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Wir machen PSA!

...oder nicht?




Reinraumkleidung vs. PSA - ein Interessenkonflikt

Schutzziel 1: Produkt (Hygiene) Schutzziel 2: Personal (Einddammung)
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Warum PSA?

Temporar

— Vor der Installation von
finalen technischen
Losungen

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

— Nach Produktwechsel oder
wenn Reinigungsverfahren
noch nicht validiert wurden

Dréager Schweiz AG

Zusatzliche Risiko-

reduzierung, wenn andere

MaBnahmen nicht mehr

ausreichen

— Biologische Schutzstufen 3
und 4

— Unbekannte Toxizitat

— Technische Losungen
dienen rein dem
Produktschutz z.B. mittels
Uberdruck

Offene Handhabung vom

Produkt und andere

Supportoperationen

— Offene Produktion

— Ungeplant im Falle einer
Stérung von Maschinen,
Spills oder Ausfall anderer
MaBnahmen

— Geplante Reinigung und
Wartung z.B. Filtertausch

— Musterzug

(Wiederkehrende) Hilfs-

aufgaben

— Handhabung von Abfallen
und Dekontamination von
PSA

— Lecks in angrenzende
Bereiche z.B. technische

Korridore
— Notfalle

© Sanofi Winthrop Industrie France; pharmaguideline.com; rki.de



Drager X-plore 8000
Geblasefiltersystem
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Externe Qualifizierung
— Fraunhofer IPA

Systemkonfiguration

« X-plore 8700 (Ex) mit Langzeitakku
Partikelfilter P3 R SL EN (Sachnr. 3711310)
Dekon-Huftgurt

Flexibler Atemschlauch
Wiederverwendbare Haube (S/M)
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Externe
Qualifizierung

Drager Schweiz AG

Fraunhofer

TESTED"
DEVICE

Drager Safety AG & Co. KGaA
Drager X-plore 8700
Report No. DR 2207-1330

Single product
Particle Emission

This document only

zpplies to the named
product in its original state
and is valid for a period of
5 years from the date the
first document was issued.
The document can be
verified under
www.tested-device.com.

Detailed information and

parameters of the test

environment can be found

in the Fraunhofer IFA test -

Qualification Certificate

This is to certify that the product mentioned above, provided by

Drager Safety AG & Co. KG

Luebeck, Germany

has been awarded a Fraunhofer certificate TESTED DEVICE
bearing the report number DR 2207-1330.

The Drager X-plore 8700 Powered Air Purifying Respirator with
headpiece "hood” was assessed in compliance with 150 14644
14. When operated under the specified test conditions, it is
suitable for use in cleanrooms fuffilling the specifications of the
fallowing Air Cleanliness Class according to 150 14644-1:

Test parameter{s)

Blower level: third fan stage;

Hood: X-plore 2000 premium hood, long (5/M);
Violume flow: @ = 210lpm;
Maximum inward leakage: Q, <02 %

Pleass note: Transport damages, incorrect installstion, aging
behavior, etc. can influence the test result.

DR 2207-1330 Stuttgart, August 26, 2022

Rupon Ma. first dooument Fiaca, datir o 73 doCUMENt Hswed

Riport No. Cument S0CUTeT  Place, curment date

N behait olm &V_ﬂ/—'_h.—-——"

Fraunhofer

IPA

© Fraunhofer IPA

9



02

Ist ganz nett...aber noch
nicht alles! ©




Helme, Hauben, Vollmasken,
Visiere... fur alle Umgebungen Prasentation, Applikations-

Drager Geblaseﬂltergerate und Applikationen vom Labor beschreibungen, Whitepaper
Paket fir Pharma & Biotech Uber Produktion und Wartung/ und ,Best Practices”

& Reinigung
3 Xglora BO0O Fitar ¥R 5L mrm:-

Information & Dokumentation

Quialifizierung nach 1ISO

Kombi- & Gasfilter qualifiziert e 14644-14: System mit P3
fur die Nutzung gegen CH20, Filter ist tauglich fur
H202 und Gemische aus Reinraume der Klasse 4

H202 und Essigsaure

Wiederverwendbares,
dekontaminierbares (z.B. mit
70% lIsopropanol-Losung)
und ergonomisches
Schulter-Tragesystem

Partikel-, Gas- und Kombinationsfilter Tragesysteme
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Und sonst noch so?




Drager Voice Gefahrstoffdatenbank

& Kontakt 8 Karriere [ Schweiz | DE ~

nraoer Produkte & Lésungen  Uber Drager [ Wasserstoffperoxid J

www.draeger.com/voice-de

Drager VOICE: Vom Gefahrstoft zum passenden Schutz

Drager VOICE unterstutzt Sie beim sicheren Umgang mit Gefahrstoffen. Mit einem Klick erhalten Sie relevante
Informationen zu 1.500 Gefahrstoffen und basierend auf dem Gefahrstoff passende Empfehlungen fr [hre
Sicherheitstechnikausrtustung. Probieren Sie es gleich aus.
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¢ Lvaer Kurzzs otche: Drdges s N - 3
wager Paorama Nova® 1P e i L Drvags Xam® 510X

Drager X-plore® 8000 Drager X-plore® 8000
Filters

Zum Produkt Zum Produkt
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Dréager Schweiz AG

Komplettlosungen fur die Handhabung
von Gefahrstoffen

Atemschutz - atemluftabhangig,
atemluftunabhangig, tragbare
Gerate und stationare
Entnahmestelle

(Personliche)

Arbeitsplatziiberwachung -
Ex, Tox und O2

3
1
‘ . Korperschutz und Flucht -
Schutzanzige Typ 1-4,
Bereichsiiberwachung - Ex, Fluchthauben und Selbstretter
Tox, O2 und speziell fir Pharma
H202-Dekonzyklustiberwachung 4



Vielen Dank !

Florian Dahm
Global Key Account Management

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