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Uber uns

Medicom Gruppe

Gegriindet im Jahr 1988 von Ronald Reuben ist die Medicom®-Gruppe
einer der weltweit fihrenden Hersteller und Vertreiber von hochwertigen
Einweg- und Praventionsprodukten zur Infektionskontrolle, insbesondere
fur die medizinischen, dentalen und industriellen Markte.

Mit einer Présenz in Uber 95 Landern ist Medicom seit seinen Anfangen
ein wichtiger Akteur im Kampf gegen Epidemien und Pandemien wie HIV,
Vogelgrippe, SARS, H1N1, Ebola-Virus oder COVID-19.

@ Medicom® ist der B2B-Partner und Experte, der

Losungen entwickelt, herstellt und vertreibt, die

UNSERE SCHWERPUNKTE
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Menschen schitzen und Kontaminationen sowie

LEITBILD Infektionen vorbeugen.

Kundenbeduirfnisse — und schafft Mehrwert durch
Dienstleistungen und L&sungen, die Sicherheit
AUFTRAG bieten und die Kundenerwartungen tbertreffen.

Medicom® schiitzt Menschen und beugt Risiken vor
— durch Zuhéren, Reagieren und Voraussehen der

® Verantwortung

¢ Kundenorientierung

® Teamgeist

® Empathie

¢ Nachhaltige Entwicklung
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CSR-Engagement

Im Einklang mit den Werten von Medicom® : /
habenwirinden letzten Jahren beschlossen,

unseren gesellschaftlichen Ansatz auf der /
Grundlage der Grundprinzipien der 1SO /

26000 zu strukturieren.

Dies zeigt sich in der Verantwortung /

fir unsere Umweltauswirkungen, der

Leistungsfahigkeit unserer Teams, der '
Qualitat unserer Produkte sowie in
unserem Engagement gegenliber unseren
Kunden und Partnern unter Einhaltung der L
geltenden Normen und Vorschriften.

Unsere Mission basiert auf
Verpflichtungen, die unseren
Willen unterstreichen,
Verantwortung im Sinne

einer nachhaltigen
Entwicklung zu iibernehmen.

UNSERE
SCHWERPUNKTE

_— .

Ein sicheres, motivierendes und
nachhaltiges Arbeitsumfeld fur unsere

Mitarbeitenden gewahrleisten. ‘

Innovative und qualitativ hochwertige ' . .
Produkte auf den Markt bringen und dabei  « Seit 2023 engagieren  wir
uns zudem im Rahmen der

: - IR SILVER | Top 15% e
ihre Auswirkungen minimieren. / i Corporate-Responsibility-

. " . . Initiative des Global Compact
Einen positiven externen Einfluss auf N . .

_ p _ _ eco ‘/qdls der  Vereinten Nationen
die sozialen, wirtschaftlichen und Sustainability Rating und  unterstiitzen  dessen
okologischen Herausforderungen von : MAR 2026 zehn  Prinzipien in  den
morgen auslben. Bereichen  Menschenrechte,

Arbeitsnormen, Umwelt und
Die Entwicklung einer nachhaltigen Korruptionsbekdmpfung.
Wertschopfungskette fordern.
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U ber 100 1921 WERKSANSIEDLUNG IN ANGERS, Spezialisierung auf die Herstellung von Zigarettenpapier.

Jahre Erfahru ng. 1972 DIE ERSTE PAPIERMASKE. KOLMI® stellt die erste Papiermaske Europas her -

eine Revolution flr die medizinische Ausstattung!

1975 DIE ERSTE VLIESMASKE. KOLMI® entwickelt die erste Einweg-Vliesmaske,
die Schutz und Tragekomfort vereint.

1988 GRUNDUNG DER MEDICOM®-GRUPPE

2003 GRUNDUNG DER MARKE HOPEN, spezialist fiir Einwegschutzbekleidung (PSA).
GRUNDUNG VON KOLMI HOPEN® um eine umfassende Schutzausriistung von Kopf bis FuB3

2010 anzubieten.

2011 KOLMI HOPEN® SCHLIESST SICH DER MEDICOM®-GRUPPE AN, einem weltweit

anerkannten kanadischen Spezialisten flir dentale Schutzausristung.

2012 FRANZOSISCHER MARKTFUHRER FUR MEDIZINISCHE MASKEN, KOLMI® wird der erste
Hersteller, der alle franzésischen Operationssale mit chirurgischen Masken ausstattet.

NEUE PARTNERSCHAFT MIT LOSER GMBH, zur Starkung unserer Prasenz im europédischen
Dentalmarkt — Ubernahme der LOSER GMBH.

2020 DIE COVID-19-KRISE ein Wendepunkt mit einer starken Produktionssteigerung,
um alle Anfragen zu erfillen.
GRUNDUNG VON ManiKHeir, erste Nitrilhandschuh-Fabrik in Frankreich.
2021 VERLEIHUNG DER SILBERMEDAILLE VON ECO VADIS, Ein erster Schritt in einer anerkannten
CSR-Initiative.
. 2022 STRATEGISCHE ANNAHERUNG AN WEESAFE. Ubernahme von WeeSafe, einem
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anerkannten Akteur im Bereich Kérperschutz mit PSA-Kleidung der Kategorie |ll.
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NEUE IDENTITAT! KOLMI HOPEN® verfolgt weiterhin das Ziel, eine eng mit der Gruppe
2023 verbundene europaische Einheit zu schaffen, und firmiert nun unter Medicom SAS fur den
Bereich Medizin/Industrie und Medicom GMBH fiir den Dentalbereich.

EINWEIHUNG DER VIER PRODUKTIONSLINIEN VON ManiKHeir, mit einer Kapazitat von
2024 tber 900 Millionen Handschuhen pro Jahr.

Verleihung der goldmedaille von eco vadis.

SEITE: 7 /56
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Know-how a
und Produktion ﬁ{lﬁﬂﬂ

Medicom SAS
Saint-Barthélemy-d’Anjou ( Maine-et-Loire )

Unser erstes Werk ist das Ergebnis von Uber 100 Jahren Erfahrung.
Hier entwickeln und produzieren wir Einwegschutzprodukte, medizinische Gerate
und Hygienekontrolllésungen, wobei wir besonderen Wert auf kontrollierte
Umgebungen zum Schutz der Atemwege legen.

In diesem Werk entwerfen und fertigen wir medizinische Masken hochster Qualitat,
FFP-Masken, Kopfhauben, Uberschuhe, Dentalservietten und Pflegetiicher.
Unser Standort in Saint-Barthélemy-d’Anjou steht als Symbol fiir unser Engagement
fiir Qualitat und Innovation.

Bessé-sur-Braye ( Sarthe)

Gegrundet im Jahr 2021, verkorpert ManiKHeir unsere Vision, die europdische
Souveranitatin der Produktion von personlicher Schutzausriistung (PSA) zu starken.
Mit einer Kapazitat von bis zu einer Milliarde Einweg-Nitrilhandschuhen hat
ManiKHeir das Ziel, einen ausreichenden Vorrat sicherzustellen, um die weltweiten
Anforderungen des Gesundheitssektors und sensibler Industrien zu erfillen.

Dieses in Europa angesiedelte Werk ist ein greifbarer Beweis unseres Engagements
fur Sicherheit und Zukunftsvorsorge, um jederzeit die Verfligbarkeit hochwertiger
Produkte zu gewahrleisten.

SEITE: 8 /56 SEITE:9/56
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Definition und
Normen des Reinraums.

EIN REINRAUM GEMASS DER NORM

Reinrdume und verwandte kontrol-
lierte Umgebungen bieten Moglich-
keiten zur Kontrolle der Luftverun-
reinigung und gegebenenfalls auch
der Oberflachenkontamination auf
einem fiir kontaminationsempfind-
liche Tatigkeiten geeigneten Niveau.

Die Kontaminationskontrolle kann
sowohl dem Schutz des Produkts als
auch dem Schutz des Prozesses die-
nen und istinsbesondere von Nutzen
in Bereichen wie der Luft- und Raum-
fahrtindustrie, der Mikroelektronik,
der Pharmaindustrie, der Medizin-
technik, dem Gesundheitswesen,
der Lebensmittelindustrie sowie den
Biowissenschaften.

Quelle:

Norm ISO 14644-1 (2016): Reinraume und zugehdrige
kontrollierte Umgebungen - Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit nach Partikelkonzentration

ASPEC-Leitfaden - Reinraumkleidung: Bekleidung und
Zubehér fur Reinrdume und kontrollierte Umgebungen

In Reinraumen ist eine der wichtig-
sten Kontaminationsquellen
das dort arbeitende Personal.
Schatzungen  zufolge stammen
etwa 75 % der Verunreinigun-
gen in Reinrdumen von den Bedi-
enern bzw. Mitarbeitenden selbst.

Daher haben Reinraumkleidun-
gen die Aufgabe, das Produkt
und seine Umgebung vor der
durch das Personal verursacht-
en Kontamination zu schiitzen.
Wie auch im Anhang B der Norm EN
ISO 14644-5 erlautert wird, besteht
die Hauptfunktion einer Reinraum-
kleidung oder -ausriistung darin,
als Filterbarriere zu wirken, die
Produkte und Prozesse vor men-
schlicher Kontamination schitzt.

Esist daher wichtig zu betonen, dass
Reinraumkleidungen nicht in erster
Liniedem Schutz des Tragers dienen.
Diese Schutzfunktion wird durch die
Personliche Schutzausriistung (PSA)
tibernommen, die eine Doppelfunk-
tion erfullt - sowohl Schutz des Pro-
dukts als auch Schutz des Benutzers.

SEITE:11/56
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Die richtigen

Ausrustungen |
: S
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Wie lasst sich dieses N\

Kontaminationsrisiko x
in kontrollierten
Umgebungen |\
beseitigen? 4

Durch die Wahl von Ausriistungen -
insbesondere Masken und Overalls - mit
geringer Partikelemission und einem
hohen Tragekomfort fiir das Personal.

N
.
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A
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SICHERSTELLUNG DER
FILTER- UND PARTIKEL-
RUCKHALTEFAHIGKEIT

Bewertung der Reinheit mit dem
Helmke-Drum-Test gemal’ der
Methode IEST-RP-CC003.4

+ Sicherstellung der Masken-
kompatibilitat fiir ISO-3- /
Klasse-A-Umgebungen und
hoher

« Sicherstellung der Kom-
patibilitat der Overalls fiir
ISO-4-Umgebungen

SICHERSTELLUNG DER
PRODUKTVERPACKUNG
Ultrareine Verpackung,
angepasst an die jeweiligen
Protokolle.
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AUSWAHL VON
MATERIALIEN, DIE DEN
ANFORDERUNGEN UND
DEM TRAGEKOMFORT
ENTSPRECHEN

Verwendung von partikelarmen
und komfortablen Materialien fiir
den Anwender

+ Jedes Produkt ist einzeln
verpackt.

« Doppel- oder
Dreifachverpackungin
Sammelkartons.

+ Versiegelte Beutelverpackung.

+ Leichtgewicht
« Unbedenklichkeit

)

EINEN SCHRITT
WEITER GEHEN - IN
SACHEN SCHUTZ

Durch die Wahl von Produkten
mit zusatzlichen Normen

im Bereich der Personlichen
Schutzausriistung (PSA)

und durch die Entscheidung fur
sterilisierte Produkte, wenn dies
erforderlich ist.

SICHERSTELLUNG EINER
KONSTRUKTION, DIE DEN
PROTOKOLLEN UND DEM
ANWENDER ENTSPRICHT

Konstruktionstechnologie, die das
An-und Ablegen der Ausriistung
erleichtert und dem Anwender
Bewegungs- und Atmungsfreiheit
gewabhrleistet.

«+ Verschiedene Befestigungsarten
und Formen fiir Masken.

« An die Ankleideprotokolle
angepasste Designs.

« Ergonomische Verarbeitung
der Overalls.

75

der Kontaminationen in
Reinrdumen stammen von den
Mitarbeitern.

10 0 MILLIONEN

so viele Bakterien enthalt ein
Gramm Speichel oder Trépfchen.
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EINFACHE &
SCHNELLE
HANDHABUNG

AUSSERGEW@HNLICHE
ATMUNGSAKTIVITAT

HERVORRAGENDE
FILTRATION

VERWENDUNG IN
REINRAUMEN DER
KLASSE A/1SO 3 UND
HOHER

SOFTEX
TECHNOLOGIE

MASS-BALANCE
TECHNOLOGIE

SEITE: 14 /56

softex

Gesichtsschutz.

In Reinrdumen werden Masken in erster Linie
verwendet, um die Umgebung vor dem Trager zu
schiitzen.

Sie kdnnen jedoch auch den Anwender selbst schitzen
- dies gilt insbesondere flir unsere FFP-Masken (PSA
der Kategorie Ill).

Dank der Softex-Technologie und der Verwendung

von dulerst partikelarmen Materialien wurde die ISO
AIR-Serie speziell entwickelt, um Tragekomfort und
Umgebungsschutz zu gewahrleisten.

Mit Filtrationsergebnissen von tiber 99 % bieten die
ISO AIR-Masken eine exzellente bakterielle, partikulare
und auch virale Filterleistung,

bei gleichzeitig angenehmer Atmungsfreiheit fiir den
Trager.

Aus Sorge um die okologische Verantwortung

ist Medicom zudem der erste Hersteller, der eine
Maskenreihe aus recycelten Materialien entwickelt hat
- basierend auf dem Mass-Balance-Ansatz.

Die gesamte ISO AIR-Serie wurde im Helmke-Drum-
Test gemaR der Methode IEST-RP-CC003.4 gepriift,
um die sehr geringe Partikelemission zu
gewadhrleisten.

Daher kdnnen die ISO AIR-Masken in Klasse-A- bzw.
1SO-3-Umgebungen und hoher eingesetzt werden.

MEDICOM | Produktkatalog

Der

Mass-Balance-Ansatz

ist ein einzigartiges
Verfahren, das die

Mischung von recycelten
Materialien mit fossilen
Rohstoffen am Anfang der
Produktionskette ermoglicht
- bei gleichbleibenden
Materialeigenschaften.

So bestehen einige unserer
Masken zu 70 % aus recycelten
Materialien,

ohne dabei ihre
Filtrationsleistung oder den
hohen Tragekomfort fiir den
Anwender zu beeintrachtigen.

Fir weitere Informationen tiber
den Mass-Balance-Ansatz
stehen wir lhnen gerne zur
Verfligung.

SEITE: 15/ 56
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- 99~

BFE . PFE . VFE

Hervorragende Filterleistung gegeniiber

Entwickelt aus

RECYCELTEN

Materialien*

Bakterien, Partikeln und Viren.

Nicht sterile Masken

BUER VERLAUFENDE ELASTIKBANDER
ICHT STERIL - FALTENFORM
i

B MADE IN FRANCE

IS€:IR

&
N
S v
®, \

Scycreo®

I Fiir den Einsatz in ISO 3 Klasse C Umgebungen konzipiert

I Hervorragende Filterleistung (BFE, PFE und VFE > 99%)

I Leicht anzulegen und erhéhter Komfort dank der
Quergummibander

I In zwei GréBen erhaltlich : M =210 x 90 mm / L = 230 x 90 mm

aUER VERLAUFENDE ELASTIKBANDER
ICHT STERIL - "DUCKBILL"' FORM

B B MADE IN FRANCE

IS€:IR

I Fir den Einsatz in ISO 3 Klasse C-Umgebungen konzipiert

| Hervorragende Filtrationseffizienz (BFE, PFE und VFE > 99%)

| Hohe Atmungsaktivitat dank der groBen Atemkammer

I Zwei GréBen verfugbar : M = 240 x 100 mm / L = 268 x 115 mm

B B MADE IN FRANCE

ISE:IR

I Fiir den Einsatz in ISO 5 Klasse C Umgebungen konzipiert
I Hervorragende Filterleistung (BFE, PFE und VFE > 99%)
I Weiche, nicht reizende Gummibander

I In zwei GroBen erhaltlich : M =175 x 90 mm / L = 195 x 90 mm

REF. n A DO =5
60.701-30 1230 x 90 mm Dubbele

W, : 6x50e
60.702 210x 90 mm  verpakking

ReF » N [E&C | =
60.754L _ [268x115mm  pubbele

W, i 6x50e
60.754M 240 x 100 mm  verpakking

REF. n A oY =
60.712L . [195x90mm  pubbele
() A 8x50e
60.712M 175x90 mm  verpakking

B B MADE IN FRANCE

ISE:IR

picC
2

IS
N
4’4‘(‘\““_5\7?

I Fur den Einsatz in ISO 5 Klasse C-Umgebungen konzipiert
I Hervorragende Filtrationseffizienz (BFE, PFE und VFE > 99%)
I Zwei GréBen verfiigbar : M = 175 x 95mm / L = 195 x 95mm

REF. A TN oY =
60.720L _ 195x95mm  Dubbele

L ; 6x50e
60.720M 175x 95 mm  verpakking

WUSSTEN
SIE SCHON?

Hergestellt an unserem Standort in Frankreich
| |

In kontrollierten Umgebungen ist es
entscheidend, dass die Maske optimal

1_ an das Gesicht des Tragers angepasst
istund es vollstandig bedeckt, sodass
keine Haut oder Haare sichtbar sind.
Die zwei Grofen der ISO AIR-Serie
erfiillen genau dieses erforderliche
Kriterium!

Der Delta-P oder Differenzdrucktest ist ein Verfahren zur Messung des Luftdurchlasswiderstands

einer Maske - also, wie leicht Luft von der einen Seite auf die andere stromen kann.
2 »  Konkret misst er, wie einfach der Trager durch die Maske atmen kann. Je niedriger der gemessene

Wert, desto atmungsaktiver ist die Maske.

Dieser Parameter wird in der Norm fiir medizinische Gesichtsmasken (EN 14683:2019) gepriift und

darf 60 Pa/cm? nicht Giberschreiten.

*Der Anteil an recycelten Materialien kann je nach Referenz variieren. Bitte beachten Sie das technische Datenblatt.

SEITE: 16 /56 SEITE: 17/ 56
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Gesichtsschutz. | Hergestellt und sterilisiert an unserem Standort in Frankreich
| — —

Sterile Maske

QUER VERLAUFENDE ELASTIKBANDER MIT QUER VERLAUFENDEN
ERIL ELASTIKBANDERN

Entwickelt flir den Einsatz in Klasse-A-
und -B-Umgebungen (ab ISO 3), bietet die
sterile ISOAIR-Maske einen uniibertroffenen

IS" I R® Tragekomfort und gewahrleistet zugleich eine
4 optimale Kontrolle der Umgebungskontamination.
Dank ihres einzigartigen Sterilisationsverfahrens
mit ETO (Ethyloxid) garantiert sie eine Filterleistung

B B MADE IN FRANCE

\ \

\
,—/ A

S - STERILE[EO von liber 99 %, selbst nach der Sterilisation.
i\:}'ﬁ\ Geruchsfrei tragt sie zum Komfort der Anwender
e auch bei langerer Nutzung bei.
\ -
\ |
| {rhe | @
I Sterilitatssicherheitsniveau 10XX o
I Vor und nach der Sterilisation getestet, bleiben die
Filtrationsleistung (BFE, PFE, VFE > 99%) und der Komfort strikt
identisch
I Sterilisationsprozess geméaB ISO 11135-Norm, die die ETO-
Sterilisation von Gesundheitsprodukten regelt
I Optimale Passform und Anpassung dank der quer verlaufenden
elastischen Bander
I Hervorragende Atmungsaktivitat
REF. A \suf e S
60702-STE | ) 210x90mm  Dubbele 6x50e
verpakking
BFE . PFE . VFE
Hervorragende Filterleistung gegentiber 50 %
Die ETO-Sterilisation, weit verbreitet in der Sterilisierung von Bakterien, Partikeln und Viren. MATERIAL AUS
WUSSTEN Medizinprodukten, ermoglicht die Aufrechterhaltung der Filter- und RECYCELTEM
Komfortleistung sowohl vor als auch nach der Sterilisation. URSPRUNG
S I E Diese Maske 60.702-STE wurde gemaf’ einem strengen
o Qualifizierungsprotokoll sterilisiert, das durch die Norm ISO 11135 geregelt
SC H 0 N H ist, welche die ETO-Sterilisation von Medizinprodukten definiert.
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FFP-Maske

Die Atemschutzmaske ist eine Personliche Schutzausriistung (PSA) der Kategorie Ill, die Mund, Nase und Kinn
bedeckt. Auch als FFP-Maske (Filtering Face Piece) bezeichnet, schiitzt sie den Trager vor der Einatmung von
Tropfchen und in der Luft schwebenden Partikeln, die infektiose Erreger oder gesundheitsschadliche Stoffe

enthalten konnen.

FFP-Masken werden daher eingesetzt, wenn der Schutz des Tragers Vorrang vor dem Schutz der Umgebung hat.

Funktion der Atemschutzmaske:

Kolmi®
Oxygen

+ Sie schiitzt den Trager vor luftgetragenen Partikeln.
« Es gibt drei Schutzstufen mit unterschiedlicher Filterleistung gegentiber luftgetragenen Partikeln.

o Norm: EN 149:2001 + A1:2009
+ Verordnung: (EU) 2016/425

Mindestfiltrationsgrad der FFP-Masken:

FFP1 FFP2 FFP3

80 % 94) 99 %

recycelte Materialien
dank des
Mass-Balance-Ansatzes.

SEITE:20/56

Hergestellt an unserem Standort in Frankreich
| I

Die FFP-Masken Kolmi® Oxygen sind zudem als
Medizinprodukte der Klasse | gemal der EU-Verordnung
2017/745 und der Norm EN 14683:2019 + Ac:2019 zertifiziert.
Dank der drei verfligbaren GroRen gewahrleistet die Kolmi®
Oxygen-Serie eine optimale Passform fiir unterschiedliche
Gesichtsformen.

MEDICOM | Produktkatalog

FFPLNRDTYPIIR

FFP2NRDTYPIIR

B B MADE IN FRANCE B B MADE IN FRANCE

MH Klasse | MH Klasse |
\. PBM KAT. IlI PBM KAT. Il
{ ’\
REF. R e = ‘ REF. R TOOe =
M51014-WH-MB . M52214-WH-MB
LM Box 10x50e S
M51014S-WH-MB M52214S-WH-MB
— 10x50e
M52014-WH-MB
LM Box
M52014S-WH-MB |
M52114-WH-MB
L 4x50e
FFP3NRDTYPIIR M52114S-WH-MB
B B MADE IN FRANCE
Kolmi®
Oxygen
/2’ % MH Klasse |
/. PBM KAT. Il
———
wWoo| =
M53214-WH-MB s
M53214S-WH-MB
—— 10x50e
M53014-WH-MB .
M Box
M530145-WH-MB .
M53114-WH-MB
L 4x50e
M531145-WH-MB
S : Einzelverpackt
SEITE: 21/ 56
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Atemschutzmaske
wahlen.

SEITE:22/56
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AUSWAHLHILFE-TABELLE
FALTUNG GEKACHELTE | GEKACHELTE
ORIGAMI ENTENSCHNABEL FALTUNG FALTUNG
Einfache
Handhabung ® ®© ®©
Optimaler
Tragekomfort ® ®©
Empfohlen
ZUM SCHUTZ DER fiir lngere ® ®
UMGEBUNG UND Einsatzzeiten
DES PRODUKTS
H.ervor.ragende ® ® ® ®
Filterleistung
M | 60.702 60.754M M [ 60.712M [ M | 60.720M
Sl 60.701-30 60.754L 60.712L 60.720L
Referenzen
M | 60.702-STE
M51014S-WH-MB
FFP1NRD
M51014-WH-MB
M52214-WH-MB
M52214S-WH-MB
M52014-WH-MB
FFP2NRD
M52014S-WH-MB
L Sz biEs M52114S-WH-MB
TRAGERS UND
DER UMGEBUNG M521145-WH-MB
M53214-WH-MB
M53214S-WH-MB
M53014-WH-MB
FFP3NRD
M53014S-WH-MB
M53114-WH-MB
M53114S-WH-MB
SEITE: 23 /56
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Korperschutz.

Overalls stellen die erste Barriere gegen partikulare
Kontaminationen dar.

Da der Mensch die Hauptquelle der Verunreinigung in kontrollierten
Umgebungen ist, schatzt man, dass eine Person, die mit normaler
Geschwindigkeit geht, etwa 7,5 Millionen Partikel gréf3er als 0,3 um
freisetzt, wenn sie keine geeignete Schutzkleidung tragt.

Welche Losungen gibt es also, um die Umgebung, die Prozesse
und die Produkte vor dieser potenziellen Kontamination zu
schiitzen?

Heutzutage konnen Betreiber von Reinrdumen zwischen zwei
Losungen wahlen:

wiederverwendbare Kleidung, meist aus Polyester, und
Einwegkleidung.

Die Leistung dieser beiden Losungen unterscheidet sich jedoch
deutlich - sowohl in Bezug auf die Partikelfiltration als auch auf die
Umweltauswirkungen.

GroBentabelle
GROSSE N NREFWVEESAFEN KORPERGROSSE = BRUSTUMFANG

S 01 162 - 170 cm 84 -92cm
M 02 170 - 176 cm 92-100 cm
L 03 176 - 182 cm 100 - 108 cm
XL 04 182-188 cm 108 - 116 cm

XXL 05 188 - 194 cm 166 - 124 cm

XXXL 06 194 - 200 cm 124 -132 cm
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‘ WELCHER SCHUTZART WIRD BENOTIGT?

!

Die richtige

A

9 -

UMGEBUNGSSCHUTZ
MIT BEGRENZTEM
ANWENDERSCHUTZ

~

ERHOHTER SCHUTZ
FUR DEN ANWENDER

TYP 4/5/6

NORMENLEITFADEN

TYP5/6

KLASSE

C:D

ISO 6 UND +

KLASSE
A:B

ISO 4/5

KLASSE

C:D

ISO 6 UND +

CHEMISCHER SCHUTZ DER KATEGORIE I ERGANZENDE NORMEN:
GEMASS EU-VERORDNUNG 2017/745
STERIL NICHT STERIL NICHT STERIL
TYP 6 TYP 3
EN 1149-5 OVERALL OVERALL OVERALL
EN 13034 pegrenzrer | EN 14605 1 grapker

SCHUTZ GE- SCHUTZ GE- ELEKTROSTA-
GEN FLUSSIG- GEN FLUSSIG- TISCHE RISIKEN
KEITSSPRITZER 3 KEITSSPRITZER

N TYP 1 &2 EN 1073-2

EN 150 EN 943-2 :

139821 - = MIT OHNE / MIT OHNE MIT

—_— FESTE CHE- s AEROSOLE — RADIOAKTIVE INTEGRIERTEN || [ [ INTEGRIERTEN [ INTEGRIERTEN | | [{ INTEGRIERTEN INTEGRIERTEN

'Il\'/I|I|<SECLHE PAR- ) E‘LCTHT GASDI- O] | PARTIKEL UBERSTIEFELN // | \ IBERSTIEFELN \\ UBERSTIEFELN / | {\ IBERSTIEFELN UBERSTIEFELN
7122
TP 4 EN 14126
EN 14605 INFEKTIOSE
FLUSSIGE AE- AGENZIEN WL-PLMIS-0X WL-PLMS-0X WL-PLMI-0X WL-PLM-0X WL-PMI-0X
ROSOLE
SEITE:26 /56 SEITE:27/56

UMGEBUNGSTYPEN NACH ISO-
NORM UND GMP-RICHTLINIEN

REF. & GROSSEN
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Overall

FILTRATIONS- UND
PARTIKELRUCKHALTEVERMOGEN

Die Messung der Filtrationsleistung von Reinraumklei-
dung kann unter anderem mit der BFE-Methode (Bacteri-
al Filtration Efficiency) erfolgen - derselben Methode, die
auchzurBeurteilungder Maskenfiltration verwendetwird.

Mehrere Studien haben gezeigt, dass wiederverwendbare
Reinraumkleidung ein 30 % schlechteres Ergebnis erzielt
alsEinweg-OverallsausSMS-odermikroporésem Material.

Neben der Filtrationsleistung darf Reinraumkleidung
keine Kontaminationsquelle darstellen. Daher bleibt die
Partikelabgabe ein entscheidendes Auswahlkriterium.
Das wiederholte Waschen und Sterilisieren (durch
Gammastrahlung) von  Mehrwegkleidung  wirkt
sich direkt auf die Faser- und Molekulstruktur aus.
Ihre Wiederverwendung sollte daher begrenzt werden,
um eine erhohte Partikelabgabe sowie eine deutlich ver-
ringerte Filter- und Riickhaltekapazitat zu vermeiden.

OKOLOGISCHE AUSWIRKUNGEN
EINE BERECHTIGTE FRAGE

DieUmweltauswirkungenvonReinraumkleidungwerdenin
den Qualifizierungsprozessen zunehmend berticksichtigt.
Auf den ersten Blick konnte man annehmen,
dass Einwegkleidung eine deutlich hohere Um-
weltbelastung  verursacht als Mehrwegkleidung.

Jedoch legt Mehrwegkleidung zahlreiche Wege zwis-
chen Verwendungsort, Wascherei und Sterilisationsan-
lage zuriick, was ihre CO,-Bilanz erheblich beeinflusst.
Zudem stellen Wasch- und Trocknungsprozesse sow-
ie die verwendeten Waschmittel zusatzliche Umwelt-
faktoren dar, deren Einfluss nicht zu unterschatzen ist.

Daher ist es wichtig, den gesamten Lebenszyklus eines
Produkts - von der Herstellung bis zur Entsorgung oder
dem Recycling - zu betrachten, um den tatsachlichen
Okologischen FuRabdruck von Reinraumkleidung realis-
tisch zu bewerten.

Ein verbesserter
Anwenderschutz durch
Overalls vom Typ 5/6.
Im Gegensatz zu
wiederverwendbarer
Kleidung sind Einweg-
Overalls Personliche

Schutzausriistung (PSA)

der Kategorie lll.

Sie bieten somit Schutz
vor chemischen Risiken

fiir den Anwender.

Auch wenn ihr
Hauptzweck darin
besteht, das Produkt
bzw. den Prozess

vor dem Menschen

zu schiitzen, konnen
sie in bestimmten
Situationen - etwa
beim Umgang mit
chemischen Stoffen
oder bei biologischen
Risiken - ebenfalls den
Anwender wirksam
schiitzen.

MEDICOM | Produktkatalog

Unsere Nahtausfiihrungen & die wichtigsten Anwendung

Unsere Overalls der Kategorie lll sind auf die Anforderungen zahlreicher Branchen abgestimmt und
erfiillen die Bediirfnisse verschiedener Tatigkeitsfelder, insbesondere fiir den Einsatz in kontrol-
lierten Umgebungen (Helmke-Drum-Test zur Messung der Partikelabgabe).

Sie werden aus einem SMS-Vliesstoff mit auflaminierter PE-Folie gefertigt, um Schutz und Trage-
komfort gleichermalBen zu gewéhrleisten.

AuBere O
spunbond A
Schicht

0

melt-blown
Schicht

Innere
spunbond
Schicht

Das SMS-Material ist ein Vliesstoff,
der dank seiner Meltblown-Schicht
eine Barriere gegen feste Partikel
bildet und gleichzeitig Schutz vor
leichten Flissigkeitsspritzern bietet.
Durch seine hohe Atmungsaktivitat
sorgt SMS zudem flr angenehmen
Tragekomfort, da es aufgestaute
Feuchtigkeit ableitet.

Mikroporose
Polyethylen-Folie A

@

Innere

SMS Schicht

PE-Barrierefilm aus hochdi-
chtem Polyethylen fir maxi-
male Dichtheit gegeniber
intensiven Flussigkeitss-
pritzern.

Um den Schutz gegen chemische
Spriihnebel zu verstérken, haben
wir dem SMS-Gewebe eine mikro-
pordse, auflaminierte Polyethylenfo-
lie hinzugefugt, die eine zuverldssige
Barriere bietet und gleichzeitig ein
optimales Komfortniveau beibehalt.
Dieses Material ist zudem fusselarm
und reifB3fest.

Je nach Schutzniveau und Anwendungsbereich

werden unsere Modelle mit verschiedenen Nahttechniken gefertigt:

Uberwendlichnaht mit 4 Faden
Gute mechanische Festigkeit.

Geeignet fur den Schutz vor leichten Flissig-
keitsspritzern und festen Partikeln

(Typ 5 und 6).

Eingefasste Naht

Diese Nahtart kann innen oder auf3en eingefasst sein,

um den Tragekomfort zu erhéhen.

Sie ist mit einem Vliesband Uberdeckt, das eine sehr
hohe mechanische Festigkeit sowie eine ausgezeich-
nete Dichtheit gewahrleistet.

Naht mit aufgeschwei3tem Band
Bietet erhdhte mechanische Festigkeit und
zusatzliche Dichtheit gegen Staub und feinste
Partikel. Erforderlich gem&B der franzésischen
Verordnung vom 7. Marz 2013 Uber die Exposi-
tion gegenliber Asbest.

SEITE: 29/ 56
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Korperschutz.

Yo X

Labo

Die WeePro Labo®-Serie wurde speziell entwickelt, um den Anforderungen von Reinraumanwendern

gerecht zu werden. Hergestellt aus unserem neuen Micromium®-Material, ermoglicht sie eine effiziente
Kontaminationskontrolle,

wahrend sie gleichzeitig Komfort und Atmungsaktivitat fir den Trager bietet.

Je nach Bedarf ist die Produktreihe in steriler oder nicht steriler Ausfiihrung erhaltlich.

Die gesamte Serie wurde im Helmke-Drum-Test geprtift, um ihre Reinheit und Partikelarmut zu gewahrleisten.

Sterlil

WEEPRO LABQTYP S, TYP 6 - STERIL - WEEPRO LABOTYP 5, TYP 6 - STERIL
INTEGRIERTE UBERSECHUHE
‘/UJE-RFI-D‘ @PI‘DW

Labo Labo

PBM KAT. IlI PBM KAT. Il

STERILE| R STERILE|R

I MICROMIUM®-Material mit sehr geringer Kontamination

I Kleidung mit ergonomischem und bequemem Schnitt: elastische
Biindchen, Knéchel und Taille - Integrierte Uberschuhe mit Sohle

I Dreifachverpackung: Karton mit verschlossenem Beutel mit 25
Einheiten - 1. Verpackung mit «Easytear»-System - 2. Verpackung
vakuumversiegelter Einzelbeutel - steril

I Eingefasste Nahte, elastische Tunnelziige und Daumenlécher

I MICROMIUM®-Material mit sehr geringer Kontamination

I Kleidung mit ergonomischem und bequemem Schnitt: elastische
Blindchen, Knochel und Taille

I Dreifachverpackung: Karton mit verschlossenem Beutel mit 25
Einheiten - 1. Verpackung mit «Easytear»-System - 2. Verpackung
vakuumversiegelter Einzelbeutel - steril

I Abgesédumte Nahte, elastische Tunnelziige und Daumenldcher

REF. INE =k =5 REF, N om| TIO H
WL-PLMIS-02 ™ WL-PLMS-02 M
WL-PLMIS-03 L i i WL-PLMS-03 L i i

60 Drlevouc-hge 2541 e == Drlevouqlge 25510
WL-PLMIS-04 CIXL verpakking WL-PLMS-04 XL verpakking
WL-PLMIS-05 ed WL-PLMS-05 XXU

)) Steriles Zubehor: siehe Seiten 35 und 42.

SEITE:30/56

Nicht steril

WEEPRO LABOTYP S5, TYP 6
.

I MICROMIUM®-Material, das nur sehr geringfligig kontaminiert

ist

Yoo

Labo

PBM KAT. 11l

J ©

I Kleidungssttick mit ergonomischem und bequemem Schnitt:
elastische Biindchen an Handgelenken, Knécheln und Taille
I Dreifachverpackung: Karton mit verschlossenem Beutel mit 25

Einheiten - 1. Verpackung mit «Easytear»-System - 2. Verpackung

vakuumversiegelter Einzelbeutel

I Eingefasste Néhte, elastische Tunnelziige und Daumenschlaufen

MEDICOM | Produktkatalog

A Al SN 7\ LA 411 1A 4
iIvi 1 ( =1 JIVIII1 1 I1IVI
1 11 “w I\ N 1 11 w il 1
SERIE
WEEPRO LABQTYPS5,TYPG6 -
INTEGRIERTE UBERSCHUHE
@F‘I‘DW

Labo

PBM KAT. Il

I MICROMIUM® Material ist sehr wenig kontaminierend

I Kleidung mit ergonomischem und bequemem Schnitt: elastische
Buindchen, Kndchel und Taille - Integrierte Uberschuhe mit Sohle

I Dreifachverpackung: Karton mit verschlossenem Beutel mit 25
Einheiten - 1. Verpackung mit «Easytear»-System - 2. Verpackung
vakuumversiegelter Einzelbeutel

I Eingefasste Néhte, elastische Tunnelziige und Daumenschlaufen

REF. a R em2 \su 8> =5
WL-PLM-02 ™M
WL-PLM-03 L - ;

p \ = 55 Drlevou@ge 2551 0
WL-PLM-04 CIXL verpakking
WL-PLM-05 XXU

REF NE =
WL-PLMI-02 ﬂ
WL-PLMI-03 L . .
60 Drlevouc-hge 25x1e
WL-PLMI-04 XL verpakking
WL-PLMI-05 XX
SEITE:31/56
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Korperschutz.

In kontrollierten Atmospharenbereichen (KAB) sollte, sobald ein erhéhtes Risiko fiir die Person
festgestellt wird, den Mitarbeitern ein geeigneter Overall zur Verfiigung gestellt werden, der strengen
Schutznormen entspricht und zugleich eine geringe Partikelabgabe gewahrleistet, um weiterhin den
Schutz der Umgebung sicherzustellen.

WEEPRO MAXINTEGRALTYP 6, TYP 5,
TYP Y

WeelPro
maHintegral

PBM KAT. IlI

gulcl

db

~
-

I Atmungsaktives Material

| Wasserdichte, hitzeversiegelte Nahte gegen feine Partikel,

Flissigkeiten und Aerosole

I Gegen biologische Risiken getestet
I Integrierte Uberschuhe

REF. B o TIC| TF
WL-PMI-01 S
WL-PMI-02 M
WL-PMI-03 L
WLPMI04 q ) o 63 Zak 50x1e
WL-PMI-05 XXL
WL-PMI-06 IXXXL
SEITE:32/56
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Verpackung &
Ruckverfolgbarkeit

- Overalls

Vakuumversiegelter % -
Beutel mit Easy-Tear— V DIE VERPACKUNG - EIN
System® B ENTSCHEIDENDES
(1 Overall) ELEMENT ZUR
“System, das das Offnen der 1x1 f KONTAMINATIONSKONTROLLE
L St ohne UND RUCKVERFOLGBARKEIT
- /2 Die WeePro Labo-Serie ist in
Sekundarbeutel, einer doppelten, vollstindig
versiegelt N vakuumversiegelten und
(1 Overall) hermetisch geschlossenen
Verpackung konfektioniert.
Diese gewabhrleistet eine
zweifache Schutzbarriere
\iL und ermoglicht den
Transfer durch Schleusen
(SAS) in kontrollierten
Atmospharenbereichen.
25x1

Innenbeutel mit
Clipverschluss e

Karton mit 25 Overalls

SEITE : 33 /56
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Korperschutz.

.
EN 13034-TYPPB6
Kittel X

Aus partikelarmen Materialien gefertigt, die-
nen die Einwegkittel dazu, Kontaminationen
in  kontrollierten Bereichen zu minimieren.
Sie sind einzeln verpackt, um Kreuzkontamina-
tionen zu vermeiden, und stellen eine hervor-
ragende Alternative zu Overalls dar, wenn kein vol-
[stéandiger Korperschutz erforderlich ist.

PBM KAT. 111

plol=

I Material sehr leicht fusselig
I Armelbilindchen aus Jersey
I Erhaltlich in 4 GroBen

REF. R o O TF
WL-BE-02 M|
WL-BE-03 | L

o 63 Zak 50x1e
WL-BE-04 XL
WL-BE-05 XXL

HYGIENE-KITTEL MIKROPORIG KRAGEN @ HYGIENE-KITTEL MIKROPORIG KRAGEN
DRUCKKNOPFE ZIP

ZT
£ Y

| impermeabel I impermeabel
I mit PE-Folie fir bessere Abdichtung I mit PE-Folie firr bessere Abdichtung
I elastische Handgelenke I elastische Handgelenke
I geeignet fir kontrollierte Umgebungen mit begrenzter I geeignet flr kontrollierte Umgebungen mit begrenzter
Faserpartikelfreisetzung Faserpartikelfreisetzung
I antistatisch I antistatisch

REF. R o OO | T REF. NN o TV T
40.550/02 M| 40.507/03 L

40.550/03 L 40.507/04 XL

oo 60 Zak 50x1e ) 60 Zak 50x1e

40.550/04 XL 40.507/05 I XXL

40.550/05 XXL 40.507/06 XXXL

SEITE: 34 /56

MEDICOM | Produktkatalog

Korperschutz.

Armelschoner

MANSCHETTEN WEEPRO EN 13034 - WEEPRO LABO HULLE - STERIL
TYPPB 6B

‘/UJERFI_D' ‘/LL'ERPFD'
\ PBM KAT. IlI ) PBM KAT. |
’bd I ‘ @ @ L9 ‘&,—-: | STERILE[R

I Hochgradig flissigkeitsbestandiges Material I Hergestellt aus Micromium, einem nicht freisetzenden Material
I Nicht fusselndes Material zur Vermeidung von Kontaminationen 1 Helmke Cat | Trommel

in kontrollierten Bereichen I Steril

I Beidseitig antistatisch behandeltes Material zur Erleichterung

der Ableitung elektrostatischer Ladungen

REF. A} N a2 Q| T
REF. Y N oM 1D 5§15 | WLMMS-00 | (| EinheitsgrsBe | 60 E\’/reif;;fg%e 25x50 ¢

WL-ME-00 (| EinheitsgroBe | 63 Zak |1x200e

POLYPROPYLENMANSCHETTEN +
POLYETHYLENBESCHICHTUNG

I PP beschichtet PE

I Bessere Abdichtung

I Verringerung der Faserfreisetzung

I Geeignet fur geschitzte Umgebungen

REF. h ) NS a2 IS TH
N e . .. 10 x
20.400 (_ |EinheitsgroBe 45 Zak 100 e

SEITE : 35/ 56
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Korperschutz.

Hauben

Als erste Schutzbarriere gegen
Haare sorgen unsere Hauben mit
ihrem gleichmaRig geformten
Vlies dafiir, dass Haare zuverldssig
zuruckgehalten werden, die aus der
Kopfbedeckung in  kontrollierten
Umgebungen entweichen konnten.

Unsere Kolmi®-Serie, hergestellt in
unserem Werk in Angers (Frankreich),
ist als Medizinprodukt der Klasse |
zertifiziert und steht damit fiir hochste
Sauberkeit und Qualitat.

B B MADEINFRANCE  Kolmi®

MH Klasse |

— g

| Bequem, atmungsaktiv und sehr dehnbar.
I Sehr widerstandsfahig.

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®

MH Klasse |

I Bequem, atmungsaktiv und sehr dehnbar, um alle Haartypen zu
umhdllen.
I Sehr widerstandsfahig.

I Optimaler Halt.

I Latexfrei.
REF YAl o/m2 \smp e 5
. |
C12501A @
15 Zak 12x100 e
C12511A O

SEITE: 36 /56

| Latexfrei.
¥

REF.  em2 A\ S5

C12004 ®
— Doseerdoos 300 e

C12103 PN 10

C12513A 7 Zak 12x 150 e

B B MADE IN FRANCE
MH Klasse |

I Bequem, atmungsaktiv und sehr dehnbar.
I Sehr widerstandsfahig.

I Ohne Latex.

REF. A om2 \smp e 5
C12001 @,

C12101 s Doseerdoos 200 e
C12201 o

I Sehr deckend.

REF. a om2 s} =
70.101 C

70.102 O 12 Zak 10x 100 e
70.103 )

I Deckt perfekt den unteren Teil des Gesichts ab.

I Angemessener Schutz zur Kontrolle der Umgebung gegen

Bartstoppeln.

¥
REF. al em2 \suh S} &
70.801 C
10 Zak 10x 100 e
70.802 O

I Doppelter spezieller Komfortgummizug.
I Sehr weiches Material.

MEDICOM | Produktkatalog

| Ohne Latex.
REF.  em2 s} =
70.182 14 Zak 10x 100 e
SEITE: 37 /56
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Sie mdchten
Uberschuhe

FuBBschutz. i

enthalten?

Einfaches und schnelles Anziehen

ACHTEN SIE
AUF DAS LOGO!

Uberschuhe & Uberstiefel NEUE SERIE VON

230mm Unsere Uberschuhe mit den UBERSCHUHEN AUS
rutschhemmenden Technologien Kolmi® RECYCELTEN MATERIALIEN
L 190mm Skidguard und Kolmi® Isoguard werden in
" Frankreich hergestellt. Unsere in  Frankreich  hergestellten
Omm . . Uberschuhe wurden weiterentwickelt und
Sie bieten  Umgebungsschutz und
—— e - enthalten nun einen bedeutenden Anteil

gewahrleisten gleichzeitig Sicherheit fiir o
an Materialien recycelten Ursprungs.

den Anwender.
Die Kolmi® Isoguard-Serie wurde speziell fiir Wir haben daran gearbeitet, lhnen
GroRke Farbauswahl, den Einsatz in kontrollierten Umgebungen umweltbewusst konzipierte Uberschuhe
urn Kreuzkontaminationen zu vermeid entwickelt — dank ihrer 80 pm starken Sohle. anzubieten, die die gleiche Robustheit und
Getestet im  Helmke-Drum-Test, erzielt rutschhemmende Leistung gewahrleisten:
sie die besten Ergebnisse hinsichtlich
Partikelabgabe. e 100 % PP-Uberschuhe ohne Sohle,
hergestellt aus 90 % recyceltem
Material
— - = R == : e PP-Uberschuhe mit Sohle, hergestellt
: aus mindestens 60 % recyceltem
Material
Verfugbare GrofRen
Rutschfeste und hydrophobe Technologie
. ) Standardgrofe L Universelle GroRe XL crote XXL
Kolmi® Kolmi® geeignet fiir geeignet fiir geeignet fiir
Isoguard Skidguard SchuhgroRen 35-41 SchuhgroRen 42-45 SchuhgroRen 46-49
Breite GroRenauswahl - P I 230mm
3 verschiedene Hohen und 3 verschiedene Langen = \ 160 mrm
L l"*"’f’" ? ‘*‘wnv"?"
\ >
1 4/
) 380 mm ‘ 400 mm 420 mm

SEITE : 38 /56 SEITE: 39 /56
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Uberschuhe

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®

MH Klasse |

PBM KAT. |

I Der Uberschuh besteht zu 60 % aus recyceltem Material
I Anatomische Form, geeignet fiir alle Schuharten und
Morphologien

I Elastischer Halt am Kndchel

I Rutschfeste Sohle

B B MADE IN FRANCE

g e 1® <
T | Kolmi
Dy
D &S MH Klasse |
PBM KAT. |

I Der Uberschuh besteht zu 60 % aus recyceltem Material
I Anatomische Form, geeignet fir alle Schuharten und
Morphologien

I Elastischer Halt am Kndchel

I Rutschfeste Sohle

REF. a R Dicke oY =F

REF. R Dicke \suj e} T

10.040R | XL|30 g/m2 + 60 um Zakje 1x400 e

10.041R | (| XL| 30 g/m? + 60 pm |  Zakje 1x400 e

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®
D Skidguard

MH Klasse |

I Wasserdichte und rutschfeste Sohle 60 pm
I Elastische Knéchelstitze

I Sehr groBe GroBe

I Empfohlen fir langfristige Nutzung

REF. va N Dicke | 2 %’5

A1 XXL & groBe| 35 g/m? +

10.007/XXL Hohe 60 pm

Zakje | 1x300e

SEITE : 40 / 56

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®
Skidguard

MH Klasse |

I Wasserdichte und rutschfeste Sohle 60 pm

| Elastische Kndchelstiitze

I Fur alle Morphologien und Schuhtypen geeignet
I Empfohlen fiir den langfristigen Gebrauch

REF. N odke TS TH
10.005V D 1x200 e
10.006 TDixel V9™ Zake

’ - + 60 pm 1x400 e
10.007

B B MADE IN FRANCE

< v
3 &
< &

Kolmi®

# N
“cyeren

MH Klasse |

PBM KAT. |

I Das hydrophobe Spunbond der Uberschuhe besteht zu 90 %
aus recyceltem Material

| Anatomische Form, die an alle Arten von Schuhen und
Kérperformen angepasst ist

I Elastisches Band zur Unterstiitzung des Knéchels
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Kolmie

®, >
Scycren *

MH Klasse |

PBM KAT. |

I Das hydrophobe Spunbond der Uberschuhe besteht zu 90 %
aus recyceltem Material

I Anatomische Form, die an alle Arten von Schuhen und
Kérperformen angepasst ist

| Elastisches Band zur Unterstiitzung des Knéchels

REF. VAR Dicke oL i

| REF VAR Dicke \puh e =

10.001D-10 | | XL 30g/m? Zakje 1x500e

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®
Isoguard

I Mit verstarkter PE 80 um Kunststoffsohle

I Ideal fiir saubere Umgebungen aufgrund geringer partikularer
Freisetzung

I Fur alle Arten von Schuhen geeignet

I Empfohlen fiir eine sehr lange Nutzungsdauer

REF. NR.| Dike TIY B

10.005 D 30 g/me 1x200 e

XL T Zakje
10.008 ¢ + Y Hm 1x400 e

‘ HO1038A (ol L] 30g/m? Doseerdoos | 1 x500 e

SafeWear

| ESD-Schutz: Leitfahiger Streifen, der elektrostatische
Aufladungen ableitet, um empfindliche Komponenten zu schiitzen
I Polypropylen (PP) Material: Leicht, atmungsaktiv und
staubresistent fiir optimalen Komfort

I Benutzerfreundlichkeit: Verstellbarer Gummizug fir schnelle
Anwendung und sicheren Sitz

I Hygiene und Sicherheit: Ideal fiir saubere Umgebungen, um
Kontamination durch FuBbekleidung zu verhindern

REF. va A pike | I | TH

10.035 | ( ) |EinheitsgréBe | 35 g/m? Zak 25x40 e
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Uberschuhe & Uberstiefel
S05a Ve BR G o OVERBOOTEN

@Prn' X s @Prw
L
5
PBM KAT. Il J PBM KAT. Il
\

= ;

I Sohle mit starker rutschfester Wirkung I Sohle mit starker rutschfester Wirkung
I Sehr wenig fusselndes Material I Sehr leicht fusselndes Material
I Zwei GréBen verfligbar I Zwei GroBen verfugbar
REF NR| bke TIO| T REF. N ke DS | T
WL-CCE/AD-LXL - |L-XL WL-CBE/AD-LXL L-XL
G/‘ 63 g/m? Zak |20x20e @ 63g/m? Zak 15x20 e
WL-CCE/AD-SM - |S-M WL-CBE/AD-SM S-M
STERILE WEEPRO LABO UBERSTIEFEL
T,
PBM KAT. |
STERILE| R

I Hergestellt aus Micromium, einem nicht freisetzenden Material
I Helmke Cat | Trommel
1 Steril

REF. va N pike | I | TFH

Drievoudige
verpakking

WL-CBEMS-00 | ( EinheitsgroBe| 60 g/m?

N

50x2e
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Handschutz.

Die Norm IEST-RP-CC005.4 legt detaillierte Priifverfahren zur Bewertung von
Einweghandschuhen in kontrollierten Umgebungen fest. Sie konzentriert sich auf
entscheidende Kriterien wie die Reinheit sowie die physikalische und chemische Integritat
der Handschuhe.

Zu den in dieser Norm enthaltenen Tests gehoren unter anderem:

die Bewertung der Partikelabgabe, die Analyse extrahierbarer Substanzen, die Bestimmung
nichtfliichtiger Riickstéande (NVR), sowie die Erkennung von Kontaminanten wie Silikon oder
Dioctylphthalat (DOP) mittels Infrarotspektroskopie (FTIR).

Diese Tests gewahrleisten, dass die Handschuhe die strengen Anforderungen
sensibler Industrien wie der Pharma- und Elektronikbranche erfiillen, indem sie
Kreuzkontaminationen minimieren und die Reinheit der Arbeitsumgebung sicherstellen.

Dank dieser Norm bieten die Handschuhe einen optimalen Schutz, wahrend sie dazu

beitragen, die hochsten Reinheitsstandards in Reinraumen und ahnlichen kontrollierten
Bereichen aufrechtzuerhalten.

o
A

KONTAMINATIONSKON-
TROLLE IN KONTROLLI-
ERTEN UMGEBUNGEN
SICHERSTELLEN

« Einhaltung der geltenden Vorschrif-
ten und Normen (Medizinprodukte
und/oder PSA) entsprechend den
spezifischen Anforderungen jeder
Anwendung.

« Analyse der Partikelkontamination
und extrahierbarer Substanzen
gemal der Norm IEST-RP-CC005.4.

« Bewertung der elektrostatischen
Eigenschaften nach den Normen EN
1149-1/2/3.
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Sicherheit und Konformitat

in kontrollierten Umgebungen

Einweghandschuhe werden in Reinrdumen
und kontrollierten Umgebungen aus mehreren
wichtigen Griinden eingesetzt:

+  Schutz der Mitarbeiter: Gewahrleistung von
Sicherheit und Gesundheit der Personen,
die in diesen Bereichen arbeiten.

Aufrechterhaltung der Reinheit:
Sicherstellung  der  Integritat  von
Produktionsprozessen und Produktqualitat
durch Vermeidung jeglicher Kontamination.

Die verwendeten Handschuhe miissen
strengen Kriterien entsprechen, um mit den
Guten Herstellungspraxen (GMP) und anderen
internationalen Normen konform zu sein.
Zielistes,Risikenund Kostenim Zusammenhang
mit externer Kontamination zu reduzieren.

Kontaminationsrisiken
und Schutzarten

Um einen umfassenden Schutz in sensiblen
Umgebungen zu gewahrleisten, miissen
Handschuhe an die verschiedenen Arten von
Kontaminationsrisiken angepasst sein:

« Partikulare Kontamination: Hautschuppen,
Haare und andere feine Partikel missen
effektiv zuriickgehalten werden, um die
Produktintegritat zu sichern.

Mikrobiologische Kontamination:
Die Hautflora und mogliche
Mikroorganismentibertragungen erfordern
Handschuhe, die jede mikrobiologische
Verunreinigung verhindern.

+ Chemische und molekulare Kontamination:
Spuren von Fett, Schwei und anderen
Substanzen konnen die Produktsicherheit
gefahrden. Unsere Handschuhe bilden eine
Barriere gegen diese Risiken.

+ Schutz vor elektrostatischen Entladungen
(ESD): In bestimmten Branchen oder
Anwendungen konnen elektrostatische
Entladungen empfindliche Gerate
beschadigen. ESD-Handschuhe bieten hier
einen wirksamen Schutz.
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Doppelhandschuhsystem
eine verstarkte Schutzlosung

In  bestimmten  Arbeitsbereichen  kann
das Tragen von zwei Paar Handschuhen
erforderlich sein, insbesondere in Umgebungen
mit erhohtem Kontaminationsrisiko.
Hierflr sind Handschuhe oft mit verlangerten,
eng anliegenden  Stulpen ausgestattet,
die Uber die Armel von Laborkitteln oder
Reinraumanziigen gezogen werden konnen.
Dies gewahrleistet eine  durchgehende
Schutzbarriere und verhindert die Exposition
von Handgelenk und Unterarm.

Sicherheit, Konformitat

Laborhandschuhe spielen eine
entscheidende Rolle bei der Minimierung
von Kontaminationsrisiken und der
Sicherstellung  verlasslicher Ergebnisse,
wahrend sie zugleich ein sicheres und
normgerechtes  Arbeitsumfeld  schaffen.

Bei Medicom verstehen wir die
entscheidende Bedeutung des
Schutzes in Hochrisikoumgebungen.

Wir verpflichten uns, Einweghandschuhe
von hochster Qualitdat bereitzustellen.
Alle unsere Produkte werden
nach einem streng zertifizierten
Qualitatsmanagementsystem gemaR 1SO 13485
und ISO 9001 hergestellt und erfiillen damit
die strengsten internationalen Standards.

Abhéngig von den spezifischen Anforderungen
jeder Anwendung entsprechen unsere
Handschuhe aufderdem verschiedenen
technischen  Vorschriften und Normen,
um  eine  maximale  Sicherheit  fiir
die Anwender und die Integritat der
bearbeiteten Produkte zu gewahrleisten.

Dank unserer  innovativen Losungen
und langjahrigen Expertise bieten wir
Laborhandschuhe, die sowohl Sicherheit
als auch Effizienz in den anspruchsvollsten
Arbeitsumgebungen gewahrleisten.
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Handschuhe

KOLMI COVERFEEL TOUCH

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®
Coverfeel Touch

MH Klasse |

\‘ , PBM KAT. Il

\\ 9 eusozesaos e
| o ASTM
\ D6978-05
WRGs
A
o Tpes

\“:ZT J

I Hohe Elastizitat & optimaler Komfort.

I Hervorragende Objektgreifung.

I Empfohlen in medizinischen, industriellen und
Lebensmittelumgebungen.

I Hergestellt in Frankreich.

REF. R O =5
1140-A ﬁ
1140-B S
1140-C V 10x100e
(\/ | Dispenser doos
1140-D o L
1140-E XL
. 10x90e
1140-F XXL

* Alle Arten von Lebensmitteln
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KOLMI COVERFEEL CARE

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®
Coverfeel Care

MH Klasse |

\\( ! PBM KAT. 11l

\ ‘ o so e vaaizmo
LN\ ASTM
\ D6978-05
l VIRUS

\
1\-,1 \ ‘J Q“f WI%WH

T

I GroBe Elastizitdt und optimaler Komfort.

I Ausgezeichneter Grip auf Objekten.

I Empfohlen fiir medizinische, industrielle und
Lebensmittelumgebungen.

I Hergestellt in Frankreich.

R &0 =
1142-B i

1142-C M| 10x 100 e
1142-D C | L | Dispenser doos

1142-E XL

140 F K 10x90e
* Alle Arten von Lebensmitteln

COVERFEEL CARE LONG

B B MADE IN FRANCE

Kolmi®
Coverfeel Care Long

&N !\ { MH Klasse |

PBM KAT. 111

EN150374-5:2016
ASTM
D6978-05
VIRUS

S

T

i

I Hervorragende Elastizitat & optimaler Komfort.

I Ausgezeichneter Griff an Objekten.

I Langer Stulpe.

I Empfohlen fir medizinische, industrielle und Lebensmittelumgebungen.
I Hergestellt in Frankreich.

Re NI ==} &=
1144-B S|
1144-C M| 10x 100 e
1144-D O | L | Dispenser doos
1144-E XL

] 10x90e
1144-F XXL

* Alle Arten von Lebensmitteln
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SAFETOUCH® X'TRA

SafeTouch®
Xtra

PBM KAT. 11l

ENIsOTe1201/Types  EN SO 374-5:2016

IKPT

I Geschicklichkeit und optimaler Komfort

I Lange Stulpe 355 mm

| Doppelte Chlorierung

| Empfohlen in nuklearen Labors gegen radioaktive
Kontamination

INE=E" &=
30.350N/S 'S
30.350N/M M

CrH Zak 5x100 e
30.350N/L L
30.350N/XL XL
PVC-HANDSCHUH FUR HOHE RISIKEN

PBM KAT. Il

ENISO374-5:2016  ENISO 3741/ Type B @
KLMPT

/

I Der PVC-Handschuh wurde entwickelt, um die Hande vor
mechanischen und chemischen Risiken zu schiitzen.

I Dieser Handschuh besteht aus weiBem PVC mit einer langen,
lichtdurchlassigen PVC-Stulpe mit einer Lange von 400 mm.

I Der Handschuh ist wasser- und luftdicht.

I Er eignet sich besonders fuir den Einsatz in der chemischen
Industrie, bei Wartungsarbeiten und in der Schwerindustrie:
Landwirtschaft, Bauwesen, Mullabfuhr, Waschereien und
industrielle Reinigung.

¥
REF. R OO T
30.G52N/S s
30.G52N/M | M
(o Zak 100x2e

30.Gs2NL L
30.G52N/XL XL
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DIE KONTROLLE DER PARTIKELABGABE
EIN WESENTLICHER EIN WESENTLICHER BESTANDTEIL
DER KONTAMINATIONSKONTROLLE.

Die Reinheit von Reinrdaumen und kontrollierten Umgebungen wird in erster Linie durch ihre
Partikelkonzentration klassifiziert, das heifst durch die Anzahl von Partikeln einer bestimmten Grofte in einem
definierten Luftvolumen.

Heute existieren zwei weltweit anerkannte Klassifizierungssysteme:
die ISO 14644-1 und der Anhang 1 der GMP (Good Manufacturing Practice), der im pharmazeutischen Bereich
Anwendung findet.
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Um den Vergleich zwischen diesen beiden Klassifizierungssystemen zu erleichtern, konnen
Unternehmen, die in Reinrdumen produzieren, auf die nachstehende Vergleichstabelle zuriickgreifen.
Diese ermdglicht einen einfachen Abgleich zwischen den GMP-Klassen und den ISO-Klassen.

GMP-Klassen
GMP-Klassen -
Leerlauf Aktiv
Klasse A ISO 4,8 ISO 4,8
Klasse B ISO 5 ISO 7
Klasse C ISO 7 ISO 8
Klasse D ISO 8

Beide Systeme legen die maximal

Dabei konnen verschiedene Partikelgrofien beriicksichtigt werden
Ein wesentlicher Unterschied zwischen den beiden Systemen besteht darin, dass die GMP-Vorgaben nicht nur
die maximal zulassige Partikelkonzentration wahrend des Betriebs (d. h. wahrend der Produktion) festlegen,

sondern auch im Ruhezustand (d. h. auRerhalb der laufenden Fertigung).

PARTIKELREINHEITSKLASSEN VON REINRAUMEN GEMASS ISO 14644-1;

zuldssige Partikelkonzentration pro Kubikmeter
(von 0,1 um bis 5,0 um).

Luft fest.

ISO Maximal zulassige Partikelkonzentration pro m3 entsprechend den folgenden GréRen
Einstufung 0,Tpm 0,2um 0,3pm 0,5pm 1,0 pm 50 KM
I1SO 1 10 2 = = = =
IS0 2 100 24 10 4 - =
IS0 3 1000 237 102 35 8 =
ISO 4 10 000 2370 1020 352 83 -
ISO 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO 6 1000 000 237 000 102 000 35 200 8320 293
ISO 7 = = = 352 000 83 200 2930
ISO 8 = = = 3520000 832 000 29300
ISO 9 = = = 35 200 000 8 320 000 293 000

Quelle: 1ISO-Norm 14644-1

PARTIKELREINHEITSKLASSEN VON REINRAUMEN GEMASS DEN PHARMAZEUTISCHEN GMP-

RICHTLINIEN:
Maximal zulassige Partikelkonzentration pro m3 entsprechend den folgenden GréRen
GMP-Kategorien Leerlauf Aktiv
0,5um 5,0 pm 0,5um 5,0 pm
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520000 29 000
D 3520 000 29 000 = =

Quelle: Anhang 1 der Guten Herstellungspraxis (GMP)
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Erlauterung zu 1SO 4.8: In Klasse A ist eine maximale Partikelanzahl von 20 Partikeln = 5,0 um pro m* zulassig.
In I1SO-Klasse 4 werden Partikel dieser GroRe jedoch nicht bericksichtigt, da sie als
zu grol gelten, wahrend sie in ISO-Klasse 5 bis zu 29 Partikel pro m?® toleriert werden.

Daher ermoglicht die ISO-Klasse 4.8, die Klasse A im Vergleich zum ISO-Standard zwischen Klasse 4 und 5
einzuordnen.

Es handelt sich hierbei lediglich um eine VergleichsgroRe und nicht um eine offizielle Klasse der ISO-Norm
14644-1.

Quelle: PIC/S Guide to Good Manufacturing Practice, Annex 1 - Manufacture of Sterile Medicinal Products, Version 14, Abschnitt 4.

ART UND GROSSE DER IN REINRAUMEN HAUFIG VORKOMMENDEN KONTAMINANTEN:

Die groRe Mehrheit der in Reinrdumen freigesetzten Partikel stammt vom Menschen selbst.
Sie  entstehen  hauptsachlich  durch  Hautabschuppung  (Verlust abgestorbener  Hautzel-
len), Korperhaare und Wimpern sowie durch Tropfchenemissionen aus Mund und Nase.
Dariiber hinaus konnen sie auch aus dem Faserabrieb von Reinraumkleidung stammen.

Man unterscheidet zwei Arten von Partikeln: Inerte Partikel, Lebensfdhige (viable) Partikel.

Lebensfahige Partikel kdnnen eine Quelle mikrobiologischer Kontamina-
tion darstellen und werden insbesondere im  Gesundheitswesen streng liberwacht,
wahrend inerte Partikel keine biokontaminierende Wirkung haben.
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REINRAUMKLEIDUNG ALS ZENTRALES ELEMENT DER KONTROLLE PARTIKULARER KONTAMINATION

Unter Reinraumkleidung versteht man alle Ausriistungselemente, die eine Barriere zwischen dem Bediener
und dem Produkt bzw. der Umgebung bilden, um partikulare oder biologische Kontaminationen zu vermeiden.

Reinraumkleidung muss daher tiber intrinsische Filtrationseigenschaften verfligen und darf selbst keine Par-
tikel oder Fasern freisetzen. Zur Bewertung des Partikelabgabepotenzials von Reinraumkleidung existieren
verschiedene Priifmethoden, darunter der Helmke-Drum-Test und der Body-Box-Test.

Der Helmke-Drum-Test gemal Empfehlung IEST-RP-CC003.4

Dieser TestdientderMessungder Partikelmenge, dievon einem Reinraumkleidungselement (z. B. Kittel, Overall
oder Haube) freigesetzt wird, indem die Bewegungen eines Mitarbeiters wahrend der Arbeit simuliert werden.
Das zu prifende Kleidungsstiick wird in eine vorher dekontaminierte Edelstahltrommel ge-
legt, deren Innenraum die Reinheitsklasse I1SO 5 aufweist. Uber einen Zeitraum von 10 Mi-
nuten und mit einer Drehgeschwindigkeit von 10 Umdrehungen pro Minute fiihrt die Trom-
mel verschiedene Rotationen aus, um die in der Kleidung enthaltenen Partikel freizusetzen.
Ein Partikelzahler ermdglicht anschlieend eine prazise und objektive Quantifizierung der wahrend des Tests

freigesetzten Partikel mit einer Gréf3e = 0,3 um und = 0,5 um.

Die  erzielten Ergebnisse werden mit der

nachstehenden  Referenztabelle verglichen,

um das getestete Kleidungselement innerhalb der Empfehlung IEST-RP-CC003.4 einzuordnen:

Partikelemissionsrate (Partikel/min)
Kategorie Kleidungssticke
20,3 pm 20,5um
1 x Kleid <1700 <1 000
' 1 x Overall <2000 <1200
3 x Hauben <780 <450
1 x Kleid 1 700 bis 17 000 1 000 bis 10 000
I 1 x Overall 2 000 bis 20 000 1 200 bis 12 000
3 x Hauben 780 bis 7 800 450 bis 4 500
1 x Kleid 17.000 bis 170.000 10.000 bis 100.000
Il 1 x Overall 20.000 bis 200.000 12.000 bis 120.000
3 x Hauben 7 800 bis 78 000 4 500 bis 45 000

Quellen: Klassifizierung IEST-RP-CC003.4

Es ist zu beachten, dass nur Hauben, Overalls
und Kittel in der oben genannten Referenztabelle
beriicksichtigt werden.

Es ist jedoch problemlos moglich, andere Elemente
wie Masken oder Uberschuhe zu vergleichen, sofern
dabei die Materialoberfliche in m? der jeweiligen
Komponenten beriicksichtigt wird.

Analyse der erzielten Ergebnisse:

Das Hauptziel dieses Tests besteht darin, das
getestete Reinraumkleidungselement einer ISO-
Klassezuzuordnen.InderRegelwird die Kategorie I fuir
Umgebungen der Klasse 7 oder niedriger empfohlen,
die Kategorie Il fiir ISO-Klassen 7 bis 9,
wahrend die Kategorie Il in kontrollierten
Umgebungen nicht beriicksichtigt wird.
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Der Body-Box-Test (oder Dispersionskammer-Test):
Die Body Box ist eine Prifeinrichtung, mit der
die Gesamtmenge der Partikel, die von einer
getragenen Reinraumkleidung freigesetzt werden,
unter realistischen Bedingungen gemessen wird.
Sie besteht aus einer Kammer mit kontrollierter
Atmosphare der Reinheitsklasse 1SO 4 oder besser.
Wahrend des Tests fiihrt die Testperson uber einen
Zeitraumvon 10Minutenstandardisierte Bewegungen
aus, um eine reale Arbeitssituation zu simulieren.
Ein vertikaler, unidirektionaler Luftstrom leitet
die freigesetzten Partikel nach unten zu einem
Partikelzahler, der diese prazise quantifiziert.
Dies ist eine der aussagekraftigsten und
nitzlichsten Priifmethoden, um verschiedene
Reinraumkleidungen zu bewerten - insbesondere,
um die Ergebnisse von Mehrweg- und Einwegkleidung
miteinander zu vergleichen.
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ANHANG 2
DIE AKTUALISIERUNG VON ANHANG 1 DER GUTEN HERSTELLUNGSPRAXIS (GMP).

Am 25. August 2022 wurde die neue Fassung von Anhang 1 der pharmazeutischen Guten
Herstellungspraxis (GMP) veroffentlicht, mit einem Stichtag fiir die Umsetzung am 25.08.2023.

Der Anhang 1 der GMP bietet in Europa allgemeine Leitlinien, die bei der Herstellung aller sterilen
Arzneimittel angewendet werden miussen. Einige der darin enthaltenen Grundsatze und Richtlinien
konnen jedoch auch zur Unterstlitzung der Herstellung nicht steriler Produkte herangezogen werden -
beispielsweise bei bestimmten Flissigkeiten, Cremes, Salben oder biologischen Zwischenprodukten
mit geringer mikrobieller Belastung -, wenn die Kontrolle und Reduzierung mikrobieller und partikularer
Kontaminationen als wesentlich angesehen wird.

Diese Aktualisierung verfolgt das Ziel, die Sicherheit des Anwenders weiter zu starken und somit eine
umfassende Produktsicherheit liber den gesamten Lebenszyklus hinweg - von der Entwicklung bis zur
Markteinflihrung - zu gewahrleisten. Dieses verstarkte Sicherheitskonzept basiert insbesondere auf
dem Qualitatsrisikomanagement (QRM - Quality Risk Management). Die neue Fassung betont, dass diese
Risikomanagementmethode in jeder Phase des Produktlebenszyklus beriicksichtigt werden muss und
»ein objektives und wissenschaftliches Instrument zur Identifizierung, Bewertung und Kontrolle potenzieller
Kontaminationsrisiken fiir Produkte und Prozesse“ bieten soll. Daher miissen Risikoanalysen regelmaRig
durchgefiihrt werden, um es den Beteiligten zu ermdglichen, ihre Verfahren kontinuierlich zu tGiberpriifen und
zu verbessern.

Eine weitere wesentliche Anderung betrifft die Kontaminationskontrollstrategie (CCS -
Contamination Control Strategy). Der Begriff CCS wird in der gesamten neuen Fassung von Anhang
1 mehrfach hervorgehoben. Wie beim Qualitatsrisikomanagement (QRM) muss auch die CCS in
jeder Phase des Produktlebenszyklus angewendet werden. Eine der wichtigsten Neuerungen
besteht darin, dass eine Ubergeordnete CCS auf Standortebene eingefiihrt werden muss, um die
globale Strategie des Unternehmens zur Minimierung von Kontaminationsrisiken darzustellen.

Auch die ISO-Norm 14644 wird in der neuen Fassung von Anhang 1 besonders betont.
Sie unterstreicht die Bedeutung der Umweltkontrolle durch den Hersteller, insbesondere im Hinblick
auf die partikuldre Kontamination. Dies erfordert eine kontinuierliche Uberwachung und Kontrolle der
Freisetzung und Verteilung sowohl inaktiver (nicht lebensfahiger) als auch aktiver (lebensfahiger) Partikel,
unter gleichzeitiger Einhaltung der Anforderungen der ISO-Norm 14644,

Die Kontrolle der Biokontamination erfordert ein vorbildliches aseptisches Verhalten und eine zuverldssige
sterile Barriere. Das Personal, das Zugang zu Bereichen der Grade A und B hat, muss entsprechend geschult
seinundinderLage sein, die Konformitat seiner Ausriistung zu beurteilen. RegelmaRige Neubewertungen sind
vorgeschrieben. In Raumen der Grade A und B werden sterile Ausristungen zum Standard, und regelmalige
Probenahmen dienen der Uberpriifung ihrer Konformitat.

Diese Aktualisierung von Anhang 1 der GMP starkt die Kontrolle und Steuerung der Strategien zur
Reduzierung von Biokontaminations- und Partikelkontaminationsrisiken. In Kombination mit der
Risikobewertung auf allen Ebenen des Produktlebenszyklus verfolgt sie das einzige Ziel, die Sicherheit
der Patienten und Anwender nachhaltig zu gewahrleisten und zu verbessern.
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