
Nutzung von Atemschutz in 
Reinräumen – Anforderungen 
und Lösungen

November 2022, Pratteln CH

Dräger Schweiz AG



Dräger Schweiz AG

Dräger im Profil
2



Florian Dahm

Dräger Schweiz AG

Global Key Account Manager Pharma & Biotech

>10 Jahre Erfahrung in der Sicherheitstechnik in den 
Prozessindustrien
–
Von «Installed Safety» über PSA bis zu Planung & Beratung

Stationen in Japan & den USA

Neu im GMP-Bereich – ich freue mich auf einen regen 
Austausch später! ☺



Wir machen PSA!

…oder nicht?
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Reinraumkleidung vs. PSA – ein Interessenkonflikt
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Schutzziel 2: Personal (Eindämmung)Schutzziel 1: Produkt (Hygiene)
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Warum PSA?
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Temporär

− Vor der Installation von 
finalen technischen 
Lösungen

− Vor finaler Abnahme und 
Validierung von Isolatoren, 
RABs etc.

− Nach Produktwechsel oder 
wenn Reinigungsverfahren 
noch nicht validiert wurden

Offene Handhabung vom 
Produkt und andere 
Supportoperationen
− Offene Produktion
− Ungeplant im Falle einer 

Störung von Maschinen, 
Spills oder Ausfall anderer 
Maßnahmen

− Geplante Reinigung und 
Wartung z.B. Filtertausch

− Musterzug

Zusätzliche Risiko-
reduzierung, wenn andere 
Maßnahmen nicht mehr 
ausreichen
− Biologische Schutzstufen 3 

und 4
− Unbekannte Toxizität
− Technische Lösungen 

dienen rein dem 
Produktschutz z.B. mittels 
Überdruck

(Wiederkehrende) Hilfs-
aufgaben
− Handhabung von Abfällen 

und Dekontamination von 
PSA

− Lecks in angrenzende 
Bereiche z.B. technische 
Korridore

− Notfälle
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Dräger X-plore 8000
Gebläsefiltersystem



Externe Qualifizierung
– Fraunhofer IPA

Systemkonfiguration

• X-plore 8700 (Ex) mit Langzeitakku

• Partikelfilter P3 R SL EN (Sachnr. 3711310)

• Dekon-Hüftgurt

• Flexibler Atemschlauch

• Wiederverwendbare Haube (S/M)
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Externe
Qualifizierung
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Ist ganz nett…aber noch 
nicht alles! ☺
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Dräger Gebläsefiltergeräte
Paket für Pharma & Biotech

Z
Z

Z
Z

Z
Z

Partikel-, Gas- und Kombinationsfilter

Wiederverwendbares, 

dekontaminierbares (z.B. mit 

70% Isopropanol-Lösung) 

und ergonomisches 

Schulter-Tragesystem

Kombi- & Gasfilter qualifiziert 

für die Nutzung gegen CH2O, 

H2O2 und Gemische aus 

H2O2 und Essigsäure

Helme, Hauben, Vollmasken, 

Visiere… für alle Umgebungen 

und Applikationen vom Labor 

über Produktion und Wartung/ 

Reinigung

Kopfstücke

Tragesysteme

Qualifizierung nach ISO 

14644-14: System mit P3 

Filter ist tauglich für 

Reinräume der Klasse 4

Information & Dokumentation

The Solution: Qualification of PPE according to ISO 14644-14 

To enable usage of this type of breathing protection in cleanrooms at pharmaceutical plants, Dräger 

performed a qualification of a typical device according to ISO 14644-14. This norm describes a 

procedure to rate equipment for suitability based on the cleanroom classes defined in ISO 14644-1. 

The system configuration was as follows: 

o Dräger X-plore 8700 PAPR 
o Dräger X-plore 8700 extended battery (Ex approved) 
o X-plore 8000 decon belt 
o Flexible hose 
o Long premium hood, reusable (S/M) 
o Particle filter P3 R SL (EN) 

 

 

Fig. 4: System configuration for testing 

Do take into consideration that this measures particle load caused by the device only. Breathing 

protection means air is exhaled unfiltered into the room, in this case in combination with an air flow 

that will have skin contact. A solution could be wearing cleanroom garment and/or a medical face 

mask e.g. according to EN 14683 underneath the respirator. 

 

Result & Summary 

The necessary tests were conducted at Fraunhofer IPA in Stuttgart, DE in a cleanroom class 1 yielding 

the following result: 

Präsentation, Applikations-

beschreibungen, Whitepaper 

und „Best Practices“
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Und sonst noch so?
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Dräger Voice Gefahrstoffdatenbank

www.draeger.com/voice-de

Wasserstoffperoxid
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Komplettlösungen für die Handhabung
von Gefahrstoffen

(Persönliche) 
Arbeitsplatzüberwachung –
Ex, Tox und O2

Atemschutz – atemluftabhängig, 
atemluftunabhängig, tragbare 
Geräte und stationäre 
Entnahmestelle

Körperschutz und Flucht –
Schutzanzüge Typ 1-4, 
Fluchthauben und Selbstretter
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Product
picture
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Bereichsüberwachung – Ex, 
Tox, O2 und speziell für Pharma 
H2O2-Dekonzyklusüberwachung

Product
picture

Product
picture
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Vielen Dank !
Florian Dahm

Global Key Account Management

Tel.: +49 162 765 1081
Mail: florian.dahm@draeger.com
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