PRODUKTION
VON IMPFSTOFFEN

SCHUTZ VON PROZESSEN,
PRODUKTEN UND BEDIENPERSONAL
DURCH REINRAUMKLEIDUNG

Die meisten Herstellungsverfahren fiir Impfstoffe hangen von der
Qualitatskontrolle in jedem Schritt ab. Fehler konnen nicht nur
kostspielig und gefahrlich sein, sondern auch die Einhaltung von
Vorschriften gefahrden. Reinraumkleidung ist notwendig, um sowohl
Prozesse als auch Produkte vor Kontamination zu schiitzen und
gleichzeitig das Bedienpersonal vor den gefahrlichen Substanzen

zu bewahren, die bei der Herstellung verwendet werden. Finden Sie
heraus, wie Tyvek® und Tyvek® IsoClean® Schutzanziige und Zubehor
bei der Herstellung reiner Impfstoffe von Nutzen sein kdnnen.



Die Impfstoffherstellung ist wahrend der COVID-19-Pandemie

von grofiter Bedeutung und bleibt ein schnell wachsender
Marktsektor. Die Herstellungsprozesse sind komplex und bestehen
aus vielen Schritten. Um die héchste Qualitat der Endprodukte zu
gewahrleisten, gibt es strenge Qualitatssicherungsverfahren, und der
Schutz muss in allen Prozessen gewahrleistet sein.

Das Bedienpersonal ist die grof3te
Kontaminationsquelle in Reinrdumen.

Seine Kontamination kann durch Schulungen und einwandfreie
Hygiene verringert, aber nicht verhindert werden. Eine effektive
MaRnahme zur Verhinderung der Partikelkontamination durch
Bedienpersonal in Reinrdumen ist die Reinraumkleidung. Sie bildet
eine Barriere zwischen Bedienpersonal und Produktionsumgebung.

Im Entwurf des Anhangs 1der Leitlinien fUr die gute
Herstellungspraxis (GMP) von 2020 heif3t es, dass ,Reinraumkleidung
die vom Korper ausgeschiedenen Partikel zurickhalten sollte”.
Angemessene Reinraumkleidung ist daher bei den meisten

Schritten des Impfstoffherstellungsprozesses erforderlich, um eine
Kontamination zu verhindern und die Sicherheit der Patienten

zu gewahrleisten sowie das Bedienpersonal vor gefdhrlichen
Substanzen zu schitzen.

Seit mehr als 20 Jahren sind Tyvek® und Tyvek®
IsoClean® Schutzanziige aufgrund ihres hervorragenden
Materialdesigns und ihrer Leistungsfahigkeit eine

ausgezeichnete Wahl fiir eine Vielzahl von Prozessen in

der Impfstoffherstellung.




Vorteile von DuPont™ Tyvek® Material

Tyvek® besteht aus hochdichten Polyethylen-Endlosfasern, die thermisch zu einem dichten, homogenen und weichen Material verbunden werden, das
atmungsaktiv ist, kaum fusselt und starke Barriereeigenschaften aufweist. Dank dieser einzigartigen Kombination aus Barriereschutz und Atmungsaktivitat

eignet sich Tyvek® fiir Reinraumumgebungen und ist GMP-konform. Darliber hinaus ist Tyvek® eine PSA, die das Bedienpersonal vor Chemikalien und
biologischen Substanzen schuitzt.

Schutz des Reinraums und Schutz des Bedienpersonals Komfort fiir das Bedienpersonal
der Produktion + Weist wassrige Flissigkeiten und - Leichtes und weiches Material
- Geeignet fir verschiedene Reinraumtypen (GMP FlUssigkeitsaerosole ab - Atmungsaktiv

A/B,C/D und ISO Klasse 4-9) - Bietet biologischen Schutz

- Schutzanziige mit hohem Tragekomfort
- Barriere gegen die vom Bedienpersonal - Barriere gegen Partikel in zwei Richtungen

verursachte Kontamination (hocheffiziente - Reil- und abriebfest
Bakterien- und Partikelfiltration)

+ Einfaches An- und Ausziehen

- Geringe Partikelabgabe

- Auch verflgbar in den Optionen ,unter
Reinraumbedingungen verarbeitet” und ,sterilisiert”




Einhaltung der QRM-Verfahren

und des GMP-Anhangs 1

Der GMP-Anhang 1 (Entwurf 2020) sieht vor, dass

alle pharmazeutischen Herstellungstatigkeiten den
Grundsatzen des Qualitatsrisikomanagements (QRM)
unterliegen und in der Kontaminationskontrollstrategie
(CCS) dokumentiert werden. Dies ist ein proaktiver
Ansatz und heutzutage reicht es nicht mehr aus, nur auf
erkannte Verunreinigungen zu reagieren und diese zu
korrigieren. Von den Herstellern wird erwartet, dass sie
potenzielle Qualitatsrisiken identifizieren, technische
und verfahrenstechnische Mittel zur Kontrolle dieser
Risiken einfihren und kontinuierliche Verbesserungen
anstreben. Reinraumbekleidungssysteme sind

ein entscheidender Bestandteil der sterilen und
aseptischen Herstellung und missen ebenfalls nach
QRM-Grundsatzen verwaltet werden, um die Einhaltung
der GMP und letztlich die Sicherheit der Patienten zu
gewahrleisten. Bei der Herstellung von Impfstoffen sind
viele manuelle Eingriffe erforderlich, die ein gewisses
Risiko fir das Bedienpersonal mit sich bringen kénnen.
Es ist gesetzlich vorgeschrieben, Bedienpersonal mit
geeigneter PSA auszustatten, wenn ein Risiko fur
Gesundheit und Sicherheit besteht.




) Konsistente
LeiStu ng TABELLE 1

Durchschnittliche Effizienz der Bakterienfiltration (%)
Hohere Zahlen deuten auf eine bessere Effizienz der Filtration hin

Die Aufsichtsbehdrden erwarten von den
Impfstoffherstellern, dass sie ihre Impfstoffe

jederzeit frei von Verunreinigungen halten. Die g o

Kontrolle des Kontaminationsrisikos durch das - 5 90

Bedienpersonal hangt von der Barriereleistung der § E

Reinraumkleidung ab. Sterile Reinraumkleidung E E 80

von Tyvek® IsoClean® vereinfacht diese Kontrolle. E E 70

Da die Kleidung nur einmal verwendet wird, E

sind ihre Helmke-Trommel Testergebnisse, die s 60

Effizienz der Partikelfiltration und die Effizienz 50

de.3r Bakterienfiltration k?nstant. DI‘_ES ot be{ Wiederver- Wiederver- DuPont™Tyvek®IsoClean®™ ———
wiederverwendbarer Reinraumkleidung, die wendbares wendbares . .
mehrfach verwendet, gewaschen, getrocknet Bekleidungs-  Bekleidungs- Menge Steril Unter. Reinraum-
und sterilisiert wird, nicht der Fall. Wir haben in material Typ A material Typ B bedmg;qgen
unserer Studie nachgewiesen, dass die Leistung ngzrstzl:ﬁt
wiederverwendbarer Kleidung durch wiederholte

Waschzyklen erheblich reduziert wird. Die Studie

konnen Sie hier lesen. Bei Kleidung fiir den einmaligen Gebrauch erfolgt die Einwirkung der

Gammastrahlung auf das Polymer nur ein einziges Mal, sodass die Eigenschaften
gleich bleiben.

Die durchschnittliche Effizienz der Bakterienfiltration von wiederverwendbarer
Kleidung liegt zwischen of 64 % und 69 %, die von Tyvek® Einwegkleidung
zwischen 98 % und 99 %.

*Durchschnitt der Ergebnisse von 10 Messungen pro Materialtyp von Kleidung im Anlieferungszustand
**Ergebnisse wie in SafeSPEC™ angegeben


https://www.dupont.de/personal-protection/controlled-environments-apparel-accessories.html

) Innere Ruhe

Die Herstellung hochwertiger, innovativer Impfstoffe ist eine schwierige und komplizierte
Aufgabe und die zu erwartende Notwendigkeit eines QRM-basierten Ansatzes mit einer
dokumentierten Kontaminationskontrollstrategie macht sie nicht einfacher. Da DuPont
sowohl das Tyvek® Material als auch die fertige reine und sterile Tyvek® IsoClean®
Reinraumkleidung herstellt, kontrollieren wir die gesamte Wertschépfungskette und

konnen Testdaten und Zertifikate (wie chargenbasierte Sterilitdts-, Bestrahlungs-

und Konformitatszertifikate) bereitstellen. Dies macht die Qualifizierung und

die anschlieBenden Qualitatsprifungen einfacher als bei wiederverwendbarer
Reinraumkleidung, an der mehrere Partner in der Wertschépfungskette beteiligt sind
(Hersteller von PET-Filamenten, Weber, Bekleidungshersteller, Wascherei usw.). Auch
die Lagerhaltung eines Tyvek® IsoClean® Einwegbekleidungssystems ist viel einfacher
als die eines Mehrwegbekleidungssystems (aufgrund der Wasch-, Sterilisations- und
Desinfektionszyklen, des Austauschs oder der Reparatur von Kleidung, der komplexen
Rechnungsprifung usw.).

) Flexible Lésung fiir den
einmaligen Gebrauch

Impfstoffhersteller wachsen schnell und die Produktionsvertrage sind

selten mit den fUnfjdhrigen Leasingvertrdgen der meisten Waschereien in
Einklang. Einwegschutzanzige aus Tyvek® bieten mehr Produktionsflexibilitdt,
beschleunigen die Produktion und erfordern keine Infrastruktur oder
Waschereiprozesse. Die Lagerbestande kénnen an den Produktionsbedarf
angepasst werden. Einwegbekleidung bietet maximale Flexibilitdt bei maximalem
Prozessschutz und ist ideal fur die Produktion, die auf kleinere Patientengruppen
zugeschnitten ist, fir Start-ups, fir die Produktion mit Einwegreaktoren oder die
Produktion, die hiufige Anpassungen und Anderungen erfordert. AuRerdem kann
nicht kontaminierte Tyvek® Kleidung recycelt werden.



DuPont Personal Protection
ist Ihr zuverlassiger Partner

DuPont weif}, dass Sie alles tun miissen, um das Kontaminationsrisikobei = =0
der Herstellung und Handhabung von Impfstoffen zu verringern.
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Eines der Unternehmen, die mit DuPont zusammengearbeitet haben, ist das Butantan-Institut [' .Gl J il ng 'Wé - » @F
in Brasilien, eines der grof3ten biomedizinischen Forschungszentren, das damit begonnen t‘ ' T w Y

hat, wiederverwendbare Losungen, die bei der Herstellung von Impfstoffen verwendet
werden, durch Einwegkleidung (aus Tyvek®) zu ersetzen, um die Standards der guten
Herstellungspraxis der brasilianischen Gesundheitsbehdrde Anvisa zu erfillen.

Ein weiteres Beispiel fir den erfolgreichen Einsatz von DuPont Produkten in der Produktion
ist das Unternehmen Sinovac, ein in China ansassiges biopharmazeutisches Unternehmen,
das sich auf die Erforschung, Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von Impfstoffen
zum Schutz vor menschlichen Infektionskrankheiten, einschlieBlich Coronavirus-Impfstoffen,
konzentriert.

Darlber hinaus verwendet DuPont strenge Qualitatssysteme fir Reinraumkleidung, wie z. B.:

- Das Qualitdtsmanagementsystem von DuPont Controlled Environments ist nach ISO 9001:2008
registriert.

- DuPont™ Tyvek® IsoClean® sterile Schutzkleidung hat einen Sterilitatssicherungsgrad (SAL) von Wir haben mit vielen Partnern
10°®. zusammengearbeitet, damit diese
- DuPont™ Tyvek® IsoClean® sterile Schutzkleidung wird in einer Einrichtung gammabestrahlt, die nach ihre Produkte und Prozesse sicher
der Qualitatsnorm ISO 13485 registriert ist und die Anforderungen von ANSI/AAMI/ISO 11137 erfiillt. entwickeln und handhaben kénnen
- Ein Sterilitats- und ein Konformitatszertifikat liegen jeder Lieferung von Tyvek® IsoClean® steriler und das Risiko einer Kontamination

Einwegkleidung bei. durch das Personal zu verringern.
- Zur Aufrechterhaltung der Dosisvalidierung werden vierteljahrlich Dosispriifungen durchgefiihrt.

- Kunden sind eingeladen, unsere Produktions- und Sterilisationseinrichtungen zu Gberprifen.

- Qualitatsdokumentation ist auf Anfrage problemlos verfligbar und prazise, um die
Kundenanforderungen zu erfillen



DuPont Reinraumkleidung in der Impfstoffherstellung

STERILE UMGEBUNGEN GMP-KLASSE A/B (SCHRITTE BEI DER IMPFSTOFFHERSTELLUNG)

PRODUKT, UM MEHR
ZU ERFAHREN

g KLICKEN SIE AUF DAS

SCHRITTE BEI DER IMPFSTOFFHERSTELLUNG

Fillen und
abschlieen

Eigenschaften von
Reinraumkleidung

Antigen-

Standards Produktion

Reinraumtyp

Reinigung

Rezeptur Empfohlene Lésungen von DuPont

STERILE UMGEBUNGEN GMP-KLASSE A/B

Sterility
Assurance Level

ANSI/AAMI/ISO 11137
und
AAMITIR 33

Reinheit (Helmke-
Trommel, Body Box)

|[EST-RP-CC003.4
Partikelreinheit der
Kategorie | (Partikel

> 0.5 ym/Minute)

Filtrationseffizienz
der Kleidung
(BFE,PFE)

Unterschied zwischen
Reinheit und
Barrierefiltration

Aseptische Faltung

Zur Unterstitzung
aseptischer
Ankleideverfahren in EU-
GMP-Umgebungen der
Klasse A/B

Verpackungssystem

Aseptische Prasentation
der Kleidung (mehrere
Lagen) zur Vermeidung
von Kontaminationen im
Reinraum

CE-Zertifizierung

(EU) 2016/425
Chemikalien-
schutzkleidung

Kat. Ill, Typ 5und 6

Alle Inhaltsstoffe werden miteinander verschmolzen: Wirkstoff

+ Hilfsstoff, Konservierungsmittel, Antibiotika usw.

Die Impfstoffe werden in ein Flaschchen oder eine Spritze gefillt.

Tyvek® IsoClean® unter Reinraumbedingungen verarbeitete und sterile

Schutzanziige und Zubehor

- Unter Reinraumbedingungen verarbeitet und mittels Gammabestrahlung
sterilisiert gemaf SAL von 10 (ISO 11137-1)

- Helmke-Trommel Kategorie |.

- Aseptisch zusammengelegt.

- Doppelschutzverpackungssystem

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

- CE-Zertifizierung. Chemikalienschutzkleidung, Kategorie lll, Schutzanzige: Typ 5-B
und 6-B; Zubehor: Typ PB [6-B]

TYVEK® ISOCLEAN® TYVEK® ISOCLEAN® TYVEK® ISOCLEAN®

SCHUTZANZUG IC183 B DS UBERSTIEFEL MODELL ARMSTULPE MODELL
a IC 458 B WH MS I1C501B WH MS
'
{7 b
» Yol i P
:

TYVEK® ISOCLEAN® TYVEK® ISOCLEAN®

LABORKITTEL MIT SCHUTZANZUG IC193 DS MIT
EINGEFASSTEM KAPUZE UND UBERSTIEFELN
TYVEK® ISOCLEAN® HALSABSCHLUSS MODELL 4

KAPUZE MIT BANDERN
MODELL IC 668 B WH MS

's‘

1C270 BWH Ms

*Nicht zutreffend fUr das Zubehér.

WEITERE INFORMATIONEN ZU DEN PRODUKTEN FINDEN SIE UNTER
WWW.SAFESPEC.DUPONT.DE
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https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0458bwhms.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0501bwhms.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0183bwhds.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0270bwhms.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0668bwhms.html
WWW.SAFESPEC.DUPONT.DE

DuPont Reinraumkleidung in der Impfstoffherstellung

NICHT STERILE UMGEBUNGEN GMP-KLASSE C/D (SCHRITTE BEI DER IMPFSTOFFHERSTELLUNG)

PRODUKT, UM MEHR
ZU ERFAHREN

g KLICKEN SIE AUF DAS

VACCINE MANUFACTURING STEPS

Fillen und
abschlieBen

Eigenschaften von
Reinraumkleidung

Antigen-

Standards Produktion

Reinraumtyp

Reinigung Rezeptur Empfohlene Lésungen von DuPont
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CE-Zertifizierung

(EU) 2016/425
Chemikalien-
schutzkleidung
Kat. lll, Typ 5und 6

BS 6909
Reinheit - .
(Fussel-Daten) (Fusselneigung im
Trockenzustand)
(EU) 2016/425
Chemikalien-

Chemikalienschutz

schutzkleidung
Kat. lll, Typ 5und 6

Biologischer Schutz

EN 14126

Antistatische
Eigenschaften

EN 1149-5

Antigene werden aus Rohstoffen (Zellen) wie Proteinen, Viren, Bakterien,

Toxinen, Zucker, DNA oder RNA entwickelt.

Verunreinigungen werden durch physikalische und chemische Prozesse

entfernt und konzentriert.

Tyvek® IsoClean® nicht steriles Zubehor

- Nicht steril

+ Helmke-Trommel Kategorie llI

- Verpackt in einer kontrollierten Umgebung

- EN 14126 (Schutz gegen Infektionserreger)

- CE-Zertifizierung. Chemikalienschutzkleidung,
Kategorie Ill, Typ PB [6-B]

TYVEK® ISOCLEAN® TYVEK® ISOCLEAN®

UBERSTIEFEL MODELL ARMELSCHONER MODELL
1C 458 B WH 00 1C501B WH 00
==
b

[
N ] )

TYVEK® ISOCLEAN®
HOOD WITH TIES MODEL
1C 668 B WH 00.

.'{

TYVEK® ISOCLEAN®
LABORKITTEL MIT

EINGEFASSTEM

HALSABSCHLUSS MODELL
1C270 BWH 00

Tyvek® nicht sterile Schutzanziige

TYVEK® 500 LABO

£

TYVEK® 600 PLUS

TYVEK® 500 XPERT

WEITERE INFORMATIONEN ZU DEN PRODUKTEN FINDEN SIE UNTER
WWW.SAFESPEC.DUPONT.DE
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https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0458bwh00.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-500-xpert-tychf5swhxp-tychf5swhxb.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-600-plus-tycha5twh00.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-500-labo-tychf7swh00.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0501bwh00.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0270bwh00.html
https://www.dupont.de/products/tyvek-isoclean-ic0668bwh00.html
WWW.SAFESPEC.DUPONT.DE
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Personal SafeSPEC ™ -Produktauswahl
«DUPONT»  Piciecica
— Chemikalienschwizkleidung und Reinraum  Flamme & Lichibogen  Ressourcen  Kontakt

Schutzfur'die hartesten Arbi

Mit SafeSPEC™ finden Sie‘bei Flammschutzkleidung, Schutzanziigen, Hand
Agmstulpen den richtigen Schutz fiir jede Arbeit '

den Sie den richtigen Schutz

«DUPONT»
" DuPont..SafeSPEC..

Sci';';r‘fei‘:;gie CHEMIKALIENSCHUTZ FLAMM:- UND
Arbeiten UND REINRAUM LICHTBOGENSCHUTZ

DuPont Personal Protection DuPont™ SafeSPEC™ - Wir sind fiir Sie da it SafeSPEC™ finden
DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a r.l.
Contern - L-2984 Luxembour Unser leistungsstarkes webbasiertes Tool hilft Ihnen bei

9 der Suche nach der richtigen DuPont Chemikalien- und

. Reinraum-Schutzkleidung.
Kundendienst safespec.dupont.de de Arbeit
. 0 ede Arbeit

T.+352 3666 5111 P P : o e )
mycustomerservice.emea@dupont.com B i

R

dpp.dupont.com FolgenSieuns: (3 @ [

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

© 2022 DuPont. Alle Rechte vorbehalten. DuPont™, das DuPont-Oval-Logo sowie alle Produkte, sofern nicht anders angegeben, die mit ™, *™ oder ® gekennzeichnet sind, sind Marken, Dienstleistungsmarken oder eingetragene Marken von Konzerngesellschaften der DuPont de Nemours, Inc. 05/2022


https://www.youtube.com/channel/UCB5DLGpXv6Qmfzttq_bcIpA/featured
https://www.linkedin.com/showcase/10653135
https://www.dupont.co.uk/personal-protection/controlled-environments-apparel-accessories.html
https://twitter.com/dupontppe

