLENE BETYR:
   

 

Tåler ikke vask. 
Må ikke strykes.

Må ikke tørkes i trommel.
Må ikke renses.

Må ikke blekes.  

MODELLIDENTIFISERINGSOPPLYSNINGER:

INFORMASJON OM BEARBEIDING OG FORPAKNING:

IC183B IC183B er modellnavnet på en steril vernedress uten hette, med felte sømmer, mans-

jetter og strikk i anklene og livet.

DS Rent bearbeidet, sterilisert og lagt i dobbelt pose.

YTELSE FOR STERILISERTE TYVEK® AND TYVEK® ISOCLEAN®VERNEDRESSER:

FYSISKE EGENSKAPER

TESTMETODE

RESULTAT ENHET EN KLASSE*

Slitestyrke

EN 530 metode 2
ISO 12947-2

> 10
Sykluser 1/6

Motstand mot dynamisk bøyningssprekking

EN ISO 7854 metode B
> 100000 Sykluser 6/6

Trapesformet rivestyrke

EN ISO 9073-4

> 10
N

1/6

Strekkstyrke

EN ISO 13934-1

> 30
N

1/6

Stikkstyrke

EN 863

> 5
N

1/6

Rivemotstand

EN ISO 13938-1

>80
kPa

2/6

*I henhold til EN 14325:2004 og ISO16602:2007/rev.1:2012

MOTSTAND MOT GJENNOMTRENGNING AV VÆSKER (EN ISO 6530)
Kjemikalie

Gjennomtrengningsindeks EN Klasse*
Avvisningsindeks EN Klasse*

Svovelsyre (30%)

3/3

3/3

Natriumhydroksid (10%)

2/3

2/3

*I henhold til EN 14325:2004 og ISO16602:2007/rev.1:2012

STOFFETS MOTSTAND MOT GJENNOMTRENGNING AV SMITTESTOFFER
Test

Testmetode

EN Klasse*

Motstand mot gjennomtrengning av blod og kroppsvæsker ved bruk av syntetisk blod ISO 16603 Prosedyre C

3/6

Motstand mot gjennomtrengning av blodbårne sykdommer ved bruk av Phi-X174 bakteriofag ISO 16604 Prosedyre C

ingen klassifi sering

Motstand mot gjennomtrengning av forurensede væsker

EN ISO 22610

1/6

Motstand mot gjennomtrengning av biologisk forurenset aerosol
ISO/DIS 22611

1/3

Motstand mot gjennomtrengning av forurensede faste partikler
ISO 22612

1/3

* I henhold til EN 14126:2003

YTELSE FOR HELE TESTEN AV VERNEDRESSENMetode

Testresultat

EN Klasse

Type 5: Aeorosolpartikler, innoverrettet lekkasjetest (EN 13982-2)
Godkjent***
Ljnm82/90 ≤30%**Ls 8 /10 ≤15%** N/A

Beskyttelsesfaktor i henhold til EN 1073-2:2002

> 50

2/3***

Type 6: Begrenset spraytest (EN ISO 17491-4:2008, metode A)
Godkjent****

N/A

Sømstyrke (EN ISO 13935-2)

> 30

1/6*

N/A=Ikke aktuelt   *I henhold til EN14325:2004 og ISO16602:2007/Rev.1:2012   **82/90 betyr 91,1% Ljnm-verdier ≤30% og 8/10 betyr 80% Ls-verdier ≤ 15%

***Test foretatt med tapede mansjetter, hette, ankler og glidelåsklaff .   ****Test foretatt med separat Tyvek®-hette.
Ta kontakt med forhandleren eller DuPont hvis du trenger mer informasjon.

Copyright© 2015 DuPont. All rights reserved. The DuPont Oval Logo, DuPont™, The miracles of science™ and all products denoted with ® or ™ are registered 

trademarks or trademarks of E. I. du Pont de Nemours and Company or its affi  liates.
Internet: www.ipp.dupont.com 
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Figura 1. Esempio di prodotto dotato di marchio CE e documentazione

Certificato di sterilità

Istruzioni per l'uso

E. I. du Pont de Nemours and Company

Wilmington, Delaware 19880-0024

Certificate of Sterility - Gamma Irradiation

Sterility Run Number:

Product Release Date:

Minimum Specified Dose (kGy):

Maximum Specified Dose (kGy):

Minimum Validation Dose (kGy):

Minimum Delivered Dose (kGy):

Maximum Delivered Dose (kGy):

M1600946B

05/03/2016 22:05:44

31.0

55.0

30.0

34.9

51.6

Product Number:

Product Name:

Product Size:

Manufacturing Lot Number:

Sterilization Lot Number:

DUPONT. TYVEK. ISOCLEAN. COVERALL
IC183BWHMD0025DS

MD

AHS1614602

AHS1614602

DuPont certifies the product number and lot numbers above have been processed and released

according to DuPont specifications and standard operating procedures. The minimum validation dose

has been established in accordance with guidelines outlined in ANSI/AAMI/ISO 11137-1: Sterilization

of Health Care Products-Requirements for Validation and Routine Control-Radiation Sterilization to

provide a Sterility Assurance Level of 10^-6.  Do not use if package integrity has been compromised.

Approved By: Edward K. Mitchell

Quality Assurance

Certificates of Sterility can be retrieved on-line at www.personalprotection.dupont.com or contact

DuPont Customer Service at 1-800-931-3456.

E. I. du Pont de Nemours and Company

This report is provided at no charge solely to assist DuPont customers in meeting their quality systems needs.   The recipient of this report agrees to evaluate

such information, to make an independent decision regarding the suitability of such information for its application, and only use such information pursuant to

then current good product stewardship principles and all regulatory requirements applicable to your business.
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“Le direttive, i regolamenti e gli orientamenti attualmente vigenti prescrivono l'utilizzo di 
equipaggiamento di protezione da parte di tutti coloro che operano in reparti di citostatici, sulla base 
di una valutazione dei rischi del caso. I DPI devono recare il marchio CE1 e devono essere specificati per 
iscritto nella valutazione dei rischi”. 
Standard di qualità per il Servizio di farmacia oncologica, European Society of Oncological Pharmacy, Amburgo 2014.

¹ �La direttiva 89/686/CEE sui DPI e il regolamento UE 425/2017 disciplinano la produzione e la commercializzazione dei dispositivi di protezione individuale. 
Definisce obblighi legale per assicurare che i DPI presenti nel mercato europeo forniscano il massimo livello di protezione dai rischi. La garanzia di tale protezione è data 
dal marchio CE apposto sui DPI.



Comprendere i tessuti degli indumenti di protezione

Nel valutare l'abbigliamento di protezione da utilizzare in presenza di citostatici, è fondamentale conoscere le diverse 
tecnologie dei tessuti, le cui caratteristiche di prestazione spesso variano notevolmente. Di seguito si riportano delle 
descrizioni sintetiche del tessuto monouso Tyvek® e di tessuti riutilizzabili, oltre agli aspetti fondamentali da considerare 
quando si manipolano i citostatici.

I tessuti riutilizzabili, ossia gli indumenti in poliestere, presentano una struttura in tessuto con dei pori. Spesso sono 
sottoposti a numerosi cicli di utilizzo, lavaggio e sterilizzazione, che possono influire negativamente sulle proprietà barriera 
e sulla durabilità durante il ciclo di vita dell'indumento. Nel caso delle soluzioni riutilizzabili, occorre inoltre prevedere un 
controllo accurato degli indumenti e delle procedure di lavaggio, al fine di evitare il rischio di contaminazione incrociata. 
Di solito gli indumenti per camere bianche riutilizzabili in poliestere non sono certificati come dispositivi di protezione 
individuale ai sensi della direttiva 89/686/CEE. Quando il compito da eseguire richiede una protezione individuale, è 
consigliabile indossare tute o accessori complementari certificati come dispositivi di protezione individuale.

Grazie a una struttura del materiale unica e versatile, Tyvek® offre una 
barriera resistente all'abrasione. Offre un elevato livello di protezione 
contro le particelle sospese in aria > 1 μm e contro la permeazione 
di numerose sostanze chimiche inorganiche a base acquosa e a bassa 
concentrazione. Gli indumenti in Tyvek® rilasciano pochi pelucchi 
e presentano una superficie liscia, che sfavorisce l'adesione delle 
particelle. Il materiale Tyvek® è morbido ed elastico, e rende gli 
indumenti molto più comodi da indossare rispetto ad altri prodotti. 
Inoltre, grazie a un'efficienza di filtrazione batterica di > 98%, le tute 
Tyvek® IsoClean® sono capaci di filtrare i batteri. Le tute in Tyvek® con 
certificazione CE sono anche disponibili come DPI di categoria III.

Permeazione di agenti citostatici

I DPI devono essere corredati da un'adeguata documentazione tecnica che dimostri le capacità di prestazione, ad es. i dati 
relativi alla permeazione di citostatici. Chi sceglie o indossa un indumento deve sapere esattamente quali sono le proprietà 
tecniche dei diversi materiali tra cui scegliere per una determinata applicazione. La permeazione è il processo mediante il quale 
una sostanza chimica, sotto forma di liquido, vapore o gas, si muove a livello molecolare attraverso il materiale dell'indumento 
di protezione. Sui tessuti utilizzati nei DPI, la permeazione è misurata per guidare nella selezione di un tessuto, un indumento 
o un accessorio protettivo adatto per una data applicazione nell'ambito della valutazione dei rischi.    
Per fornire una protezione adeguata contro una specifica sostanza chimica occorre consultare i dati sulla permeazione 
chimica, poiché è essenziale conoscere la tossicità o le conseguenze dell'esposizione a breve o a lungo termine. Il tasso 
di permeazione indica la massa della sostanza chimica in microgrammi (μg) che può essere trasferita in un centimetro 
quadrato (cm²) del tessuto in un minuto (min.) L’unità di misura è espressa in µg/cm²/min). Per poter confrontare i dati sulla 
permeazione, il tempo di penetrazione (TP) viene riportato con differenti tassi di permeazione normalizzati: - TP 0,01 μg/
cm²/min, TP 0,1 μg/cm²/min et TP 1,0 μg/cm²/min. 
Nella tabella seguente forniamo i dati ottenuti dalle misurazioni effettuate su agenti citostatici critici prelevati da diversi 
indumenti DuPont. Per la selezione dei farmaci citostatici e la procedura dei test si è fatto riferimento alla Standard Practice 
for Assessment of Resistance of Medical Gloves to Permeation by Chemotherapy drugs (prassi standard per la valutazione 
della resistenza dei guanti medicali alla permeazione dei farmaci chemioterapici) (ASTM D6978). I test sono stati eseguiti 
da laboratori indipendenti accreditati a una temperatura di 27 °C, in conformità alla norma ASTM D6978, che richiede una 
rilevazione del TP a 0,01 μg/cm²/min o alla norma EN ISO 6529², che richiede una rilevazione del TP a 0,1 e 1,0 μg/cm²/min. 
Riportare un tempo di penetrazione normalizzato di TP0,01 secondo la norma ASTM D6978 è 100 volte più stringente di 
quanto non sia riportare un tempo di penetrazione normalizzato di TP1,0 secondo la norma EN ISO 6529.

Passaggio   1 Passaggio  2 Passaggio  3 Passaggio  4 Passaggio  5 Passaggio  6 Passaggio  7 Passaggio  8 Passaggio  9

Identificare 
il rischio

Determinare 
i livelli minimi 
di protezione 

necessari

Valutare la  
tossicità del 

pericolo

Determinare 
i requisiti del 

tessuto in termini 
di prestazioni 
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Figura 2. 9 passaggi per la selezione di un indumento

Figura 3. Tyvek® struttura resistente in materiale non tessuto 
(polietilene ad alta densità) 1:500 Fonte: DuPont.



Dati di permeazione per tipo di rischio Tyvek® 500
Tyvek® 600 Tyvek® 800 Tychem® C

Denominazione 
del rischio Concentrazione Numero 

CAS
TP

0.01
TP
0.1

TP
1.0

TP
0.01

TP
0.1

TP
1.0

TP
0.01

TP
0.1

TP
1.0

Carmustina 3.3 mg/ml,  
10 % etanolo 154-93-8 <10 <10 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Ciclofosfamide 20 mg/ml 50-18-0 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Doxorubicina HCl 2 mg/ml 25136-40-9 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Etoposide 
(Toposar®, Teva)

20 mg/ml,
33.2 % (v/v) etanolo 33419-42-0 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Paclitaxel (Hospira) 6 mg/ml, 
49.7 % (v/v) etanolol 33069-62-4 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Thiotepa 10 mg/ml 52-24-4 <10 <10 <10 213 >240 >240 16* >240 >240

Fluorouracile, 5- 50 mg/ml 51-21-8 <10 <10 47* >240 >240 >240 >240 >240 >240

Carboplatino 10mg/ml 441575-94-4 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Cisplatino 1 mg/ml 15663-27-1 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Gemcitabina 38 mg/ml 95058-81-4 <10 <60 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Ifosfamide 50 mg/ml 3778-73-2 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Irinotecano 20 mg/ml 100286-90-6 5* >240 >240 nm nm nm nm nm nm

Mitomicina 0.5 mg/ml 50-07-7 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Metotrexato 25 mg/ml, 0.1N NaOH 59-05-2 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Vincristina solfato 1 mg/ml 2068-78-2 >240 >240 >240 nm nm nm nm nm nm

Ganciclovir 3 mg/ml 82410-32-0 >240 >240 >240 nm nm nm nm nm nm

Oxaliplatino 5 mg/ml 63121-00-6 <10 <10 <10 <10 >240 >240 145 >240 >240

Vinorelbina 0.1 mg/ml 71486-22-1 >240 >240 >240 nm nm nm nm nm nm

Dati di permeazione per tipo di rischio Tyvek® IsoClean® 0B
(sfuso)

Tyvek® IsoClean® CS
versione lavata e sterile

Denominazione 
del rischio Concentrazione Numero 

CAS
TP

0.01
TP
0.1

TP
1.0

TP
0.01

TP
0.1

TP
1.0

Carmustina 3.3 mg/ml,  
10 % etanolo 154-93-8 <10 <10 >240 <10 <10 >240

Ciclofosfamide 20 mg/ml 50-18-0 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Doxorubicina HCl 2 mg/ml 25136-40-9 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Etoposide 
(Toposar®, Teva)

20 mg/ml,
33.2 % (v/v) etanolo 33419-42-0 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Paclitaxel (Hospira) 6 mg/ml, 
49.7 % (v/v) etanolo 33069-62-4 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Thiotepa 10 mg/ml 52-24-4 <10 <10 <10 <10 <10 <10

Fluorouracile, 5- 50 mg/ml 51-21-8 <10 <10 >240 <10 <10 <10

Carboplatino 2 mg/ml 25136-40-9 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Cisplatino 20 mg/ml,
33.2 % (v/v) etanolo 33419-42-0 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Gemcitabina 6 mg/ml, 
49.7 % (v/v) etanolo 33069-62-4 <10 <60 >240 <10 <60 >240

Ifosfamide 10 mg/ml 52-24-4 >240 >240 >240 >240 >240 >240

Oxalplatino 50 mg/ml 51-21-8 <10 <10 <10 <10 <10 <10
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Numero registro CAS - Chemical abstracts service > Maggiore di < Minore di, imm - Immediato (< 4 min), nm - Non testato, * Basato sul singolo valore minore TP 0,01 - 
Tempo di penetrazione normalizzato a 0,01 μg/cm²/min,  
TP 0,1 - Tempo di penetrazione normalizzato a 0,1 μg/cm²/min,  
TP 1,0 - Tempo di penetrazione normalizzato a un tasso di permeazione di 1,0 µg/cm²/min in minuti secondo la norma EN 14325: Abbigliamento di protezione dagli agenti 
chimici - metodi di prova e classificazione delle prestazioni degli indumenti di protezione dagli agenti chimici: > 10 = EN Class 1; > 30 = EN Class 2; > 60 = EN Class 3;  
> 120 = EN Class 4; > 240 = EN Class 5; > 480 = EN Class 6.

² �Indumenti di protezione - Protezione contro le sostanze chimiche - Determinazione della resistenza dei materiali utilizzati per gli indumenti di protezione alla 
permeazione di liquidi e gas
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Abbigliamento di protezione DuPont - La soluzione per ogni esigenza 

In quanto indumenti protettivi monouso, la gamma di prodotti Tyvek® IsoClean®, Tyvek® e Tychem® hanno il vantaggio 
di offrire un materiale vergine incontaminato con una protezione barriera testata e documentata a ogni utilizzo. Le tute 
Tyvek® IsoClean® sono concepite specificamente per l'utilizzo in camere bianche e in ambienti controllati che richiedono 
livelli elevati di protezione microbiologica. Le tute protettive realizzate in Tyvek® sono anche idonee per le attività connesse 
alla produzione di citostatici, e offrono diversi livelli di protezione a seconda della tipologia di rischio. Gli accessori in 
Tychem® C forniscono un'ulteriore protezione dalle sostanze chimiche inorganiche per le parti del corpo soggette ad elevati 
livelli di esposizione. Nei paragrafi successivi si fornisce una panoramica delle soluzione adatte ai vari tipi di applicazioni.

Cat. Tyvek® IsoClean®  di cat. III per ambienti controllati

Le tute Tyvek® IsoClean® offrono il massimo livello di pulizia e sono adatte per gli ambienti più esigenti in materia di 
protezione microbica. Dispongono della certificazione CE e sono adatte per camere bianche (fino al grado GMP A&B, ISO 
4/5, CLASSE 10/100); sono inoltre disponibili nelle versione lavata e sterile. Aggiungendo gli altri prodotti della gamma, 
quali i cappucci, le maniche e i copristivali, si ottiene una protezione totale del corpo dalla testa ai piedi.

Sei interessato a ricevere un campione o a provare un prodotto?  
Visita la pagina tyvek.it/isoclean 

Un esame approfondito dei dati relativi alle prestazioni tecniche ed agli standard dei prodotti sono solo la prima parte del 
processo di selezione di un prodotto. Effettuando una prova è possibile valutare le prestazioni di un indumento durante l'uso. 
Nelle prove occorre utilizzare anche l'abbigliamento che accompagna un determinato DPI completo, onde assicurare la piena 
compatibilità in situazione reale, nelle normali condizioni operative. Il risultato sarà la scelta di un indumento che soddisferà le 
aspettative di chi lo indossa in termini di vestibilità, funzione, comfort, prestazioni, durata e, naturalmente, sicurezza.

Tuta Tyvek® IsoClean®, modello IC 183 B
▶ �Tuta senza cappuccio disponibile in bianco nelle taglie S a XXXL.
▶ �Colletto bordato, cuciture interne nastrate, passapollici elasticizzati e coperti in Tyvek®, elastico 

interno ai polsi e alle caviglie, chiusura frontale a zip con patta antivento.
▶ Livello di garanzia della sterilità (SAL) pari a 10-6 (ISO 11137)
▶ �Sistema di imballaggio verificato a doppia barriera per il controllo delle contaminazioni e la gestione 

del rischio di sterilità (doppio imballaggio)
▶ Imballata in camera bianca ISO di classe 4 certificata.
▶ �Disponibile nella versione lavata e sterile (DS) per gli ambienti controllati GMP A&B, ISO 4/5, 

CLASSE 10/100 per ambienti controllati

Abbigliamento di protezione chimica di categoria III
 Tipo 5-B
 Tipo 6-B
 EN 1073-2 Classe 2
 EN 14126
 ISO 16602
 ISO 11137

È possibile visionare l'intera gamma di prodotti su www.safespec.dupont.it oppure ordinare un campione gratuito su www.tyvek.it/isoclean

PROVALO!

www.tyvek.it/isoclean



È possibile visionare l'intera gamma di prodotti su www.safespec.dupont.it

Tyvek® Classic Plus, modello CHA5a
▶ �Tuta con cappuccio disponibile in bianco nelle taglie da S a XXXL
▶ Disponibile anche con calzari integrati
▶ �Le cuciture rinforzate e nastrate offrono la stessa funzione di barriera contro i liquidi della tuta; patta 

adesiva sulla zip con patta sul mento integrata
▶ Trattamento antistatico su entrambi i lati
▶ Adatta ad ambienti controllati GMP C&D ISO 7/8, CLASSE 10.000/ 100.000

Abbigliamento di protezione chimica di categoria III
 Tipo 4-B
 Tipo 5-B
 Tipo 6-B
 EN 1149-5
 EN 1073-2 Classe 2
 EN 14126

Tyvek® 800 J, modello CHA5
▶ Tuta con cappuccio disponibile in bianco nelle taglie da S a XXXL
▶ �Patta autoadesiva sulla zip, patta autoadesiva sul mento per garantire una perfetta adesione della tuta 

alla maschera, elasticizzata
▶ Trattamento antistatico all'interno
▶ Adatta ad ambienti controllati GMP C&D ISO 7/8, CLASSE 10.000/ 100.000

Abbigliamento di protezione chimica di categoria III
 Tipo 3-B
 Tipo 4-B
 Tipo 5-B
 Tipo 6-B
 EN 1149-5
 EN 1073-2 classe 2
 EN 14126

Tyvek® Labo, modello CHF7
▶ �Tuta con cappuccio disponibile in bianco nelle taglie da S a XXXL
▶ Cuciture interne per ridurre la contaminazione, copriscarpe antiscivolo integrati, interni
▶ Trattamento antistatico su entrambi i lati
▶ Adatta ad ambienti controllati GMP C&D ISO 7/8, CLASSE 10.000/ 100.000

Abbigliamento di protezione chimica di categoria III
 Tipo 5
 Tipo 6
 EN 1149-5
 EN 1073-2 classe 2

Cat. Tute in Tyvek® di cat. III per altre applicazioni citostatiche

Gli indumenti in Tyvek®, inclusi i modelli menzionati di seguito, rilasciano pochi pelucchi e presentano una superficie liscia 
che sfavorisce l'adesione delle particelle. A seconda delle esigenze, alcuni modelli offrono protezione contro la penetrazione 
di sostanze chimiche liquide, comprese quelle sotto pressione (di tipo 3 e 4). Inoltre gli indumenti protettivi realizzati in 
Tyvek®possono essere facilmente sterilizzati con i metodi convenzionali. 



È possibile visionare l'intera gamma di prodotti su www.safespec.dupont.it oppure ordinare un campione gratuito su www.tyvek.it/isoclean

Camice Tychem® C, modello PL50
▶ �Disponibile in giallo e nelle taglie S/M e L/XXL
▶ �Camice lungo fino al polpaccio con chiusura posteriore a portafoglio, chiusura a strappo sul collo, 

laccetti in vita e polsi elasticizzati

Cat. Protezione parziale del corpo di cat. III tipo PB[3]

Manica Tychem®C, modello PS32LA
▶ �Disponibile in giallo, taglia unica
▶ Lunghezza di 50 cm e ampi elastici ai polsi e sul braccio

Cat. Protezione parziale del corpo di cat. III tipo PB[3]

Tunica Tyvek® IsoClean®, modello IC 270 B
▶ �Tunica disponibile in bianco nelle taglie da S a XXXL
▶ �Colletto bordato, cuciture nastrate, polsini coperti elasticizzati, apertura anteriore a scatto per ren-

dere più facile infilare/sfilare il capo
▶ ��Disponibile in 2 opzioni: versione lavata e sterile (DS) per gli ambienti controllati GMP A&B,  ISO 

4/5, CLASSE 10/100 e versione non sterile sfusa (0B) per ambienti controllati GMP C&D ISO 
7/8, CLASSE 10,000/ 100,000

Cat. DPI di cat. I

Manica Tyvek® IsoClean®, modello IC 501 B
▶ �Manica disponibile in bianco in taglia unica
▶ Cuciture nastrate, elastico interno ai polsi e sui bicipiti
▶ �Disponibile in 2 opzioni: versione lavata e sterile (DS) per gli ambienti controllati GMP A&B,  ISO 

4/5, CLASSE 10/100 e versione non sterile sfusa (0B) per ambienti controllati GMP C&D ISO 
7/8, CLASSE 10,000/ 100,000

Cat. DPI di cat. I

Cappuccio Tyvek® IsoClean®, modello IC 668 B
▶ �Cappuccio disponibile in bianco in taglia unica
▶ �Cuciture nastrate, apertura del cappuccio bordata, apertura facciale completa, laccetti con asole per 

consentire la regolazione
▶ �Disponibile in 2 opzioni: versione lavata e sterile (DS) per gli ambienti controllati GMP A&B, ISO 

4/5, CLASSE 10/100 e versione non sterile sfusa (0B) per ambienti controllati GMP C&D ISO 
7/8, CLASSE 10,000/ 100,000

Cat. DPI di cat. I

Cat. Accessori Tyvek® IsoClean® di cat. I

Per la protezione da sostanze chimiche organiche, sostanze chimiche inorganiche ad alta concentrazione e agenti biologici, è inoltre disponibile la 
gamma Tychem® F. È possibile visionare l'intera gamma di prodotti su www.safespec.dupont.it

Cat. Protezione complementare in Tychem® di cat. III per le applicazioni con elevati 
livelli di esposizione

Il Tychem® C consiste in un substrato in Tyvek® con un rivestimento barriera in polimeri, con un'adesione della particelle 
al 100 %. Protegge da un'ampia gamma di agenti chimici inorganici e agenti biologici. Gli accessori realizzati in Tychem® 
C, tra cui le maniche e i camici con allacciatura posteriore, offrono un'ulteriore protezione per le parti del corpo soggette 
a livelli di esposizione particolarmente elevati.



TM

Hai bisogno di assistenza per effettuare la valutazione dei rischi e la selezione degli 
indumenti?

DuPont offre tutta una serie di strumenti di assistenza per la valutazione dei rischi e la selezione dell'abbigliamento: 
dagli strumenti di supporto su Web per la valutazione dei rischi sul posto, con l'ausilio di specialisti nella protezione 
individuale e chimici DuPont, fino ai test della barriera di permeazione chimica per gli agenti chimici specifici in uso.

Prova DuPontTM SafeSPECTM

SafeSPEC™ è un catalogo di prodotti online e uno strumento interattivo 
che assistono nella valutazione del rischio. Naviga e confronta i prodotti 
per marchio, design o certificazione, con accesso diretto a tutte le infor-
mazioni e i documenti sul prodotto interessato, inclusi i dati relativi alla 
permeazione dei citostatici

www.safespec.dupont.it

DuPont Protection Solutions 
DuPont de Nemours (Luxembourg) S.à r.l.
Contern - L-2984 Luxembourg
Servizio clienti  
Tel.: +352 3666 5111 Fax: +352 3666 5071
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Nota importante
I dati sulla permeazione pubblicati sono stati generati per DuPont da laboratori di test indipendenti accreditati seguendo il metodo di prova applicabile in quel momento 
(EN369, ASTM F739, EN 374-3, EN ISO 6529 (metodo A e B) o ASTM D6978). Generalmente i dati rappresentano la media di tre campioni di tessuto testati. I test sui 
farmaci citostatici sono stati eseguiti a una temperatura di 27 °C in conformità delle norme ASTM D6978 o EN ISO 6529 con il requisito aggiuntivo di fornire un tempo di 
penetrazione normalizzato a 0,01 µg/cm²/min. Una temperatura differente può avere un'influenza significativa sul tempo di penetrazione. Tipicamente, la permeazione 
aumenta con la temperatura. I dati sulla permeazione sono solitamente misurati per un singolo agente chimico. Le caratteristiche di permeazione delle miscele possono 
spesso scostarsi considerevolmente dal comportamento del singolo agente chimico.
I dati sulla permeazione relativi a Tyvek® si applicano esclusivamente al tessuto Tyvek® bianco e a nessun altro modello o colore Tyvek®. Il tempo di penetrazione non 
corrisponde al tempo in cui l'operatore può indossare l'indumento con sicurezza. Il tempo di penetrazione da solo non è sufficiente a determinare per quanto tempo un 
indumento possa essere indossato in seguito alla contaminazione. Il tempo durante il quale l'operatore può indossare il capo con sicurezza può essere più lungo o più 
corto del tempo di penetrazione a seconda del comportamento di permeazione, la tossicità e le condizioni di esposizione della sostanza. I tempi di penetrazione sono 
indicativi delle prestazioni della barriera, ma i risultati possono variare da un metodo di test all'altro e da un laboratorio all'altro.
E' necessario utilizzare i dati di permeazione come parte della valutazione del rischio e come supporto per la selezione del tessuto, dell'indumento o dell'accessorio 
protettivo idoneo per l'applicazione. È necessario prendere in considerazione le condizioni di lavoro, di esposizione (per es. temperatura, pressione, concentrazione, 
stato fisico), e i dati relativi alla tossicità dell'agente chimico.
Le informazioni contenute nel presente documento si basano sulle nostre conoscenze alla data della pubblicazione. Tali informazioni sono soggette a revisione man 
mano che vengono acquisite nuove conoscenze ed esperienze. I dati forniti si riferiscono alle normali caratteristiche dei prodotti e riguardano unicamente il materiale 
specifico indicato; pertanto potrebbero non essere validi per detto materiale se utilizzato in combinazione con altri materiali o additivi o nell'ambito di qualsiasi 
processo, salvo ove diversamente indicato. I dati forniti non possono essere utilizzati per definire dei limiti di specifica né essere impiegati da soli come base di 
progettazione; non si intendono quali sostituti di qualunque prova si debba condurre allo scopo di stabilire nel proprio caso l'idoneità di un determinato materiale per 
i propri particolari scopi. Poiché le condizioni di uso sono al di fuori del nostro controllo, DuPont non rilascia garanzie né si assume alcuna responsabilità per l’utilizzo 
delle informazioni fornite. Il contenuto della presente pubblicazione non costituisce in alcun modo un'autorizzazione ad operare nell'ambito di, o una raccomandazione 
a violare alcun brevetto.


