Reinraum-
Bekleidungssysteme
fur verschiedene
Anwendungen

Verschiedene Aspekte rund um das Thema Reinraumbekleidung
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Reinraumbekleidung

Referent: Frédéric Buhler, 1964

Seit 2015 im Bereich , Reinraum® aktiv
4 Jahre Reinraumwascherei
2 Jahre Salesmanager Schweiz ,,DASTEX“

12 Jahre Geschaftsfuhrer Odlo International

,Funktion ist flir mich eine Leidenschaft”

Arbeitgeber
Dastex Reinraumzubeh6r GmbH & Co. KG

- Familienunternehmen — gegriindet 1979

- zahlt zu den europaischen Marktfihrern sowohl
im Bereich Reinraumbekleidung als auch im
Segment Reinraumverbrauchsgiter
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Gibt es den
ISO 5 Overall?

Definition eines
Reinraumbe-
kleidungssystems

Speziell:

- Reinraumgewebe
- Modell

- Sonderzubehor

Fachgerechte
Dekontamination
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Gase, Flussigkeiten und
feste Formen

Personliche Schutzausriistung:
Schutz des Tragers vor Kontaminationen

vom Prozess / Umwelt

Frédéric Buhler© Dastex Reinraumzubehor GmbH & Co. KG

Keimen und Partikel

Reinraumbekleidung:
Schutz vor Kontaminationen
ausgehend vom Trager




Kontaminationsquellen in emem Remraum

Laufender Betrieb
20...30%

10...20 %

Luft

5..10%

KAO I?’O% / Equi . Prozessmedien,
aschinen / Equipmen wie z. B. Gase
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Reinraumbekleidung

Die Hauptaufgabe der Reinraumbekleidung
besteht im Schutz des Prozesses/ Produktes vor
Kontaminationen ausgehend vom Menschen
und seiner persdnlichen Bekleidung.

[VDI 2083, Blatt 9.2]
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Hierbei darf die Reinraumbekleidung selbst nicht
zu einer zusatzlichen Partikelquelle werden (weder
alterungsbedingt noch aufgrund mangelnde
Produkteigenschaften).

Grundsatzlich ist die Reinraumbekleidung mit
einem Filter zu vergleichen und muss entsprechend
behandelt, gewartet und ggf. ausgetauscht werden.
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Reinraumbekleidung

Material-
eigenschaften

Umgebungs-
bedingungen

Arbeitsplatz- Zwischen-
bedingungen bekleidung
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Reinraumbekleidung
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Wir benotigen

Reinraumbekleidung

/‘ Nach was?

fur einen A-/B-Bereich

1ISO 146447

VDI 20837

Wir benotigen
Reinraumbekleidung

GMP-Leitfaden?
Annex 17

far die

Reinheitsklasse ISO 5

Wie gemessen?
Nach welchen Vorgaben?
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Reinraumbekleidung

Definition eines Reinraumbekleidungssystems sollte prozessorientiert sein!

Die Reinheitsklasse in der der Prozess stattfindet ist dabei nur ein Parameter!

Reinheits- Filtration / Abrieb-
parameter Dichtigkeit festigkeit

Pflegefreund-
Tragekomfort lichkeit
. PSA
Spezielle (Persénliche ESD-Tauglichkeit /
Ausriistung)
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Relnraumbekleldung
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Was sollte eine Reinraumbekleidung an Eigenschaften >
aufweisen fir die Reinheitsklasse 1ISO 57

- Hohe
- Filtrationseffizienz

Hohe
Antistatisch
MESTAtISEREN / Abriebfestigkeit

Eigenschaften
Frédéric Buhler© Dastex Reinraumzubehor GmbH & Co. KG

Chemikalien-
bestandigkeit

S



Reinraumbekleidung
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Reinraum-Bekleidungssysteme fur
verschiedene Anwendungen

Kontaminationsschutz:

» rein partikular

» Mikrobiologische Kontaminationen?
» Ungewollte statische Entladungen?
» Ausgasverhalten? (Stichwort Silikone)
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Relnraumbekleldung

Reinraum-Bekleidungssysteme fir g f'
verschiedene Anwendungen 114

Mitarbeiterbelange u.
Tragekomfort:

Atmungsaktivitat Warmetransport
-verhalten

|solations-

Haptik verhalten
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Reinraumbekleidung

Reinraum-Bekleidungssysteme fur
verschiedene Anwendungen

Kompromiss zwischen technischen Anforderungen
und groRtmoglichem Tragekomfort ist daher notwendig.

@ groRtmoglicher

y Tragekomfort

Technische
Anforderungen

Frédéric Buhler© Dastex Reinraumzubehor GmbH & Co. KG



Welche Werte bzw. Wichtigkeit besitzt das Riickhaltevermoégen
(=Filtrationseffizienz)?

\/ Wie steht es um die Abriebfestigkeit?

\/ Antistatische Eingenschaften?

J Tragekomfort (Haptik, Atmungsaktivitat, Waremleitfahigkeit ...)

\/ PSA-Anforderungen ?

Frédéric Buhler© Dastex Reinraumzubehor GmbH & Co. KG
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Sehr dichtes Textil? Aber wie sieht es mit dem Pumpeffekt aus?

Leinwand oder Képerbindung? Scharfkantige Gegenstande?
Welche Leitfahige Faser , Uberlebt ggf. 100 Waschzyklen“?
Flachengewicht? Mikrofaser? Atmungsaktivitat? €= Langlebigkeit?
CE-Kennzeichnung? Was ist wirklich relevant?

Uberprifung: wer hat was, wann, wie, wo gemessen?

Reproduzierbarkeit der Daten? Alterungserscheininung?

Frédéric Buhler© Dastex Reinraumzubehor GmbH & Co. KG



Reinraumbekleidung

=>» welches Reinraumgewebe

Partikelriickhaltevermégen

0,5 pm

5,0 pm

Abriebfestigkeit

Wasserdampf-
durchlassigkeit

Oberflachen-
widerstand

e 9

g

S

Aufladeneigung und
Entladungsgeschwindigkeit

95%

98%

sehr gering

2,83

107 - 10°

gering / schnell ==> sehr gut

67%

76%

mittelmagig

2,05

106 - 10°

wenig / schnell ==> gut

83%

84%

gering

2,68

10° - 10°

gering / schnell ==> sehr gut

96%

97%

mittelmagig

1,95

106 - 10°

wenig / schnell ==> gut

98%

99%

leicht

3,29

10° - 10°

wenig / schnell ==> gut

VDI 3926; nach 60 min.

Rohgaskonz.: 25 mg/m3

Martindale in Anlehn.
an DIN EN 12947-4

DIN EN 31092,
Ret = m?Pa/W

DIN EN 1149-1

Anforderung: sehr atmungsaktiv — nicht ganz so dicht ...
Anforderung: sehr ausgewogenes RR-Gewebe... Anforderung: sehr dicht ...

Triboelektrisches Verhalten

DIN EN 1149-3 Methode 1




Remraumbekleldung

=» welches Modell
-mmmmwm

ISO 4 - -
coseec DG ONN OEN OOD O0Om O0D OED
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Typische Bekleidung fiir einen A/B - Bereich

(Overall plus Haube
(wahlweise auch
Overall mit angenahter
Haube, Uberziehstiefel
darunter reinraumtaugliche
Zwischenbekleidung
kLangarmshirt plus Hose

P

Zwei Paar sterile
Handschuhe liber-
einander

(double gloving)

Entweder Vollschutzhaube
mit offenem Gesichtsfeld,
mit einem breiten sterilen
Einwegmundschutz plus
sterile Reinraumbrille
(darunter bleibt die Vlies-
einweghaube angezogen)

oder \

Ausgenschlitzhaube mit
sterile Reinraumbirille ,
darunter ein Einweg-
mundschutz (auch hier
bleibt die Vlieseinweg-
haube darunter angezogen

Frédéric Bihler © Dastex Reinraumzubehor GmbH & Co. KG

Reinraumschuhe die grundsatzlich
im Reinraumbereich bleiben

Wechsel-Frequenz: Bei jedem Betreten muss ordnungsgemald dekontaminierte sterile Bekleidung
angelegt werden; Zwischenbekleidung ist mind. einmal taglich zu wechseln.

Oberbekleidung aus einem definierten Reinraumgewebe (100 % synthetischen Fasern) mit
entsprechenden technischen Eigenschaften; Zwischenbekleidung ebenfalls aus moglichst
abriebfesten Textilien (Gewebe oder Gestricke) hauptsachlich aus 100 % synthetischen Fasern.




Reinraumbekleidung

=» welches Modell

Typische Bekleidung fur den Einsatz
in einem ISO 5 Bereich (14644-1)

Wechsel-Frequenz: mind. taglich sollte ordnungsgemaR dekontaminierte Bekleidung angelegt
werden; auch die Zwischenbekleidung sollte mind. einmal taglich zu wechseln.

Oberbekleidung aus einem definierten Reinraumgewebe (100 % synthetischen Fasern) mit
entsprechenden technischen Eigenschaften; Zwischenbekleidung ebenfalls aus moglichst
abriebfesten Textilien (Gewebe oder Gestricke) hauptsachlich aus 100 % synthetischen Fasern.
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Typische Bekleidung fiir einen C/D - Bereich

Fur Barttrager =
Vlieseinwegbartschutz;

-~

ansonsten: je nach
Zweiteiler bestehend aus Hygienebereich
Jacke und Hose oder Einwegmundschutz
einem einfachen Overall. j
Dazu eine
Kopfbedeckung (einfache
Haube) oder eine Vlies-
Einweghaube —
; Je nach Prozessan- S
Empfehlung: forderung, ggf. -
reinraumtaugliche Einweghandschuhe T
Zwischenbekleidung,, erler e
darunter bestehend aus SeraEuhe
Langarmshirt plus Hose

. J

Reinraumschuhe die grundsatzlich
im Reinraumbereich bleiben

Wechsel-Frequenz: Ober- und Zwischenbekleidung sollte je nach Belastung einmal taglich bis
alle 2-3 Tage gewechselt werden.

Oberbekleidung aus einem definierten Reinraumgewebe (100 % synthetischen Fasern) mit
entsprechenden technischen Eigenschaften; Zwischenbekleidung ebenfalls aus moglichst
abriebfesten Textilien (Gewebe oder Gestricke) hauptsachlich aus 100 % synthetischen Fasern.




Reinraumbekleidung

=» welches Modell

Typische Bekleidung fur den Einsatz
in einem ISO 7 Bereich (14644-1)

Wechsel-Frequenz: mind. 2 mal wochentlich sollte ordnungsgemall dekontaminierte Bekleidung
ausgegeben werden; die Zwischenbekleidung je nach Belastung: taglich bis zu 2-3 mal wochentlich.

Oberbekleidung aus einem definierten Reinraumgewebe (100 % synthetischen Fasern) mit
entsprechenden technischen Eigenschaften; Zwischenbekleidung ebenfalls aus moglichst
abriebfesten Textilien (Gewebe oder Gestricke) hauptsachlich aus 100 % synthetischen Fasern.



Arm- und/oder
Beinabschlisse

Taschen und
Laschen

Frédéric Buhler© Dastex Reinraumzubehdr GmbH & Co. KG

Bei Kopfhauben:
- Schnallen, Brillenvorrichtungen,
Ohrnetz, Form des Kopfaufsatzes ...




Reinraumbekleidung

: Reinraumtaugliche Fach ht Mit- 7
ndteile . : gerechte ltarbelte
Erg'anzef'de BGStzhuhe, Zwischenbekleidung Dekontamination Anme,az h“'ungen inkl,
‘o 7, B. Hands Prozeduren
Bnllel'h

Ein Reinraumbekleidungssystem beinhaltet neben
Overalls, Hauben, Kitteln usw. noch andere wichtige Bestandteile

Frédéric Bihler© Dastex Reinraumzubehdr GmbH & Co. KG



Relnraumbekleldung

Prozess- Textil-
anforderungen eigenschaften
Schleusen- Mitarbeiter-
konzepte belange

Frédéric Buhler© Dastex Reinraumzubehor GmbH & Co. KG



Reinraumbekleidung

=

Frédéric Buhler
Salesmanager Schweiz

Dastex Reinraumzubehdr GmbH & Co. KG
Draisstral3e 23
76461 Muggensturm

Tel.: 079 355 90 81
e-mail: f.buehler@dastex.com
internet; www.dastex.com

REINRAUMZUBEHOR
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