Studie zu wiederverwendbarer Reinraumbekleidung
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Eine neue, von DuPont Personal Protection in Auftrag gegebene Studie zur Bewertung der
Leistungseigenschaften wiederverwendbarer Reinraumbekleidung kdnnte die in kontrollierten
Umgebungen Ubliche Praxis grundlegend verandern. Das in Form eines kostenlosen Whitepapers
erhaltliche Ergebnis bestatigt, dass wiederverwendbare Schutzkleidung ihre Eigenschaften durch
wiederholtes Waschen und Sterilisieren bis zur Untauglichkeit verlieren kann, wobei dies fur das bloRRe
Auge oft nicht erkennbar ist.

Die Ergebnisse konnten weitreichende Folgen haben, vor allem fiir Menschen, die in den Bereichen
Medizingerate, Pharmazeutik, Biotechnologie oder der Forschung beschéftigt sind. Schutzkleidung mit
begrenzter Einsatzdauer wie Tyvek IsoClean von DuPont kann dazu beitragen, das Kontaminationsrisiko
zu verringern und wird daher zukinftig eine immer wichtigere Rolle bei der Kontaminationspravention
spielen.

Zur sterilen und aseptischen Herstellung eingesetzte wiederverwendbare Schutzkleidung unterliegt
wiederholten Wasch- und Sterilisationszyklen, z. B. durch Gammabestrahlung. Informationen tber die
physikalischen Eigenschaften liegen haufig nur fur neue Reinraumbekleidung vor, wahrend Daten tber die
gesamte Gebrauchsdauer gesehen kaum zur Verfiigung stehen. Die von DuPont durchgefiihrte Studie
soll diese Informationslicke schlief3en.

Dazu Jean-Francois Teneul, Global Business Manager fiir den Bereich Controlled Environments bei
DuPont Personal Protection: ,Die meisten Kontaminationen in aseptischen Verarbeitungsbereichen
werden durch das in den Reinraumen beschéftigte Personal verursacht. Ein wichtiges Kriterium bei der
Auswahl wiederverwendbarer Bekleidung fur kontrollierte Umgebungen ist ihr Verhalten Gber die geplante
Gebrauchsdauer. Zudem muss Reinraumbekleidung nicht nur das Produkt vor Kontamination durch den
Menschen schitzen, sondern auch den Menschen vor dem Kontakt mit gefahrlichen Chemikalien. Daher
fanden wir es an der Zeit, dass diese Menschen belastbare Informationen erhalten, die ihnen die Auswahl
der am besten geeigneten Schutzkleidung erleichtern.”

Ziel der von DuPont in Auftrag gegebenen Studie war es, die Veranderung der Eigenschaften von
typischerweise in Reinraumen eingesetzter Schutzkleidung nach wiederholten Wasch- und
Gammabestrahlungszyklen aufzuzeichnen. Die wissenschaftlichen Untersuchungen konzentrierten sich
auf die Leistungseigenschaften des Materials und untersuchten z. B. die im Laufe der Zeit durch Waschen
und Sterilisieren bedingte Beeintrachtigung der Polymerstruktur, Permeation, Reil3festigkeit sowie der
bakteriellen Filtereffizienz (BFE). Die von unabhangigen Labors durchgefiihrten Tests ergaben
betrachtliche Auswirkungen auf kritische Aspekte wie Schutz der Prozesse und Trager, Haltbarkeit und
Komfort.

Zu den wichtigsten Erkenntnissen gehdérten:

e Veranderungen der Polymerstruktur: Gammabestrahlung ist nicht nur eine effiziente
Sterilisationsmethode, sie kann auch die Polymerstruktur wiederverwendbarer Schutzkleidung
verandern. Veranderungen in der Polymermatrix beeintrachtigen wiederum die Eigenschaften der
Fasern, aus denen die Schutzkleidung besteht, und somit die Schutzkleidung selbst.

e Atmungsaktivitat und Barrierewirkung: Die Barrierewirkung nimmt ab, wahrend die
Luftdurchlassigkeit zunimmt. Dies bedeutet, dass die Kleidung im Laufe der Zeit immer weniger
Schutz bietet.

¢ Partikelfreisetzung: Mit der Anzahl der Gammabestrahlungs- und Waschzyklen steigt auch die
Anzahl und Variabilitat der freigesetzten Partikel.

* Reil3festigkeit: Mit zunehmender Belastung durch Gammabestrahlung und Waschen nimmt die
Reil3festigkeit ab.

e Bakterielle Filtereffizienz (BFE): Mit einer bakteriellen Filtereffizienz von mehr als 98 % sind die
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als Schutzkleidung mit begrenzter Einsatzdauer ausgefuhrten Tyvek IsoClean Produkte von
DuPont in der Lage, Bakterien besser zu filtern als wiederverwendbare Reinraumschutzkleidung,

deren bakterielle Filtereffizienz weniger als 70 % betréagt.

Die oben angefihrten Veranderungen sind nicht immer mit bloRem Auge sichtbar, so dass eine visuelle
Uberprifung der Schutzkleidung alleine nicht ausreicht, um Riickschliisse auf ihre Leistungseigenschaften
zu ziehen. Daher gibt die Studie folgende Empfehlungen:

e Betrachten Sie die Leistungseigenschaften Gber die gesamte Gebrauchsdauer der Schutzkleidung.

e Erstellen Sie Testprotokolle, um — auf Basis der Gefahrdungsbeurteilungen und individuellen
Reinraumanforderungen — die Leistungseigenschaften der Schutzkleidung mit zunehmender
Gebrauchsdauer zu tberwachen.

¢ Definieren Sie Kriterien, nach denen die Schutzkleidung ausgemustert wird, wenn sie nicht mehr
den funktionalen Anforderungen entspricht.

Das Whitepaper ,Wiederverwenden oder nicht wiederverwenden: Eine Lebenszyklusanalyse der
Eigenschaften wiederverwendbarer Schutzkleidung® enthélt eine vollstandige Darstellung der
Testverfahren und Ergebnisse dieser Studie. Weitere Informationen enthalt die Internetseite
tyvek.de/isoclean.
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