
MANIPULATION
SANS RISQUE  
DE MÉDICAMENTS 
ONCOLOGIQUES

Chaque année apporte de nouveaux espoirs et améliore les perspectives des patients à l’égard 
du cancer. Les avancées en matière de biologie, de prise en charge des patients et de nouveaux 
traitements sont des facteurs clés dans la lutte contre ce défi sanitaire mondial majeur. Grâce 
à leur pouvoir de destruction des cellules cancéreuses, les médicaments cytostatiques sont 
considérés comme l'une des thérapies oncologiques les plus efficaces qui soit. Ces substances 
qui sauvent la vie des patients peuvent également endommager les cellules saines de ceux qui 
les manipulent. Les trois gammes de vêtements de protection, Tyvek® IsoClean®, Tyvek® et 
Tychem®, non seulement rassurent les personnes produisant ou administrant des traitements 
contre le cancer, mais protègent également contre la contamination des cytostatiques, 
garantissant ainsi des médicaments administrés aux patients de la meilleure qualité.

TM



Comprendre le danger de la manipulation de médicaments cytostatiques

Sans protection adéquate, les composés cytostatiques représentent un risque sanitaire majeur, car ils peuvent engendrer 
des malformations cellulaires au sein d’organismes sains et se révèlent par conséquent cancérigènes, mutagènes et toxiques 
pour la reproduction. Les risques les plus importants surviennent au contact de poussières, de liquides cytostatiques ou 
de la formation d’aérosols. Cette brochure vise à délivrer des conseils concernant la protection de toutes les personnes et 
organisations impliquées dans des activités pouvant entraîner un contact avec des substances cytostatiques, telles que :

Fabrication de produits pharmaceutiques | Préparation de médicaments dans des hôpitaux et centres oncologiques | Manipulation 
de médicaments chimiothérapeuthiques prêts à être administrés aux patients | Manipulation des déchets issus du métabolisme 
et élimination des déchets | Manipulation de déversements cytostatiques et accidents | Transport et stockage des médicaments

Réduction du risque grâce au port de vêtements de protection individuelle 
Dans l’esprit selon lequel la prévention est la meilleure des protections, toute personne manipulant des substances cytostatiques, 
opérateur pharmaceutique ou infirmière habilitée par la loi, doit être dotée des mesures techniques et organisationnelles 
appropriées et doit porter un équipement de protection individuelle certifié CE (EPI). Le Quality Standard for the Oncology 
Pharmacy Service fournit des directives relatives aux exigences des EPI lors de la manipulation de substances cytostatiques :

Choisir les vêtements de protection adaptés aux personnes et aux produits 
L’évaluation des risques et la compréhension de toutes les exigences liées à une application spécifique sont primordiales pour 
déterminer la solution de protection individuelle la plus efficace. Les produits doivent non seulement protéger les personnes, 
mais aussi être protégés de la contamination provenant des personnes, p. ex. des particules de peau, cheveux, peluches ou 
autres particules provenant des vêtements. L’intégrité des produits, les procédures aseptisées et directives GMP adéquates 
sont aussi importantes que l’équipement de protection individuelle. Les 9 étapes présentées sur la page suivante doivent être 
prises en compte, conformément à la législation/aux recommandations, pour parvenir à l’EPI le plus approprié. 

Confort
 �Respirant et confortable
 �Bon ajustement

Coupe 
 Manches longues
 Fermeture complète à l’avant
 Poignets serrés
 �Coutures à l’épreuve de 

l’éclatement

Tissu
 �Relargage particulaire faible ou 

inexistant
 �Rétention des particules
 �Déperlant (notamment autour des 

bras, de la poitrine et de l’abdomen)

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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Illustration 1. Exemple de marquage CE et de documentation produit

Certificat de stérilité

Consignes d'utilisation

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.

Ex
am

ple

" Les directives, réglementations et instructions actuellement en vigueur stipulent l’utilisation d’un 
équipement de protection pour chaque employé d’un département cytostatique, résultant d’une évaluation 
du risque concerné. L’EPI doit comporter le marquage CE¹ et son type doit être précisé par écrit dans 
l’évaluation des risques. " 
Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service, European Society of Oncological Pharmacy, Hambourg 2014.

¹ �La directive EPI 89/686/CEE ou le règlement (UE) n° 425/2017 s’appliquent à la fabrication et à la commercialisation des équipements de protection individuelle Ils 
définissent les obligations légales permettant de garantir que l’EPI disponible sur le marché européen offre le niveau de protection le plus élevé contre les risques.  
Le marquage CE apposé sur l’EPI fait office de preuve de cette protection.



Comprendre les tissus des vêtements de protection

Concernant les vêtements de protection à utiliser avec les cytostatiques, il est crucial de connaître les différentes technologies 
de tissus, car elles présentent souvent des caractéristiques très variables en termes de performances. Nous présentons ci-
dessous de brèves descriptions du tissu Tyvek® à usage unique et des textiles réutilisables, ainsi que les aspects clés à prendre 
en compte lors de la manipulation de cytostatiques.

Les textiles réutilisables, c’est-à-dire les vêtements en polyester, possèdent une structure tissée avec des pores. Ils sont 
souvent soumis à de multiples cycles de port, blanchissage et stérilisation qui peuvent avoir un impact négatif sur les propriétés 
de barrière et la durabilité du vêtement. Concernant les solutions réutilisables, il est également important d’envisager une 
surveillance correcte des vêtements et des procédures de nettoyage, afin d’éviter le risque de contamination croisée. Les 
vêtements en polyester réutilisable pour salle blanche ne sont habituellement pas certifiés comme équipement de protection 
individuelle conformément à la directive 89/686/CEE. Lorsqu’une protection individuelle s’avère nécessaire, il est recommandé 
de porter des combinaisons ou accessoires supplémentaires certifiés comme équipement de protection individuelle.

Grâce à sa structure de matériau polyvalente unique, Tyvek® fournit 
une barrière résistante à l’abrasion. Il présente un niveau élevé de 
protection contre les particules aériennes supérieur à 1 μm et contre 
la perméation d’une variété de substances chimiques aqueuses 
inorganiques à faible concentration. Les vêtements Tyvek® sont 
résistants au peluchage et possèdent une surface douce fournissant une 
très faible adhérence aux particules. Le tissu Tyvek® est doux et souple 
permettant aux vêtements d’être encore plus confortables à porter 
par rapport aux autres produits. Par ailleurs, grâce à une efficacité 
de filtration bactérienne supérieure à 98 %, les combinaisons Tyvek® 
IsoClean® permettent de filtrer les bactéries. De plus, les combinaisons 
Tyvek® certifiées CE sont disponibles en EPI de cat. III. 

Perméation aux agents cytostatiques

Les EPI doivent être fournis avec une documentation technique adaptée prouvant leurs performances, notamment p. ex. 
les données de perméation aux cytostatiques. Un prescripteur ou un utilisateur de vêtement doit comprendre clairement 
les propriétés techniques des différents matériaux à prendre en compte pour une application donnée. La perméation est le 
processus par lequel un produit chimique, sous la forme d'un liquide, d'une vapeur ou d'un gaz, traverse le matériau du vêtement 
de protection à un niveau moléculaire. La perméation est mesurée sur les tissus utilisés dans l’EPI pour aider à sélectionner un 
tissu de protection, un vêtement ou un accessoire adapté à une application dans le cadre de l’évaluation des risques.   

Afin de fournir une protection appropriée contre une substance chimique spécifique, les données de perméation chimique 
doivent être consultées. Il est essentiel de connaître la toxicité ou les conséquences à court ou long terme d’une exposition 
à un risque. Le taux de perméance est la vitesse à laquelle une certaine quantité d’agent chimique, en microgrammes (μg), 
traverse un centimètre carré (cm²) du tissu en une minute (min). Elle s’exprime en µg/cm²/min. Afin de pouvoir comparer 
les données de perméation, le temps de passage (BT) est rapporté à différents taux de perméation normalisés - BT 0,01 μg/
cm²/min, BT 0,1 μg/cm²/min et BT 1,0 μg/cm²/min. 
Le tableau ci-dessous présente les données issues des mesures réalisées sur des agents cytostatiques critiques sur différents 
tissus DuPont. La sélection des médicaments cytostatiques et la procédure de test se basent sur la norme relative à 
l’évaluation de la résistance des gants médicaux à la perméation par des médicaments chimiothérapeuthiques (ASTM 
D6978). Les tests ont été réalisés par des laboratoires accrédités indépendants à une température de test de 27 °C 
conformément à la norme ASTM D6978 exigeant de signaler un BT à 0,01 μg/cm²/min ou la norme EN ISO 6529² 
exigeant de signaler un BT à 0,1 et 1,0 μg/cm²/min. Signaler un temps de passage normalisé BT0,01 conformément à 
la norme ASTM D6978 est 100 fois plus strict que signaler un temps de passage normalisé BT1,0 conformément à la 
norme EN ISO 6529.

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

Identifier  
le risque

Déterminer les 
niveaux de  
protection  

minimaux requis

Évaluer la  
toxicité  

du risque

Déterminer les 
performances 

requises au niveau 
du tissu

Détermination 
des exigences 

de performance 
mécanique

La composante 
confort

Choisir le  
fournisseur  

adapté

Identifier  
l'utilisation  
correcte du 

produit

Réaliser un  
essai d'usure

Illustration 2. 9 étapes pour sélectionner un vêtement

Illustration 3. Structure de matériau non tissée solide Tyvek® 
(polyéthylène haute densité) 1:500 Source : DuPont.



Données de perméation par risque Tyvek® 500
Tyvek® 600 Tyvek® 800 Tychem® C

Nom du risque Concentration Numéro 
CAS

BT
0.01

BT
0.1

BT
1.0

BT
0.01

BT
0.1

BT
1.0

BT
0.01

BT
0.1

BT
1.0

Carmustine 3.3 mg/ml,  
10 % Ethanol 154-93-8 <10 <10 >240 >240 >240 >240 >240 >240 >240

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

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

Etoposid  
(Toposar®, Teva)

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

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

Thiotépa 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

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

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

Gemcitabine 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

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

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

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

Sulfate de vincristine 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

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

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

Données de perméation par risque Tyvek® IsoClean® 0B
(non stérile)

Tyvek® IsoClean® CS
Traité-lavé et stérile

Nom du risque Concentration Numéro 
CAS

BT
0.01

BT
0.1

BT
1.0

BT
0.01

BT
0.1

BT
1.0

Carmustine 3.3 mg/ml,  
10 % Ethanol 154-93-8 <10 <10 >240 <10 <10 >240

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

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

Étoposide  
(Toposar®, Teva)

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

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

Thiotépa 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

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

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

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

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

Oxalplatine 5 mg/ml 63121-00-6 <10 <10 <10 <10 <10 <10
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Numéro de registre du CAS - Chemical abstracts service, > supérieur à, < inférieur à, imm - Immédiat (< 4 min), nm - Non testé, * Basé sur une valeur unique la plus faible 
BT 0,01 - Temps de passage normalisé à 0,01 μg/cm²/min,  
BT 0,1 - Temps de passage normalisé à 0,1 μg/cm²/min,  
BT 1.0 Temps de passage normalisé à un taux de perméation de 1,0 µg/cm²/min en minutes conformément à la norme EN 14325 : Vêtements de protection contre les risques 
chimiques – méthodes d’essai et classification des performances > 10 = EN Classe 1 ; > 30 = EN Classe 2 ; > 60 = EN Classe 3 ; > 120 = EN Classe 4 ; > 240 = EN Classe 5; 
> 480 = EN Classe 6.

² �Vêtement de protection – Protection contre les substances chimiques – Détermination de la résistance à la perméation par des liquides et des gaz concernant les 
matériaux utilisés pour la confection des vêtements de protection.
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Vêtement de protection DuPont, une solution pour chaque besoin 

En tant que vêtements de protection à usage unique, les gammes de produits Tyvek® IsoClean®, Tyvek® et Tychem® présentent 
l’avantage d’un tissu intact non contaminé avec une protection de barrière éprouvée et documentée à chaque utilisation.  
Les combinaisons Tyvek® IsoClean® sont conçues spécifiquement pour une utilisation dans les salles blanches et les environnements 
contrôlés exigeant des niveaux élevés de protection microbiologique. Les combinaisons de protection fabriquées en Tyvek® 
conviennent également aux activités impliquant la production de cytostatiques et offrent différents niveaux de protection en 
fonction du type de risque. Les accessoires fabriqués à partir de Tychem® C offrent une protection supplémentaire contre les 
substances chimiques inorganiques pour les parties du corps soumises à des niveaux élevés d’exposition. Dans les paragraphes 
suivants, nous apportons et détaillons des solutions adaptées aux différents types d’applications.

Cat. III Tyvek® IsoClean® pour environnements contrôlés

Les combinaisons Tyvek® IsoClean® offrent le niveau de propreté le plus élevé et sont compatibles avec des environnements 
nécessitant la meilleure protection microbienne. Elles sont certifiées CE, compatibles pour les salles blanches jusqu’à GMP 
A&B, ISO 4/5, CLASSE 10/100 et disponibles en option Traité-lavé et stérile. D’autres produits de la gamme, tels que 
cagoules, manchettes ou couvre-bottes, offrent une protection entière du corps, de la tête aux pieds. 

Intéressé par un échantillon ou pour essayer nos produits ?  
Rendez-vous sur www.tyvek.fr/isoclean

Un examen détaillé des données de performance technique et des normes du produit ne constitue que la première partie du 
processus de sélection du produit. Essayez un de nos produits et vous pourrez évaluer ses performances sur le terrain. Cela 
comprendra le port de vêtements faisant partie d'un ensemble d'EPI approprié pour garantir une compatibilité complète « 
pendant l'utilisation » dans les conditions d'exploitation prévues. Il en résultera un choix de vêtement répondant aux attentes 
de l'utilisateur en termes de coupe, de fonctionnalité, de confort, de performance, de durabilité et, bien sûr, de sécurité.

Combinaison Tyvek® IsoClean®, modèle IC 183 B
▶ �Combinaison sans cagoule disponible en blanc, tailles S à XXXL.
▶ �Col scellé, coutures internes scellées, boucles élastiques recouvertes au pouce Tyvek®, élastiques 

entunnelés aux poignets et aux chevilles, fermeture à glissière sur le devant avec rabat-tempête.
▶ Niveau garanti de stérilité (SAL) de 10-6 (ISO 11137)
▶ �Système de conditionnement approuvé à double barrière pour un contrôle de la contamination et 

une gestion des risques de stérilité (emballage double).
▶ Emballé dans une salle blanche certifiée ISO classe 4.
▶ �Disponible en option Traité-lavé et stérile (DS) compatible avec des environnements contrôlés  

GMP A&B, ISO 4/5, CLASSE 10/100.

Vêtement de protection chimique, catégorie III
 Type 5-B
 Type 6-B
 EN 1073-2 classe 2
 EN 14126
 ISO 16602
 ISO 11137

Pour consulter la gamme complète des produits, visitez le site www.fr.dupont.com/safespec ou commandez un échantillon gratuit sur www.tyvek.fr/isoclean

ESSAYEZ-LE!

www.tyvek.fr/isoclean



Pour consulter la gamme complète de produits, rendez-vous sur www.fr.dupont.com/safespec

Tyvek® Classic Plus, modèle CHA5a 
▶ �Combinaison à cagoule disponible en blanc, tailles S à XXXL.
▶ Disponible également avec des chaussettes intégrées.
▶ �Les coutures cousues et collées présentent la même action de barrière contre les liquides que la com-

binaison, le rabat de glissière auto-adhésif avec rabat sur le menton intégré.
▶ Traitement antistatique à l'intérieur et à l'extérieur.
▶ Pour environnements contrôlés BPF C et D, ISO 7/8, CLASSE 10 000/ 100 000.

Vêtement de protection chimique, catégorie III
 Type 4-B
 Type 5-B
 Type 6-B
 EN 1149-5
 EN 1073-2 classe 2
 EN 14126

Tyvek® 800 J, modèle CHA5
▶ Combinaison à cagoule disponible en blanc, tailles S à XXXL.
▶ �Fermeture à glissière avec rabat auto-adhésif, rabat auto-adhésif sur le menton pour une étanchéité 

de la combinaison au masque respiratoire intégral, élastiques.
▶ Traitement antistatique à l'intérieur.
▶ Pour environnements contrôlés BPF C et D, ISO 7/8, CLASSE 10 000/ 100 000.

Vêtement de protection chimique, catégorie III
 Type 3-B
 Type 4-B
 Type 5-B
 Type 6-B
 EN 1149-5
 EN 1073-2 classe 2
 EN 14126

Tyvek® Labo, modèle CHF7
▶ �Combinaison à cagoule disponible en blanc, tailles S à XXXL.
▶ Coutures internes pour réduire la contamination, couvre-chaussures antidérapants intégrés, entunnellés.
▶ Traitement antistatique à l'intérieur et à l'extérieur.
▶ Pour environnements contrôlés BPF C et D, ISO 7/8, CLASSE 10 000/ 100 000.

Vêtement de protection chimique, catégorie III
 Type 5
 Type 6
 EN 1149-5
 EN 1073-2 classe 2

Cat. III Tyvek® Combinaisons pour autres applications cytostatiques

Les vêtements Tyvek®, comme les modèles mentionnés ci-dessous, sont résistants au peluchage et possèdent une surface douce 
fournissant une très faible adhérence aux particules. En fonction des besoins, certains modèles offrent une protection contre les 
substances chimiques liquides ou les substances chimiques liquides sous pression (Type 3 et type 4). Par ailleurs, des vêtements 
de protection fabriqués à partir de Tyvek® peuvent facilement être stérilisés en utilisant les méthodes conventionnelles. 



Pour consulter la gamme complète des produits, visitez le site www.fr.dupont.com/safespec ou commandez un échantillon gratuit sur www.tyvek.fr/isoclean

Blouse Tychem® C, modèle PL50
▶ �Disponible en jaune, tailles S/M et L/XXL.
▶ �Blouse couvrant les jambes jusqu’aux mollets avec fermeture dans le dos, fermeture auto-agrippante 

au niveau du cou et liens au niveau de la taille, élastique au niveau des poignets.

Cat. III Type PB[3] Protection partielle du corps

Manchette Tychem® C, modèle PS32LA
▶ �Disponible en jaune, taille unique.
▶ Longueur 50 cm et larges élastiques au poignet et en haut du bras.

Cat. III Type PB[3] Protection partielle du corps

Sarrau Tyvek® IsoClean® – modèle IC 270 B
▶ �Sarrau disponible en blanc, tailles S à XXXL.
▶ �Col scellé, coutures scellées, élastiques recouverts sur les poignets, fermeture à boutons-pression sur 

le devant pour habillage et déshabillage faciles.
▶ �Disponibles en 2 options : Traité-lavé et stérile (MS) compatible avec des environnements contrôlés 

GMP A&B, ISO 4/5, CLASSE 10/100 et non stérile (0B) compatible avec des environnements 
contrôlés GMP C&D ISO 7/8, CLASSE 10 000/ 100 000.

Cat. EPI I.

Manchette Tyvek® IsoClean® – modèle IC 501 B
▶ �Manchette disponible en blanc, taille unique.
▶ Coutures scellées, élastiques entunnelés aux poignets et aux biceps.
▶ �Disponibles en 2 options : Traité-lavé et stérile (MS) compatible avec des environnements contrôlés 

GMP A&B, ISO 4/5, CLASSE 10/100 et non stérile (0B) compatible avec des environnements 
contrôlés GMP C&D ISO 7/8, CLASSE 10 000/ 100 000.

Cat. EPI I.

Cagoule Tyvek® IsoClean® – modèle IC 668 B
▶ �Cagoule disponible en blanc, taille unique.
▶ �Coutures scellées, ouverture de la capuche scellée, ouverture faciale intégrale, liens à boucles pour 

une coupe ajustée.
▶ �Disponibles en 2 options : Traité-lavé et stérile (MS) compatible avec des environnements contrôlés 

GMP A&B, ISO 4/5, CLASSE 10/100 et non stérile (0B) compatible avec des environnements 
contrôlés GMP C&D ISO 7/8, CLASSE 10 000/ 100 000.

Cat. EPI I.

Cat. I Accessoires Tyvek® IsoClean®

La gamme Tychem® F est également disponible pour une protection contre les substances chimiques organiques et inorganiques hautement 
concentrées et les risques biologiques. Pour consulter la gamme complète de produits, rendez-vous sur www.fr.dupont.com/safespec

Cat. III Tychem® protection supplémentaire pour des applications à niveau d’exposition élevé

Tychem® C se compose d’un substrat Tyvek® et d'un revêtement barrière en polymère et est 100 % étanche aux particules. 
Il offre une protection contre un grand nombre de substances chimiques inorganiques et de risques biologiques. Les 
accessoires fabriqués en Tychem® C, tels que les manchettes ou les blouses à fermeture dans le dos, offrent une protection 
supplémentaire pour les parties du corps soumises à des niveaux d’exposition particulièrement élevés.



TM

Vous avez besoin d’aide pour évaluer les risques et choisir vos vêtements ?

DuPont offre une gamme d'outils de support pour vous aider à réaliser une évaluation des risques et à choisir le vêtement 
adéquat : outils en ligne et support d'évaluation des risques sur site avec des spécialistes en protection personnelle et des 
chimistes de DuPont, et essai de barrière à la perméation chimique pour vos substances chimiques spécifiques.

Essayez DuPontTM SafeSPECTM

SafeSPEC™ est un catalogue de produits en ligne et un outil interactif 
qui vous aidera dans votre évaluation des risques. Consultez et comparez 
les produits par marque, conception ou certification, avec accès direct à 
toutes les informations et à la littérature relatives au produit, y compris 
les données de perméation cytostatique.

www.fr.dupont.com/safespec

DuPont Protection Solutions 
DuPont de Nemours (Luxembourg) S.à r.l.
Contern - L-2984 Luxembourg
Service clientèle 
Tél.: +352 3666 5111 Fax: +352 3666 5071
www.ipp.dupont.com
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Note importante
Les données de perméation publiées ont été générées pour DuPont par des laboratoires d'essais indépendants, conformément à la méthode d'essai applicable à ce 
moment (EN 369, ASTM F739, EN 374-3, EN ISO 6529 (méthodes A et B) ou ASTM D6978). Les chiffres indiqués correspondent généralement à la moyenne de trois 
échantillons de tissu testés. Les tests aux cytostatiques ont été effectués à une température de 27 °C conformément à la norme ASTM 6978 ou à la norme EN ISO 
6529, ainsi que selon le rapport relatif à un temps de passage normalisé à 0,01 µg/cm²/min. Une température différente peut fortement influer sur le temps de passage. 
En règle générale, plus la température est élevée, plus la perméation est importante. Les données de perméation sont généralement mesurées pour un seul produit 
chimique. Les caractéristiques de perméation des mélanges peuvent souvent être très différentes de celles des substances qui les constituent prises individuellement.
Les données de perméation pour Tyvek® s’appliquent uniquement au Tyvek® blanc, et à aucun autre grade ou couleur de Tyvek®. Le temps de passage diffère de la durée 
pendant laquelle le vêtement peut être porté en toute sécurité. Le temps de passage seul ne suffit pas à déterminer la durée pendant laquelle un vêtement contaminé 
peut être porté. La durée pendant laquelle le vêtement peut être porté en toute sécurité peut être plus longue ou plus courte que le temps de passage, selon la manière 
dont s’effectue la perméation de la substance, sa toxicité et les conditions d’exposition. Les temps de passage donnent une indication sur la performance de barrière, 
mais les résultats peuvent varier selon la méthode d'essai et d'un laboratoire à l'autre.
Il convient d’examiner les données de perméation lors de l’évaluation des risques afin d’aider à sélectionner le tissu, le vêtement ou l’accessoire le plus approprié à 
votre application. Les conditions de travail, d’exposition (par ex. température, pression, concentration, phase) et les données sur la toxicité de la substance chimique 
doivent également être prises en compte.
Les informations fournies dans le présent document correspondent à nos connaissances sur ce sujet à la date de publication. Elles sont susceptibles d’être modifiées au 
fur et mesure de l’acquisition de nouvelles expériences et de l’évolution de nos connaissances. Les données fournies correspondent à la plage normale des propriétés 
du produit et concernent uniquement le produit désigné ; ces données ne sont pas forcément valides pour ce matériau utilisé en association avec un autre matériau, 
des additifs ou dans un quelconque process, sauf si cela est clairement indiqué. Les données fournies ne doivent pas être utilisées pour établir des spécifications ou 
utilisées seules comme base de conception ; elles ne sauraient se substituer aux essais qui vous incombent pour déterminer par vous-même si un matériau spécifique 
convient à l’usage auquel vous le destinez. Ne connaissant pas les conditions d’utilisation spécifiques à chaque utilisateur final, DuPont ne donne aucune garantie, 
expresse ou implicite, et décline toute responsabilité quant à l’usage des présentes informations. Ces informations ne sauraient être interprétées comme une licence 
d’exploitation sous quelque brevet que ce soit, ni comme une incitation à enfreindre un quelconque droit de propriété intellectuelle.


