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Sicherheitswerkbanke

Schutz vor biologischen Arbeitsstoffen und Gefahrstoffen

Safety cabinets are an important protective device in many biotechnological
and pharmaceutical laboratories. When handling dangerous biological sub-
stances or hazardous materials it is vital to protect the people and the envi-
ronment using safety cabinets.

On the other hand, aseptic and particle-free production and experimental
requirements are equally significant [1-3]. The subsequent design demon-

strates the state of the art, modes of operation and differences between

safety cabinets. Dipl.-Ing. Thomas
Hinrichs, Leiter
Produktmanagement,
Berner International

Sicherheitswerkbanke sind in vielen biotechnologischen und pharmazeuti-
schen Laboratorien eine wichtige Schutzeinrichtung. Beim Umgang mit Sicherheitswerkbanke (MSW) der Klasse I, I
oder Ill gem. Tabelle 1 zu verwenden. [22 -24]
Bei der aseptischen Herstellung von toxischen
Menschen und die Umwelt mit Sicherheitswerkbanken zu schiitzen. Parenteralia, den sog. CMR2-Arzneimitteln, miis-
sen Sicherheitswerkbanke fiir Zytostatika (SFZ)
gem. Tabelle 2 zum Einsatz kommen. [25-30]
tierbedingungen ebenso von hoher Bedeutung [1-3]. Die nachfolgende Aus- Fiir Hersteller und Betreiber von SWB ist im
Moment des Inverkehrbringens der Stand der
Technik entscheidend. Dieser stellt die tech-

gefahrlichen biologischen Arbeitsstoffen resp. Gefahrstoffen gilt es den
Andererseits sind aseptische und partikelfreie Produktions- und Experimen-

fithrung stellt den Stand der Technik, die Funktionsweise und Unterschiede

von Sicherheitswerkbanken dar.

Einsatz in biotechnologischen und
pharmazeutischen Laboratorien

Einschldgige Vorschriften auf européischer A
und nationaler Ebene verpflichten zur Verwen-
dung von Sicherheitswerkbanken [4—20].

Der Arbeitgeber ist vor Aufnahme der Tatig-
keiten dafiir verantwortlich, eine Gefahrdungs-
beurteilung durchzufiihren und erforderliche
SchutzmaBnahmen zu treffen. [21] Eine haufige
SicherheitsmaBnahme ist die Verwendung von
Sicherheitswerkbénken (SWB). Hierbei gilt es
den Einsatz von SWB in biotechnologischen und
pharmazeutischen Laboratorien zu unterschei-
den.

Beim Umgang mit biologischen Arbeits-
stoffen infektidsen, toxischen oder allergenen
Gefahrdungspotentials, sind mikrobiologische
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Abb. 1: Aufbau und Funktionsprinzip einer SWB.

nischen Mdglichkeiten zu einem bestimmten
Zeitpunkt, basierend auf gesicherten Erkenntnis-
sen von Wissenschaft und Technik, dar. Der Stand
der Technik wird u. a. durch Richtlinien, Gesetze
und Normen definiert. [31-34]

Bereits in Betrieb befindliche SWB alterer
Bauart fallen unter den Bestandsschutz, sofern
die grundlegenden Anforderungen des Arbeits-
schutzes erfiillt werden. Die zustindigen Uber-
wachungsbehdrden sind angehalten, dies zu

Abb. 2: Verdrangungs- und Lufteintrittsstromung
im Rauchversuch.

Abb. 3: Teststand, mikrobiologische Priifung des
Personenschutzes.

kontrollieren und ggf. zusétzliche MaBnahmen,
z. B. eine Nachriistung oder intensivere Servi-
ceintervalle, zu verlangen.

Funktion von Sicherheitswerkbanken

Die elementarsten Eigenschaften einer SWB sind
die Schutzfunktionen in Form des Personen-,
Produkt- und Verschleppungsschutzes.

Der Personenschutz bzw. das Riickhaltever-
maogen an der Arbeits6ffnung ist die Eigenschaft

N

Abb. 4: Wechselbeziehung Verdrangungs- und
Lufteintrittsstromung.

einer SWB den Benutzer und die Umwelt vor
biologischen Arbeitsstoffen und/oder Gefahr-
stoffen aus dem Arbeitsraum zu schiitzen.

Der Produktschutz ist die Eigenschaft einer
SWB, das im Arbeitsraum verwendete Produkt
vor Kontaminationen aus der Umwelt bzw. Um-
gebung zu schiitzen.

Der Verschleppungsschutz ist die Eigenschaft
einer SWB, das im Arbeitsraum verwendete Pro-
dukt vor biologischen Arbeitsstoffen und/oder
Gefahrstoffen aus dem Arbeitsraum zu schiit-
zen.

Die am haufigsten anzutreffenden Arbeits-
schutzeinrichtungen in Laboratorien sind MSW
der Klasse Il oder SFZ und gewahrleisten alle o.
g. Schutzfunktionen. SWB sind nicht mit Abzligen
[35] oder aber reinen Produktschutz-Werkban-
ken [36—37] zu verwechseln.

Ventilatoren (1) saugen gem. Abbildung 1
tiber den hinteren Strémungskanal den Gesamt-
luftvolumenstrom an und férdern diesen in einen

Druckraum, das sog. Plenum (2. Im Plenum fin-
det Uber die Filterflaichen eine Aufteilung der
Luftvolumenstréme in Um- und Abluft, in einem
Verhéltnis von ca. 70/30, statt. Durch den
Umluftfilter (3 tritt rund 70 % des Gesamtluft-
volumenstroms als turbulenzarme Verdran-
gungsstromung @ in den Arbeitsraum ein. Die
Abluft B), ca. 30% des Gesamtluftvolumen-
stromes, stromt durch den Abluftfilter (§) in das
Labor bzw. wird durch eine Fortluftanlage
abgesaugt. Die einwarts gerichtete Lufteintritts-
stromung (@) bildet eine Luftbarriere innerhalb
der Arbeits6ffnung, welche der Abluftstrémung
und somit ca. 30% des Gesamtluftvolumen-
stromes entspricht. Die Arbeitséffnung ist nach
oben durch eine Sichtscheibe (8 begrenzt.

Stromungsmechanik:
Darauf kommt es an!

Die richtige Kombination von turbulenzarmer
Verdrangungsstromung im Arbeitsraum und Luft-
eintrittsstromung  in  der  Arbeitsoffnung
gewahrleistet in Verbindung mit der Filtrierung
von Partikeln grundsatzlich die Schutzfunkti-
onen.

Stromungsmechanisch von hoher Bedeutung
ist eine durchdachte Luftfiihrung, d.h. riickstro-
mungsfreie und optimale Abstimmung zwischen
der Lufteintritts- und Verdrdngungsstrémung,
wie die Visualisierung in Abbildung 2 zeigt.

Ziel ist eine schnelle und sichere Beseitigung
von Kontaminationen, ohne den Menschen, die
Umwelt oder das Produkt zu geféhrden. Jahre-
lang galt 0,4 m/s als die optimale Stromungsge-
schwindigkeit, um bestmdgliche Schutzfunkti-
onen zu garantieren. [38] Die einzuhaltenden
Stromungssgeschwindigkeiten sind bereits seit
einigen Jahren nicht mehr normativ festgelegt.
Der Hersteller einer SWB muss im Rahmen der
Entwicklung die optimalen Stromungsverhalt-
nisse ermitteln. Unter diesen Bedingungen sind
die Schutzfunktionen mit der mikrobiologischen
Methode (s. Abb. 3) bei der Typpriifung nachzu-
weisen.

Jede SWB hat bauartbedingt einen eigenen
optimalen , Arbeitspunkt”. Eine intensive Pri-
fung der Schutzfunktionen insbesondere im
Grenzbereich ist duBerst bedeutsam. Die ermit-
telten Sollstromungsgeschwindigkeiten sind ver-
bindlich in der Dokumentation festzuhalten.
[39-40] Diese sind im Rahmen der Produktion
durch den Hersteller sowie regelmaBig im Labor
durch den Betreiber zu verifizieren.

Wie wichtig dieser Zusammenhang ist, soll
ein Beispiel verdeutlichen:

Ist die kinetische Energie der Verdrangungs-
stromung wesentlich groBer als die der Luftein-
trittsstromung, so kann der Personenschutz nicht
mehr gewahrleistet sein (s. Abb. 4, links). Ist
dagegen die Lufteintrittsstromung  beher-
schender, muss der Produktschutz in Frage
gestellt werden (s. Abb. 4, rechts).

Diese Wechselbeziehung ist eine bekannte
Tatsache und sollte bei der Entwicklung ange-
messene Beriicksichtung finden. [41] In den USA
ist seit vielen Jahren die Variation der Stro-



nTab, 1: Die Arbeitnehmerschutzrichtlinie 2000/54/EG, die Systemrichtlinie 90/219/EWG und DIN EN 12128 legen Mindestan-
forderungen fiir die biologische Sicherheit in Laboratorien fest. Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ist eine Gefahr-
dungsbeurteilung durchzufiihren, die erforderlichen Schutzmafiinahmen sind zu treffen und dem Stand der Technik anzupassen.

';'iso':::’g?;ﬁgg? Gefdhrdungs- Vorbeugung Schutz- resp. SicherheitsmaBnahme: = Schutzfunktion(en)":
< - : P b
Arbeitsstoff potential l und Therapie | Sicherheitsstufe MSW” Klasse MSW Klasse
. I. d. R. nicht Optional:
i Senrgeting notwendig = | oder Il
2 . Pe: |
2 Gering Méglich 2 e
Pe, Pr, Ve: Il
3 Hoch Normglge;&else S3 Ja: | oder II°
4 Sehr hoch Nicht méglich S4 Ja: 11°* oder Il Pe'pF:: 1\|f|e: I

* Infektios, toxisch oder allergen; ” Mikrobiologische Sicherheitswerkbank gem, DIN EN 12469;
° Bei allergener oder toxischer Wirkung, Aus Griinden des Produktschutz: MSW der Klasse II; “3-Filter-System empfohlen;
‘ Gem. GenTSV mit fremdbeliifteten Vollschutzanzigen;
' Pe: Personenschutz bzw. Riickhaltevermogen an der Arbeitsoffnung; Pr: Produktschutz; Ve: Verschleppungsschutz

nTab_ 2: Die Stoffrichtlinie 67/548/EWG und Informationsrichtlinie 1999/45/EG regeln verbindlich die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahriicher Stoffe und
Zubereitungen. Basierend auf der Arbeitsschutzrahmenrichtlinie 89/391/EWG ist der Arbeitsgeber verpflichtet, eine Gefdhrdungsbeurteilung durchzufithren,
Schutzmaknahmen zu treffen und diese dem Stand der Technik anzupassen.
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Abb. 5: Aufbau und kontaminierte Bereiche einer
SWB bei 2- und 3-Filter-Systemen.

mungsverhaltnisse, das ,Performance Envelope
Testing”, normativ vorgeschrieben. [42] In Euro-
pa soll im Prinzip der Hersteller dieses in Eigen-
verantwortung durchfihren.

Berner International ist der einzige Produzent
von Sicherheitswerkbanken in Europa, welcher
die weltweit anerkannte mikrobiologische Prii-
fungsmethode zur Uberpriifung der Schutzfunk-
tionen gem. DIN EN 12469, DIN 12980 und NSF
49 im Rahmen der Qualitatssicherung, For-
schung und Entwicklung im eigenen Labor
durchfihrt.

Filter: Abscheiden von partikuldren
Kontaminationen

Filter in SWB sind das sicherheitsrelevante Bau-
teil schlechthin. Die verbauten HEPA®-Filter miis-
sen Kontaminationen sicher abscheiden und
mindestens der Klasse H 14 entsprechen.
[43-44] Die Filter sind so anzuordnen und zu
dimensionieren, dass eine zuverldssige und
bestandige Funktion gewahrleistet ist. Dies be-
trifft insbesondere die Leckagesicherheit und
den Dichtsitz. [45]

Alle Filter sind vor mechanischen Beschadi-
gungen und ungeeigneten Belastungen zu
schiitzen. Besonders bei der Reinigung des Ar-
beitsraumes oder aber Servicetétigkeiten muf
eine leichtfertige Beschadigung verhindert wer-
den. [46]

Jedes Filterelement ist individuell auf evtl.
Leckagen und Dichtsitz zu priifen. Mit einer
durchdachten Anordnung der Filterelemente und
Priiféffnungen muss eine rohluftseitige Aerosol-
beaufschlagung und reinluftseitige Partikelmes-
sung moglich sein. [47-48]

2- und 3-Filter-Systeme (s. Abb. 5) unterschei-
den sich grundsatzlich in der Anzahl der inte-
grierten HEPA-Filter. Daraus resultieren ein un-
terschiedliches Sicherheitsniveau und Ausmal
der kontaminierten Bereiche.

Ein hohes Gefahrdungspotential (s. Tab. 1 u.
2) fordert nahezu immer den Einsatz von 3-Fil-
ter-Systemen. Neben einer redundanten HEPA-

Filtrierung, der unmittelbaren Abscheidung von
partikelférmigen Kontaminationen und vielen
weiteren Vorteilen, ist die Mdglichkeit eines kon-
taminationsarmen Filterwechsels eine herausra-
gende Eigenschaft.

@ Cancerogen, Mutagen, Reproduktions-
toxisch: U. a. Zytostatika, Virusstatika
b High Efficiency Particulate Air

Weitere Informationen und Literatur beim Au-
tor oder unter www.berner-international.de
erhaltlich.
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