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Wir wollen gehegt
und gepflegt werden!

Sicherheitswerkbinke in Hochsicherheitslaboren

Thomas Hinrichs, BERNER INTERNATIONAL GmbH

Die europaischen und nationalen
Vorschriften verpflichten
biotechnologische und pharmazeutische
Laboratorien zur Verwendung von
Sicherheitswerkbanken [1-16].

Arbeitgeber mussen vor Aufnahme der Titigkeiten eine
Gefihrdungsbeurteilung durchfithren und erforderliche
Schutzmafnahmen treffen [17-18]. Fir Hersteller und Be-
treiber von Sicherheitswerkbinken (SWB) ist zum Zeit-
punkt der Installation einer SWB der Stand der Technik
entscheidend. Er wird unter anderem durch Richtlinien,
Gesetze und Normen definiert [19-22]. Bereits in Betrieb
befindliche SWB ilterer Bauart fallen unter den Bestands-
schutz, wenn die grundlegenden Anforderungen des Ar-
beitsschutzes erfiillt werden. Die Uberwachungsbehor-
sind angehalten,
gegebenenfalls z.B. eine Nachriistung oder intensivere
Serviceintervalle zu verlangen. Bei der aseptischen Her-
stellung von toxischen Parenteralia, den so genannten
CMR'-Arzneimitteln, miissen Sicherheitswerkbinke fiir
Zytostatika (SFZ) zum Einsatz kommen [23-27]. Beim
Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen infektidsen, to-
xischen oder allergenen Gefihrdungspotenzials sind mi-
krobiologische Sicherheitswerkbinke (MSW) der Klasse
I, II oder III zu verwenden [28-30].

den dies zu kontrollieren und

Schutzfunktionen

Die elementaren Schutzfunktionen einer SWB sind der
Personen-, Produkt- und Verschleppungsschutz. Der Per-
sonenschutz wird gewihrleistet durch das Riickhaltever-
mogen biologischer Arbeitsstoffe und/oder Gefahrstoffe
aus dem Arbeitsraum. Beim Produktschutz werden die
im Arbeitsraum verwendeten Produkte vor Kontaminati-
onen aus der Umwelt bzw. Umgebung geschitzt. Der
Verschleppungsschutz ist die Eigenschaft einer SWB, das
im Arbeitsraum verwendete Produkt vor biologischen Ar-
beitsstoffen und/oder Gefahrstoffen aus dem Arbeitsraum
zu schutzen.

Die meisten Arbeitsschutzeinrichtungen in Laborato-
rien sind MSW der Klasse II oder SFZ und gewihrleisten
alle oben genannten Schutzfunktionen. SWB sind nicht
mit Abzlgen [31] oder reinen Produktschutz-Werkbinken
[32-33] zu verwechseln.

Stromungsmechanik

Die richtige Kombination turbulenzarmer Verdringungs-
stromung im Arbeitsraum und Lufteintrittsstromung in
der Arbeitsoffnung gewihrleistet in Verbindung mit Par-
tikelfiltern die Schutzfunktionen. Ziel ist eine schnelle
und sichere Beseitigung von Kontaminationen, ohne den
Menschen, die Umwelt oder das Produkt zu gefihrden.
Der Hersteller muss im Rahmen der Entwicklung die op-
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Abb. 1

Aufbau, Funktionsprinzip  und kontaminierte
einer SWB bei 2- und 3-Filter-Systemen

1 Abluftfilter M kontaminierte Luft

Bereiche

2 Umluftfilter B rcine Luft
3  Downflow kontaminierte Bereiche
4 Inflow
5 Hauptfilter
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Abb. 2 Herkommliche Keilfilter im

zu Patronenfiltern aus HEPA-Hauptfilterstufen

Vergleich

timalen Stromungsverhiltnisse ermitteln. Unter diesen
Bedingungen sind bei der Typprifung die Schutzfunkti-
onen mit der mikrobiologischen Methode nachzuweisen.
Jede SWB hat bedingt durch die Bauart einen eigenen,
optimalen «Arbeitspunkt.. Die ermittelten Sollstromungs-
geschwindigkeiten sind verbindlich in der Dokumentati-
on festzuhalten [34-35] und regelmiRig durch den Betrei-
ber zu verifizieren. Ist z.B. die kinetische Energie der
Verdringungsstromung wesentlich groBer als die der
Lufteintrittsstromung, dann kann der Personenschutz
nicht mehr gewihrleistet werden. Dagegen ist bei ho-
herer Lufteintrittsstromung der Produktschutz nicht mehr
sicher gestellt [36-37].

Filtertechnik

In SWB sind Filter das sicherheitsrelevante Bauteil
schlechthin. Die HEPA*-Filter miissen Kontaminationen
sicher abscheiden und mindestens der Klasse H 14 ent-
sprechen [38-39]. Sie sind so anzuordnen und zu dimen-
sionieren, dass die Leckagesicherheit und der Dichtsitz
[40—-41] gewiihrleistet sind. Alle HEPA-Filter sind gegen
mechanische Beschiddigungen und ungeeignete Bela-
stungen zu sichern. Bei SWB ilterer oder einfacher Bau-
art ist es immer wieder zu leichtfertigen Beschddigungen
von Filtern gekommen. Bei der Verwendung von seg-
mentierten oder perforierten Arbeitsplatten gilt es, ver-
schiittete Flissigkeiten so aufzufangen, dass sie nicht in
den Hauptfilter tropfen konnen.

2- und 3-Filter-Systeme (Abb. 1) unterscheiden sich in
der Anzahl der integrierten HEPA-Filter. Die zusitzliche
HEPA-Filterstufe befindet sich direkt unterhalb der
Arbeitsfliche. Ein hohes Gefihrdungspotential fordert
fast immer den Einsatz von 3-Filter-Systemen [42].

Unmittelbare Filtrierung
von Kontaminationen

Ein wesentliches Argument fiir die Verwendung eines
3-Filter-Systems ist das Abscheiden partikelférmiger Kon-
taminationen direkt unterhalb der Arbeitsfliche. Dadurch
sind kontaminierte Bereiche wesentlich kleiner als bei
einem 2-Filter-System. Alle potenziell kontaminierten Be-
reiche sind flr eine Reinigung und Desinfektion zuging-
lich. In vielen Fillen kann auf die gefihrliche Begasungen
mit Formaldehyd zur Inaktivierung von biologischen Ar-
beitsstoffen verzichtet werden. Das HEPA-Hauptfilter
scheidet mindestens 99,995 % aller Partikel ab, und somit
werden die nachfolgenden Filter regelrecht unter parti-
kelfreien Bedingungen betrieben. DIN EN 12469 weist
darauf hin, dass Luftkanile, die kontaminierte Luft fih-
ren, so kurz wie moglich sein mussen [43]. Im Merkblatt
B 011 ,Sicheres Arbeiten an mikrobiologischen Sicher-
heitswerkbinken“ der BG Chemie wird die Verwendung
von 3-Filter-Systemen beflirwortet, wenn keine sichere
Dekontamination von Filtern in der SWB durchgefiihrt
werden kann [44].
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Viele Servicetitigkeiten, wie der Austausch eines Ven-
tilators oder Filters konnen erheblich sicherer, schneller
und kostengtinstiger durchgefithrt werden. Ist ein 2-Fil-
ter-System mit nicht in der SWB dekontaminierbaren Ge-
fahrstoffen (z.B. CMR-Arzneimitteln) oder biologischen
Arbeitsstoffen (z.B. TSE*-assoziierten Agenzien) kontami-
niert, werden die Servicetitigkeiten aufwendig: Die SWB
wird dann in einem Unterdruckzelt hermetisch einge-
schlossen, in dem der mit personlicher Schutzausristung
geschiitzte Servicetechniker arbeitet.

Kontaminationsarmer Filterwechsel

Die Hauptfilterstufe ist kontaminationsarm zu wechseln.
Der Filterwechsel ist definiert als eine segmentierte HE-
PA-Filterstufe, die bei laufendem Betrieb gewechselt wer-
den kann. Eine Alternative ist das in der Kerntechnik
etablierte Oelmeyer-Verfahren [45] (Sackwechseltechnik).
Entscheidend ist die Baugrofle der einzelnen Filterele-
mente [46-49]. In SWB kontaminierte Um- und Abluftfilter
(Abb. 1) sind fiir einen sicheren Wechsel, Transport und
Dekontamination vollig ungeeignet, denn sie messen bis
zu 1,8 x 0,6 Meter. Die zu inaktivierenden Filterelemente
aus einer HEPA-Hauptfilterstufe diirfen entsprechend der
Definition des kontaminationsarmen Filterwechsels eine
bestimmte Grofle nicht iberschreiten (Abb. 2). Hilfreich
ist hier die Bestimmung, dass Filterelemente in tbliche
Abfallentsorgungsbehiilter (60-901) passen miissen.

Filterinaktivierung und Entsorgung

In vielen Laboratorien ist die Dekontamination von Ab-
fillen und Filtern direkt vor Ort vorgeschrieben [50-57].
Das einzige zugelassene Verfahren zur Inaktivierung von
biologischen Arbeitsstoffen ist die Raumdesinfektion mit
Formaldehyd [58-59]. Uber die Wirksamkeit dieses reinen
Oberflichenverfahrens existieren keine gesicherten Er-
kenntnisse. Dies gilt speziell fir die Tiefenwirkung, da
die Filter zur Vergroferung der effektiven Oberflidche in
Faltenform gepackt werden. Das mikrobiologische Wir-
kungsspektrum ist beschrinkt, weil das Verfahren zur
Desinfektion von Milzbrandsporen, Sporen der Erreger
von Gasddem und Wundstarrkrampf oder TSE-assoziierte
Agenzien ungeeignet ist [60]. Dariiber hinaus besitzt
Formaldehyd ein krebserzeugendes Potenzial [61-62].
Letztlich kommen nur thermische Verfahren wie das Au-
toklavieren oder die Verbrennung zur sicheren Inaktivie-
rung in Frage. Das Autoklavieren der Filter vor Ort ist die
ideale Losung. Ist dies nicht moglich, sind der sichere

Transport und die thermische Behandlung in einer Son-
dermillverbrennungsanlage (SVA) angezeigt. In jedem
Fall ist bei der Behandlung und Entsorgung von Abfillen
die Sicherheit fir Mensch und Umwelt zu gewihrleisten

[63-65].

Priifung

Nur eine regelmiig geprifte SWB bietet optimale Funk-
tion und Schutz [66]. Die durchzufiithrenden Prifungen
liegen je nach Prifungsart in der Verantwortung des Her-
stellers oder Betreibers. Grundlage der Leistungsprii-
fungen (Tabelle 1) sind DIN 12980, DIN EN 12469 und
detaillierte Herstellerangaben.

Arbeitsschutzgerite sind mindestens jihrlich einer
Leistungspriifung durch autorisierte Servicetechniker zu
unterziehen, bei erhohtem Gefihrdungspotential in ent-
sprechend kiirzeren Intervallen. Die verwendeten Mess-
mittel sind im Prifprotokoll zu dokumentieren. Die
durchgefiihrten Prifungen sind in einem Prifprotokoll
und im Geritebuch zu dokumentieren [67]. Ist die SWB
Teil eines Reinraumsystems bzw. steht diese in einem
Reinraum, so sind tiber die geritespezifischen Anforde-
rungen hinaus weitere Prifungen angezeigt, z.B. die
Bestimmung der Partikelreinheitsklasse im Arbeitsraum
[68-70].
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Sicher und gesund

Ergonomische Sicherheitswerkbinke

Dipl.-Ing. Thomas Hinrichs, BERNER INTERNATIONAL GmbH

Ergonomie ist die Wissenschaft von der menschlichen Arbeit. Diese umfasst die systematische Betrachtung

der Eigenschaften und Fahigkeiten des Menschen im Zusammenhang mit seiner Arbeit und technischen Umwelt.
Sie erhebt umfangreiche Daten z.B. iiber Korpermafie auf Basis von standardisierten Verfahren - daraus
resultieren unterschiedliche Anforderungen an die Arbeitsplatzgestaltung und Konstruktion [1-3]. Beachtet
man diese Erkenntnisse, so konnen Sicherheit, Wohlbefinden, Leistung und Produktivitit erhoht werden.

Die ergonomische Gestaltung vom ,,Mensch-Maschine-System® ist priventiver Arbeitsschutz. Oberstes Ziel ist
es, das Wohlbefinden des Menschen und die Leistung des Gesamtsystems zu optimieren. Ist ein Arbeitsplatz
nicht ergonomisch gestaltet, wird der Mensch auf lange Sicht krank. Ungiinstige Arbeitsbedingungen fiihren zu
Zwangshaltungen - die Folgen konnen Erkrankungen des Bewegungsapparates und ein erhohtes Fehler-

potential sein [4-5].

Rechtliche Vorgaben

Einschligige Vorschriften auf europiischer und nationaler Ebene
verpflichten die Hersteller zur ergonomischen Gestaltung von
Maschinenarbeitsplitzen [6-10]. Die Maschinenrichtlinie schreibt
explizit vor: ,Bei bestimmungsgemdifser Verwendung miissen
Beldistigung, Ermiidung und psychische Belastung (Stress) des
Bedienungspersonals unter Berticksichtigung der ergono-
mischen Prinzipen auf das mdgliche Mindestmafs reduziert
werden“. Diese allgemeine Forderung wird fur Sicherheitswerk-
binke durch die entsprechenden Normen (wie z.B. DIN EN 12469
oder DIN 12980) auf nationaler Ebene umgesetzt [11-12].

Diese Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen
sind bindend. Es liegt somit in der Pflicht und Verantwortung
des Herstellers, diese Anforderungen durch die ergonomische
Gestaltung von Maschinenarbeitsplidtzen umzusetzen.

Die spezifischen Anforderungen an die Gestaltung von
Maschinenarbeitsplitzen werden durch DIN EN ISO 14738
festgelegt [13]. Grundlage muss immer die Analyse der Arbeits-
aufgaben sein, die zur Bestimmung der Hauptarbeitshaltung
fuhrt. Die Gestaltung des Maschinenarbeitsplatzes ,Sicherheits-
werkbank* [SWB] muss die Hauptarbeitshaltung berticksichtigen
und ausreichend Bewegungsfreiheit ermoglichen. Unnattirliche
Korperhaltungen respektive Zwangshaltungen miussen ver-
mieden werden (Abb. 1).

Die sitzende Titigkeit reduziert physische Anstrengungen
und beugt Ermiidung vor. Eine standfeste Korperunterstiitzung
in Form eines ergonomisch gestalteten Arbeitsstuhls ist hier
wesentlich (Abb. 2). Zudem ist dies die optimale Arbeitshaltung
fur die Durchfithrung von Feinarbeit. Nachteilig ist der be-
grenzte Arbeitsraum, die eingeschrinkte Korperkraft sowie das
Risiko von Zwangshaltungen. Wesentlich ist, dass sich die Ar-
beitsplatzmaRe den Korpermafunterschieden der Anwender
und den verschiedenen Arbeitsaufgaben anpassen lassen miis-
sen. Korperhaltungsinderungen in Form von vorgebeugter,
aufrechter und in zuriickgelehnter Sitzposition sind zwingend
notwendig, um das ,dynamische Sitzen“ zu ermoglichen (Abb.
3.

Die stehende Titigkeit an einer SWB sollte nur unter Nut-
zung einer Stehhilfe eingenommen werden. Dies fiihrt zu einer
Entlastung des Korpergewichts von bis zu 60%. Zudem ist ein
schneller Wechsel in die Stehposition moglich und damit auch
ein erweiterter Bewegungs- und Arbeitsraum. Nachteile sind
dagegen die stirkere Belastung der Beine und des Rumpfes,
sowie bei Verwendung einer Stehhilfe die Beschrinkung der
Blutzirkulation. Daraus folgt, dass die stehende Arbeitsposition
moglichst immer im Wechsel mit der sitzenden Position einge-
nommen werden sollte.

Abb. 1 Grundlagen der ergonomischen Gestaltung von Maschinenarbeitsplatzen nach DIN EN ISO 14738.

Sitzende Titigkeit

Vorteile

-> Geringer Energieaufwand

- Weniger Ermidung

= Moglichkeit zur Feinarbeit

- Standfeste, ergonomische Korperunterstitzung
Nachteile

—-> Begrenzter Arbeitsbereich

- Begrenzte Korperkraft

=> Risiko von Zwangshaltungen
Empfehlung
=> Arbeitsplatzmafle den
Kérpermalunterschieden
und Arbeitsaufgaben anpassen
=> Optimal: Verstellbarkeit
von Arbeitsflache und Stuhl

= Dynamisches Sitzen
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Stehende Tatigkeit mit Stehhilfe

Vorteile

=> Schneller Wechsel in Stehhaltung moglich

= Freier Bewegungsraum

= Erweiterter Arbeitsbereich

= Entlastung bis zu 60% des Korpergewichts

Nachteile

- Eingeschrankte Arbeitshaltung

= Beschrankung der Blutzirkulation

=> Statische Belastung
der Beine (nur Stehen)

= Ruckenbelastung

Empfehlung

=> Stehhilfe nutzen

- Wechsel zwischen sitzender
und stehender Arbeitshaltung

= Optimal: Verstellbarkeit der
Arbeitsflachenhdhe fur wechselne Arbeitspositionen

Die Arbeitsflichenhohe wird defininiert als die Hohe der
Unterstiitzungsebene. Sie muss so gewihlt werden, dass eine
angenehme Korperhaltung eingenommen werden kann. Die
optimale Arbeitsflichenhohe hingt von der Arbeitsaufgabe ab.
Feinkoordinierte Handarbeit wird hoher als die Ellenbogen-
hohe ausgefithrt und erfordert eine hohe Arbeitsflichenhohe.
Aktive Armbewegungen dagegen erfordern eine Arbeitsfliche
in Ellenbogenhohe. Es wird empfohlen, dass die Arbeitsfliche
in der Hohe moglichst verstellbar ist, um die Grofenunter-
schiede des Menschen auszugleichen und an die verschiedenen
Arbeitsaufgaben anzupassen. Eine Hohenverstellbarkeit ermog-
licht zudem den Wechsel zwischen sitzender und stehender
Tatigkeit (Abb. 4).

Die Bedeutung der ergonomischen Gestaltung
von Sicherheitswerkbanken

SWB (Abb. 2) sind in vielen biotechnologischen und pharma-
zeutischen Laboratorien eine wichtige und vorgeschriebene
Schutzeinrichtung [14-32]. Insbesondere der zunehmende Ein-
satz von hochwertigen SWB mit 3-Filter-System in Hochsicher-
heitslaboratorien erfordern ergonomisches Design, das sich den
besonderen Bedirfnissen anpasst: komplexe Aufgaben und
Geriite benétigen ergonomische Losungsansiitze [33-35]. Fiir

Arbeitsflichenhdhe

Feinkoordinierte Handarbeit = hohe Arbeitsflachenhohe

Aktive Armbewegungen = Arbeitsflache in Ellenbogen-

hohe

Empfehlung

=> Arbeitshohe so wahlen, dass eine angenehme
Korperhaltung angenommen werden kann

= Arbeitsflachenhdhe an Korpermafle anpassen

= Arbeitsflachenhohe an Arbeitsaufgaben anpassen

= Optimal: Verstellbarkeit der
Arbeitsflachenhohe von
.Ellenbogenhdhe kleinste
sitzende Person” bis
.Ellenbogenhdhe grofte
stehende Person”

labor&more = 03/08
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Abb. 2 Arbeiten an einer Sicherheitswerkbank.

T My

Abb. 3  Abwechslungsreiche  Sitzhaltung durch Abb. 4 Hohenverstellbares Untergestell: von einer niedrigen
vorgebeugte, aufrechte und zurlickgelehnte Sitzposition Sitzposition bis zur hdchsten Stehposition ist alles maglich.
und maximale Beinfreiheit.

03/08 = labor&more 67



Abb. 5 Armauflage und Arbeitsflache in einer Hohe.

Abb. 6 Leicht erreichbare Bedienelemente und alle Anzeigen
im Sichtbereich angeordnet.

Abb. 7 Ergonomisch integrierter EDV-Arbeitsplatz.

Abb. 8 Die Reinigung ist einfach und mit geringem
Krafteinsatz maglich.
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Maschinenarbeitsplitze sind bereits umfangreiche Gestaltungs-
grundsitze und anthropometrische Anforderungen vorhanden,
welche im Rahmen der Konstruktion zu berticksichtigen sind
[36-44]. Im Folgenden sollen die einzelnen ergonomischen
Aspekte fir die Gestaltung von SWB erldutert werden.

Sicherer Umgang mit gefdhrlichen
Arbeitsstoffen in ergonomischer Sitzposition

Sitzen unter Zwangshaltungen an SWB kann zu Haltungsschiden
und Konzentrationsstorungen fiihren und erschwert das sichere
Arbeiten mit biologischen Arbeits- und Gefahrstoffen. Das
dynamische Sitzen mit vorgebeugter, aufrechter und zurtickge-
lehnter Sitzposition ermoglicht bequemes Arbeiten in entspan-
nter Haltung. Vorraussetzung hierfiir ist ausreichend Raum fiir
freie Korperbewegungen. Speziell SWB mit 3-Filter-System
miussen diesen Anforderungen insbesondere hinsichtlich der
Beinfreiheit angepasst sein (Abb. 3). Eine um 10° geneigte Fen-
sterflihrung ermoglicht mehr Bewegungsfreiheit fir den Ober-
korper. Ein intelligent designter Arbeitsraum ermoglicht, nahe
am Arbeitsprozess zu sitzen und alle Utensilien bequem errei-
chen zu kénnen (Abb. 5).

Sitz- oder Steharbeitsplatz? - Am besten beides!

DIN EN ISO 14738 empfiehlt den Wechsel zwischen Sitz- und
Stehposition. Ein hohenverstellbares Untergestell der SWB stellt
die optimale Losung fiir den Anwender dar. Somit wird nicht nur
der Wechsel zwischen sitzender und stehender Arbeitsposition
ermoglicht, sondern auch die Anpassung an verschiedene
Korpergrofen. Die Arbeitsflichenhohe einer SWB sollte von der
Ellenbogenhohe der kleinsten sitzenden Person bis zur Ellen-
bogenhohe der grofiten stehenden Person verstellbar sein (Abb.
4).

Ergonomische Gestaltung des Arbeitsraumes

Personen, die an einer SWB arbeiten, miissen feinkoordinierte
Handarbeiten und aktive Bewegungen in Ellenbogenhohe pro-
blemlos und ermudungsfrei ausfithren kénnen. Dazu missen
einige Voraussetzungen erfillt sein. So wird eine ergonomisch
sichere Arbeitsposition erreicht, wenn die Armauflage- und
Arbeitsfldche sich in einer Hohe befinden. Der Mindestwinkel
zwischen Ober- und Unterarm sollte 290° betragen. Von extra
Armauflagen muss abgeraten werden, da diese die Arbeitsebe-
ne erhohen. Dies fihrt zu einer ungilinstigen Sitzposition, die
durch den eingeschrinkten Bewegungsraum (Frontscheibe)
nach oben noch verstirkt wird und in letzter Konsequenz zu
Zwangshaltungen und Verspannungen im Hals-und Nacken-
bereich fihrt.

Die Gestaltung der Frontansaugoffnung durch eine V-formige
Konstruktion stellt hier eine optimale ergonomische Losung
dar. Ferner ist die Schutzfunktion im Bereich der gesamten
Arbeitsoffnung der SWB nicht beeintrichtigt (Abb. 5).

Bedienungsfreundlichkeit und
entspannte Arbeitsbedingungen

Ein weiterer wichtiger Punkt ist die anwenderfreundliche
Gestaltung. Um eine einfache Uberwachung zu gewihrleisten,
sollten die Anzeigen im Bereich des Gesichtsfeldes angeordnet
sein. Ubersichtliche Schaltflichen verhindern Irritationen,
auBerdem miissen alle Bedienelemente leicht erreichbar sein
(Abb. 6). Aus ergonomischer Sicht ist ein niedriger Schalldruck-
pegel — LP < 52 dB(A) — sehr wichtig. Versucht man dies iber
eine Reduzierung der Luftstromung zu erreichen, so muss zwin-
gend darauf geachtet werden, dass die Schutzfunktion der SWB
in Form des Personen-, Produkt- und Verschleppungsschutzes
nicht gefihrdet wird. Ebenso ist auf eine geringe Vibration
s < 5um (RMS) auf der Arbeitsfliche und eine hohe Nenn-
beleuchtungsstirke E > 1.200 Ix im Arbeitsraum — Wert zu
legen.

EDV-gestiitztes Arbeiten

Viele Anwender von SWB arbeiten heutzutage mit EDV-ge-
stiitzten Systemen, um z.B. Medikamentenherstellungsprozesse
sicherer zu gestalten. Dabei ist zu beachten, dass alle notwen-
digen Komponenten, wie etwa Bildschirm, Schnittstelle(n), Ka-
bel, PC, ggf. Waage und Tastatur so integriert werden, dass die
sichere Funktion der SWB gewihrleistet wird. Wichtige
Informationen sollten im Bereich des Blickfeldes vorhanden
und Tastatur, Waage sowie Schnittstellen leicht erreichbar sein
(Abb. 7). Es wird empfohlen, den Bildschirm auferhalb des
Arbeitsraums der SWB anzubringen. Dadurch ldsst sich eine
mogliche Kontamination des Bildschirms und Storung der
Luftstromung verhindern.

Einfache Reinigung

AbschlieRend bleibt zu erwihnen, dass es auch in Bezug auf
die Reinigung einige Punkte zu beachten gilt. So sollte dies
ohne groflen Kraftaufwand durchfihrbar sein. Segmentierte Ar-
beitsplatten stehen fiir einfache Reinigung und miihelose Hand-
habung (Abb. 8), insbesondere im Vergleich zu durchgehenden,
sehr schweren Arbeitsplatten. Eine weit zu 6ffnende Front-
scheibe ermoglicht eine gute Erreichbarkeit aller Bereiche im
Arbeitsraum.

Zusammenfassend lisst sich sagen, dass die Realisierung
der oben genannten Punkte im Rahmen der Konstruktion ins-
gesamt ein dauerhaftes, stressfreies Arbeiten gewdihrleistet.
Hierdurch koénnen durch Zwangshaltungen ausgeloste Erkran-
kungen, wie etwa das RSI (Repetitive Stress Injury)-Syndrom,
verhindert werden [45-46].

Literatur beim Autor. Weitere Informationen: www.berner-international.de
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Sicherheitswerkbinke sind in vielen biotechnologischen und
pharmazeutischen Laboratorien eine wichtige Schutzeinrich-
tung. Beim Umgang mit gefihrlichen biologischen Arbeits-
stoffen resp. Gefahrstoffen gilt es, den Menschen und die
Umwelt mit Sicherheitswerkbidnken zu schiitzen. Anderer-

seits sind aseptische und partikelfreie Produktions- und Ex-
perimentierbedingungen ebenso von hoher Bedeutung [1-3].
Die nachfolgende Ausfithrung stellt den Stand der Technik,
die Funktionsweise von Sicherheitswerkbinken sowie wich-
tige Varianten fiir den Einsatz in Reinrdumen dar.

Einsatz in biotechnologischen und
pharmazeutischen Laboratorien

Einschlidgige Vorschriften auf europidischer und natio-
naler Ebene verpflichten zur Verwendung von Sicher-
heitswerkbinken [4-19].

Der Arbeitgeber ist vor Aufnahme der Titigkeiten dafiir
verantwortlich, eine Gefihrdungsbeurteilung durchzufiih-
ren und erforderliche Schutzmafnahmen zu treffen [20-21].
Eine hiufige SicherheitsmaBnahme ist die Verwendung von
Sicherheitswerkbidnken (SWB). Fur Hersteller und Betreiber
von SWB ist im Moment des Inverkehrbringens der Stand
der Technik entscheidend. Dieser wird u. a. durch Richtli-
nien, Gesetze und Normen definiert [22-25]. Bei der asep-
tischen Herstellung von toxischen Parenteralia, den sog.
CMR'-Arzneimitteln, miissen Sicherheitswerkbiinke fiir Zyto-
statika (SFZ) zum Einsatz kommen [26-30]. Beim Umgang
mit biologischen Arbeitsstoffen infektiosen, toxischen oder
allergenen Gefihrdungspotentials sind mikrobiologische Si-
cherheitswerkbinke (MSW) der Klasse I, II oder III zu ver-
wenden [31-33].

Schutzfunktionen

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

Abb. 1 Verdrangungs- und Luftein- Abb. 2 Teststand, mikrobiologische Priifung des Personen- Abb. 3 Wechselbeziehung Verdrangungs- und Luftein- Abb. & Aufbau, Funktionsprinzip und kon-
taminierte Bereiche einer SWB bei 2- und

trittsstromung im Rauchversuch.  schutzes.
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Sicherheits-

werkbank
In Reinraumen

Eine elementare Schutzeinrichtung

Thomas Hinrichs, BERNER INTERNATIONAL GmbH

Verschleppungsschutzes. Der Personenschutz bzw. das
Riickhaltevermogen an der Arbeitsoffnung ist die Eigen-
schaft einer SWB den Benutzer und die Umwelt vor bio-
logischen Arbeitsstoffen und/oder Gefahrstoften aus dem
Arbeitsraum zu schiitzen. Der Produktschutz ist die FEi-
genschaft 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
Produkt vor biologischen Arbeitsstoffen und/oder Ge-
fahrstoffen aus dem Arbeitsraum zu schiitzen.

Stromungsmechanik

Die richtige Kombination von turbulenzarmer Verdrin-
gungsstromung im Arbeitsraum und Lufteintrittsstromung
in der Arbeitsoffnung (Abb. 1) gewihrleistet in Verbin-
dung mit der Filtrierung von Partikeln grundsitzlich die
Schutzfunktionen. Stromungsmechanisch von hoher Be-
deutung ist eine durchdachte Luftfihrung, d.h. riickstro-
mungsfreie und optimale Abstimmung zwischen der Luft-
eintritts- und Verdringungsstromung.

Ziel ist eine schnelle und sichere Beseitigung von Kon-
taminationen, ohne den Menschen, die Umwelt oder das
Produkt zu gefihrden. Der Hersteller einer SWB muss im
Rahmen der Entwicklung die optimalen Stromungsverhilt-
nisse ermitteln. Unter diesen Bedingungen sind die Schutz-
funktionen mit der mikrobiologischen Methode (Abb. 2) bei
der Typprifung nachzuweisen.

Jede SWB hat bauartbedingt einen eigenen optimalen
,Betriebspunkt“. Eine intensive Prifung der Schutzfunkti-
onen, insbesondere im Grenzbereich, ist duflerst bedeut-
sam. Die ermittelten Sollstromungsgeschwindigkeiten sind
verbindlich in der Dokumentation festzuhalten [34-35]. Die-
se sind im Rahmen der Produktion durch den Hersteller
sowie regelmiig im Labor durch den Betreiber zu verifizie-
ren. Ist die kinetische Energie der Verdringungsstromung

trittsstromung.

wesentlich grofer als die der Lufteintrittsstromung, so kann
der Personenschutz nicht mehr gewihrleistet sein (Abb. 3,
links). Ist dagegen die Lufteintrittsstromung beherrschender,
muss der Produktschutz in Frage gestellt werden (Abb. 3,
rechts).

Diese Wechselbeziehung ist eine bekannte Tatsache und
sollte bei der Entwicklung angemessene Berlicksichtigung
finden [30]. In den USA ist seit vielen Jahren die Variation
der Stromungsverhiltnisse, das ,Performance Envelope Te-
sting*, normativ vorgeschrieben. [37]

Filtertechnik

Filter in SWB sind das sicherheitsrelevante Bauteil
schlechthin. Die verbauten HEPA*-Filter miissen Konta-
minationen sicher abscheiden und mindestens der Klasse
H 14 entsprechen [38-39]. Die Filter sind so anzuordnen
und zu dimensionieren, dass eine zuverlissige und be-
stindige Funktion gewihrleistet ist. Jedes Filterelement
ist individuell auf evtl. Leckagen und Dichtsitz zu priifen.
[40—41] Mit einer durchdachten Anordnung der Filterele-
mente und Prufoffnungen muss eine rohluftseitige Aero-
solbeaufschlagung und reinluftseitige Partikelmessung
moglich sein. [42—-43]

Alle HEPA-Filter, insbesondere die Hauptfilter unterhalb
der Arbeitsfliche, sind gegen mechanische Beschiddigungen
und ungeeignete Belastungen zu sichern [44-45]. Bei der
Verwendung von segmentierten oder perforierten Arbeits-
platten gilt es, verschiittete Flussigkeiten so aufzufangen,
dass diese nicht in den Hauptfilter tropfen konnen.

2- und 3-Filter-Systeme (Abb. 4) unterscheiden sich in
der Anzahl der integrierten HEPA-Filter. Der grundsitzliche
Aufbau und die Funktion sind sehr dhnlich. Der wesentliche
Unterschied ist die zusitzliche HEPA-Filterstufe, das sog.
Hauptfilter, welches sich i.d.R. direkt unterhalb der Arbeits-
fliche befindet. Ein hohes Gefihrdungspotential fordert na-
hezu immer den Einsatz von 3-Filter-Systemen [46]. Die Ver-

3-Filter-Systemen.
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wendung von 3-Filter-Systemen erhoht die Arbeitssicherheit
in Laboratorien immens, insbesondere bei Titigkeiten mit
hohem oder sehr hohem Gefihrdungspotential. [47]

Unmittelbare Filtrierung von Kontaminationen

Ein wesentliches Argument fir die Verwendung eines
3-Filter-Systems ist das Abscheiden partikelformiger Kon-
taminationen direkt unterhalb der Arbeitsfliche. Das
wichtigste sicherheitsrelevante Bauteil in Form des HE-
PA-Hauptfilters ist so nah wie irgend moglich an der po-
tentiellen ,Kontaminationsquelle® — dem Arbeitsraum —
angeordnet. D.h. das Ausmaf der kontaminierten
Bereiche ist wesentlich geringer, als bei einem 2-Filter-
System (Abb. 4). Alle potentiell kontaminierten Bereiche
sind fir eine Reinigung und Desinfektion zuginglich.
Aufwendige und kostenintensive Wechsel der Um- und
Abluftfilter konnen i.d. R. entfallen. In vielen Fillen kann
auf die gefihrliche Begasungen mit Formaldehyd zur In-
aktivierung von biologischen Arbeitsstoffen verzichtet
werden. Das HEPA-Hauptfilter scheidet mindestens
99,995 % aller Partikel ab und somit werden die nachfol-
genden Filter regelrecht unter partikelfreien Bedingungen
betrieben [48].

DIN EN 12469 weist darauf hin, dass Luftkanile, die kon-
taminierte Luft fihren, so kurz wie moglich sein miissen
[49]. Eine Anforderung, die nur beim Einsatz eines 3-Filter-
Systems mit einer HEPA-Filterstufe direkt unterhalb der Ar-
beitsfliche konsequent umgesetzt werden kann [50].

Kontaminationsarmer Filterwechsel

Die Hauptfilterstufe ist Idealerweise kontaminationsarm
zu wechseln. Ein kontaminationsarmer Filterwechsel ist
definiert als eine segmentierte HEPA-Filterstufe, welche
im laufenden Betrieb und somit beim Bestand des Perso-
nenschutzes gewechselt werden kann. Eine Alternative
ist das in der Kerntechnik etablierte Oelmeyer-Verfahren
[51], besser bekannt als ,Sack-Wechsel-Technik“. Ent-
scheidend ist, neben einem sicheren Wechsel, am Ende
die Baugroe der einzelnen Filterelemente. [52-55]

In SWB kontaminierte Um- und Abluftfilter (Abb. 4,
links) sind i.d.R. fur einen sicheren Wechsel, Transport und
anschliefende Dekontamination vollig ungeeignet. Erfah-
rungsgemif sind solche Filter bis zu 1,8 x 0,6 Meter groR.
Neu entwickelte segmentierte Umluftfilter stellen hier eine
echte Alternative dar. Die zu inaktivierenden Filterelemente
aus einer HEPA-Hauptfilterstufe diirfen eine bestimmte Gro-
Be, gem. der Definition des kontaminationsarmen Filter-
wechsels, nicht tiberschreiten. Explizit ist aber keine maxi-
male GroRe festgelegt. Die Bestimmung, dass die
Filterelemente in Ubliche Abfallentsorgungsbehilter (i.d.R.
60 bzw. 90 Liter Volumen) passen miissen, hilft hier.

Ein segmentiertes Hauptfilter besteht bei herkommlichen
Systemen aus bis zu 18 Keilfiltern oder bei innovativeren aus
bis zu 9 kompakten Patronentfiltern (Abb. 5). Prinzipiell gilt:
je kleiner das Filterelement, desto besser. Die beschriebenen
HEPA-Patronenfilter passen fiir eine thermische und/oder
chemische Dekontamination in viele kleine Laborauto-
klaven, Desinfektions- und Abfallentsorgungsbehiilter. [56]

Ergonomie

Die ergonomische Gestaltung vom ,Mensch-Maschine-
System* ist praventiver Arbeitsschutz. Oberstes Ziel ist es,
das Wohlbefinden des Menschen und die Leistung des Ge-
samtsystems zu optimieren. Fir Maschinenarbeitsplitze
sind bereits umfangreiche anthropometrische Anforde-
rungen vorhanden, welche im Rahmen der Konstruktion
einer SWB zu beriicksichtigen sind [57]. Elementar ist die
Anpassung der SWB an verschiedene KorpergroBen und
-haltungen. Speziell SWB mit 3-Filter-System muissen aus-
reichend Beinfreiheit bieten um verschiedene Sitzpositi-
onen einnehmen zu kénnen. (Abb. 6) Ein hohverstell-
bares Untergestell der SWB ermoglicht nicht nur den
Wechsel zwischen sitzender und stehender Arbeitspositi-
on, sondern auch die Anpassung an verschiedene Kor-
pergrofien (Abb. 7) [58].

EDV-gestiitztes Arbeiten

Viele Anwender von SFZ arbeiten heute mit EDV ge-
stiitzten Systemen (z.B. Cypro, cato®), um den Arzneimit-
telherstellungsprozess sicher zu gestalten. Alle notwen-
digen Komponenten, wie etwa Bildschirm, Schnittstelle(n),
Kabel, PC, ggf. Waage und Tastatur sind so zu integrie-
ren, dass die sichere Funktion der SWB gewihrleistet ist.
Wichtige Informationen sollten im Bereich des Blick-
feldes vorhanden, Tasterturen, Waage und Schnittstellen
leicht erreichbar sein (s. Abb. 8).

Priifung

Nur eine regelmiig geprifte SWB bietet optimale Funk-
tion und Schutz [59]. Die durchzufiihrenden Priifungen
liegen je nach Prifungsart in der Verantwortung des Her-
stellers oder Betreibers. Grundlage der Leistungs-
prifungen ist der Stand der Technik, d. h. DIN 12980,
DIN EN 12469 und detaillierte Herstellerangaben (tech-
nische Dokumentation etc.).

Arbeitsschutzgerite sind regelmifig einer Leistungsprii-
fung zu unterziehen, d. h. mindestens jihrlich. Bei einem
erhohten Gefihrdungspotential, gem. Gefihrdungsbeurtei-
lung bzw. spezifischen Herstellerempfehlungen, in entspre-
chend kiirzeren Intervallen.

Die Prifungen sind unter Sollwertbedingungen bzgl. der
einzuhaltenden Stromungsgeschwindigkeiten mit kali-
brierten Messmitteln durchzufithren. Alle verwendeten
Messmiittel sind eindeutig im Prifprotokoll zu dokumentie-
ren. Es ist sicherzustellen, dass die Prifung durch Personen
mit der notwendigen Fachkunde, d. h. autorisierte Service-
techniker, erfolgt. Alle durchgefihrten Prifungen sind re-
produzierbar in einem Priifprotokoll und im Geritebuch zu
dokumentieren [60].

Reinraum

Im Arbeitsraum einer SWB ist i.d.R. die Reinheitsklasse A
resp. I1SO 5 vorhanden. [61-62] Dies ist insbesondere fiir
die aseptische Arzneimittelherstellung elementar. Inhaber
einer Herstellungserlaubnis nach §13 AMG miissen Uber

geeignete Riume und Einrichtungen fiir die beabsichtigte
Herstellung verfiigen [63]. SWB, die zur Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden und fir die Arzneimit-
telqualitidt von entscheidender Bedeutung sind, miissen
auf ihre Eignung geprift werden [64]. Dies geschieht
durch Qualifizierung und Validierung [65]. Mit einer Risi-
koanalyse und anschlieBender Bewertung gilt es den Va-
lidierungsumfang festzulegen.

Die Dokumentation hat im Rahmen der GMP*-gerechten
Herstellung von Arzneimitteln eine sehr hohen Stellenwert.
Alle relevanten Daten und Informationen sind gem. EG-
GMP-Leitfaden Anhang 15 umfassend und reproduzierbar
zu dokumentieren:

P Validierungsmasterplan (VMP)

P Design Qualification (DQ)

P Installation Qualification (IQ)

P Operational Qualification (OQ)

P Performance Qualification (PQ)

Hierzu zdhlen z.B. die Bestimmung der Partikelreinheits-
klasse im Arbeitsraum und die mikrobiologische Untersu-
chungen von Oberflichen und Zonen bis zum kontinu-
ierlichem Partikelmonitoring im Arbeitsraum. Moderne
SWB bieten hierfiir die Moglichkeit zum Anschluss einer
mobilen bzw. festen isokinetischen Probenahmesonde
im Arbeitsraum (Abb. 8). Die Laminaritit der Verdrin-
gungsstromung in Reinraum der Klasse ,A“ ist durch va-
lidierte Methoden nachzuweisen (Abb. D).

Alle technischen Parameter und Bedingungen der Arz-
neimittelherstellung sollten kontinuierlich dokumentiert
werden. Moderne Software Systeme, wie die BFM = BERNER
FlowSafe® Monitoring Software, gewihrleisten die vollstin-
dige Uberwachung, Visualisierung und Archivierung aller
relevanten Daten von SWB. Hierzu gehoren z.B. Stromungs-
geschwindigkeiten, Temperatur und Feuchte, Filterstatus,
durchgefiihrte Servicearbeiten, detaillierte Fehlerprotokolle
sowie das Uberschreiten individuell gesetzter Warn- und
Grenzwerte. Fir eine lickenlose Dokumentation des ge-

samten Herstellungsprozesses in SWB.
Literaturverzeichnis und weiter Informationen unter
www.berner-international.de

- t.hinrichsfdberner-international.de

! Cancerogen, Mutagen, Reproduktionstoxisch: U. a. Zytostatika, Virusstatika
2 High Efficiency Particulate Air
7 Good Manufacturing Practice

Abb. 5 Herkdmmliche Keilfilter Abb. 6 Abwechslungsreiche Sitzhaltung durch Abb. 7 Hohenverstellbares Untergestell: von Abb. 8 EDV-gestutze Herstellung von Arzneimitteln.
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Performance Envelope Testing

— oder wo sind die Leistungsgrenzen von Sicherheitswerkbanken?

Beim ,,Performance Envelope Testing“ wird der Einfluss von Luftstromungen auf die
Schutzfunktionen mittels mikrobiologischer Methode geman DIN EN 12469 [1] iiberpriift.

Dipl.-Ing. (PhD) Renata Karpinska, Sabrina Christiansen,

Dipl.-Ing. Sven Gragert, Dipl.-Ing. Thomas Hinrichs,

BERNER INTERNATIONAL GmbH

Das Leistungsvermogen in Form des ,Performance Enve-
lope (PE)* wurde fiir eine BERNER FlowSafe® Sicher-
heitswerkbank ermittelt. Die Variation der Luftstromungs-
verhiltnisse bei Sicherheitswerkbinken verringert das
Leistungsvermogen und kann bis zum Verlust der Schutz-
funktionen fiihren. Vergleiche zeigen, dass jede Sicher-
heitswerkbank einen eigenen PE und somit unterschied-
liche Leistungsgrenzen aufweist.

Die Wechselbeziehung macht’s

Sicherheitswerkbinke (SWB) sind in vielen biotechnolo-
gischen und pharmazeutischen Laboratorien eine wich-
tige Schutzeinrichtung fir den sicheren Umgang mit ge-
tahrlichen biologischen Arbeitsstoffen resp. Gefahrstoffen.
Die elementarsten Eigenschaften einer SWB stellen die
Schutzfunktionen in Form des Personen- und Pro-
duktschutzes dar [2—4].

Die richtige Kombination von turbulenzarmer Ver-
dringungsstromung im Arbeitsraum und der Lufteintritts-
stromung in die Arbeitsoffnung gewihrleistet in Verbin-
dung mit der Filtrierung von Partikeln grundsitzlich die
Schutzfunktionen.

Jede SWB verfligt tiber einen spezifischen Betriebs-
punkt bzgl. der Luftstrtomungsverhiltnisse, bei dem die
Schutzfunktionen optimal sind. Ein vermindertes Stro-
mungsvolumen hat zur Folge, dass sowohl der Personen-
als auch der Produktschutz nicht mehr gewihrleistet sind.
Stromungsmechanisch von hoher Bedeutung ist eine op-
timale Abstimmung zwischen der Lufteintritts- und Ver-
dringungsstromung — der sogenannten Wechselbezie-
hung (Abb. 1).

Tabelle 1 Materialien, Methode und Ergebnisse bzgl. der Bestimmung des Leistungsvermdgens einer BERNER FlowSafe® SWB.

Ein Test soll es zeigen

Die Tabelle 1 zeigt zusammenfassend die Ergebnisse
bzgl. der Stromungsgeschwindigkeitsmessungen und mi-
krobiologischen Priifung des Personen- (Abb. 2) und
Produktschutz (Abb. 3) gem. DIN EN 12469.

Zunichst wurde die SWB auf den spezifischen Betrieb-
spunkt von 0,35m/s fir die turbulenzarme Verdringungs-
und 0,44m/s fiir die Lufteintrittsstromung eingestellt.

AnschlieBend sind die Stromungsverhiltnisse gem.
NSF 49 [5] stufenweise um 0,05 m/s verindert worden, bis
ein oder mehrere Grenzwerte fiir den Personen- und/
oder Produktschutz tiberschritten wurden oder die SWB
bauartbedingt an Thre stromungsmechanischen Grenzen
stiefs.

Es sind sieben grundsitzlich verschiedene Varianten
mit insgesamt 42 einzelnen Stromungskombinationen re-
alisiert worden. In 210 mikrobiologischen Prifungen bzgl.
des Personen- und 126 bzgl. des Produktschutzes konn-
ten die Grenzen der Schutzfunktionen (s. Abb. 4) ermit-
telt werden.

Am Betriebspunkt, der Variable 0 sind bei einer Ver-
dringungsstromung von 0,35m/s und Lufteintrittstro-
mung von 0,44 m/s alle Schutzfunktionen vorhanden.

Die Grenzwerte bzgl. des Personenschutzes fiir die
Variable 1 liegen bei 0,19m/s Verdringungsstromung,
0,11m/s Lufteintrittsstromung. Variable 2 zeigte mit einer
Verdringungsstromung von unter 0,08m/s und Luftein-
trittsstromung von unter 0,18 m/s, aufgrund der insge-
samt zu geringen kinetischen Energie der Luftstromungen,
ein Uberschreiten der Grenzwerte fiir den Personen-
schutz. Variable 3 zeigt die Grenzen hinsichtlich des
Produktschutzes auf. Dies wird mit der Variablen 4 ab
einer Verdringungsstromung unter 0,27m/s und einer
konstanten hohen uberlagernden Lufteintrittsstromung

L 1 L 1

Abb. 1 Wechselbeziehungder Lufteintritts- und Verdrangungs-
stromung bei SWB.

von 0,83m/s mit dem Uberschreiten der Grenzwerte fiir
den Produktschutz bestitigt. Variable 5 zeigt die Gren-
zen hinsichtlich des Personenschutzes auf. Dies wird mit
der Variablen 6 einer konstant hohen tiberlagernden
Verdringungsstromung von 0,64m/s und einer Luftein-
trittsstromung von unter 0,13m/s mit dem Uberschreiten
der Grenzwerte fiir den Personenschutz belegt. Bei der
hochstmoglichen Einstellung einer Verdringungsstro-
mung von 0,49 m/s und Lufteintrittsstromung von 0,89 m/s
fir die Variable 7, lagen die Ergebnisse der Personen-
und Produktschutz innerhalb der zuldssigen Grenz-
werte.

Diskussion

Die Leistungsgrenzen der Schutzfunktionen sind eine
sehr wichtig Grofde zur Determination des optimalen spe-
zifischen Betriebspunktes jedes Modells, um die hochst-

Aufgabenstellung: Ermittlung der Leistungsgrenzen einer SWB bzgl. der Schutzfunktionen.
Priifgegenstand: Mikrobiologische Sicherheitswerkbank Klasse 2, BERNER FlowSafe® B-[MaxPro]>-130, h, = 180 mm; Priifspezifikationen: DIN EN 12469 (09.2000); DIN 12980 (06.2005),
NSF/ANSI 49 (01.2007); Ort: BERNER F&E Labor, EImshorn, Deutschland.

Test Materialien: Vernebler: Collision-Vernebler, Typ CN 31, Vn =0,51£0,05 m/s, Ap = 1,4 bar; Zylinder: V2A, d = 63 mm; Sporen Suspension: B. subtilis var. niger, ATCC 9372; Agarplatten: Triptischer
Soja-Agar, d = 90 and 150 mm; Anemometer: Testo AG, Typ 454; Messhaube: TSI GmbH, Typ Accubalance®. )
Test Materialien Personenschutz: N_ = 5-8x10® KBE; N_ = 300 KBE; 6 Flissigkeitsprobennehmer: Typ AGI 30, VI =12,5 I/min, N, < 10 KBE; 2 Schlitzprobennehmer: Typ FH 5, V, = 30 I/min, N_ < 5 KBE.
Test Materialien Produktschutz: N = 5-8x10° KBE; N, 2 300 KBE; 25 Agarplatten: N, < 5 KBE

Gepriifte Schutzfunktion Personenschutz Produktschutz

Priifzyklus je Variable 5 3

Luftstromungen Kombinationen 42

Anzahl der Versuche 210 126

Variable Luftstromung Schutzfunktion

Nr. Verdrangungsstromung Lufteintrittsstromung Vp in [m/s] V, in [m/s] Personenschutz Produktschutz
0 Betriebspunkt 0,35 0,44 Ja Ja
1 Reduziert Reduziert 0,11 -0,32 0,19-0,40 Ja Ja
2 Reduziert Reduziert <0,08 <0,18 Nein Ja
3 Reduziert Erhéht 0,21 -0,33 0,43 -0,86 Ja Ja
4 Reduziert Konstant 0,08 - 0,27 0,83 Ja Nein
5 Erhoht Reduziert 0,40 - 0,63 0,14 -0,40 Ja Ja
6 Konstant Reduziert 0,64 <0,13 Nein Ja
7 Erhoht Erhoht 0,37 - 0,50 0,44 -0,89 Ja Ja

Glossary: h,: Hohe der Arbeitséffnung in [mm]; V, : Mittlere Austrittsgeschwindigkeit des Verneblers in [m/s]; ATCC: American Type Culture Collection, Rockville, MD, USA; N : Vom Vernebler freigesetzte Mindestanzahl von Sporen in [KBE] je
Prifung; KBE: Koloniebildende Einheit; N : Mindestanzahl von Sporen auf der Kontrollplatte in [KBE] je Prifung; N: Grenzwert Anzahl der Sporen fir sechs Fliissigkeitsprobennehmer in [KBE] je Prufung; N_: Grenzwert Anzahl der Sporen fir zwei
Schlitzprobennehmer in [KBE] je Prifung; N_: Grenzwert Anzahl der Sporen fir alle Agarplatten in [KBE] je Prifung; \'/‘: Volumenstrom Fliissigkeitsprobennehmer in [I/min]; V.: Volumenstrom Schlitzprobennehmer in [l/min]; V;: Durchschnittliche Ver-
dréngungsstromung im Arbeitsraum in [m/s]; v,: Durchschnittliche Lufteintrittsstrémung in der Arbeitséffnung in [m/s]
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Abb. 2 Teststand mikrobiologische Prifung
des Personenschutzes.

Abb. 3 Teststand mikrobiologische Priifung
des Produktschutzes.
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Abb. 4 Ergebnisse der mikrobiologischen Prifung des Per-
sonen- und Produktschutzes in Abhangigkeit der Lufteintritt-
und Verdrangungsstromung.
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Abb. 5 L eistungsvermaogen verschiedener SWB im Vergleich.
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moglichen Schutzfunktionen zu gewihrleisten. Wenn der
spezifische Betriebspunkt sehr nahe an den Leistungs-
grenzen lokalisiert ist, kann jede minimale Verinderung
in der Umgebung (z.B. Personenverkehr, Offnen einer
Tur) zu einer signifikanten Storung der SWB in ihren
Schutzfunktionen fithren.

Eine Reduzierung des Stromungsvolumens in der
SWB zur Minimierung von Vibration, Schallpegel oder
Erweiterung von Filterstandzeiten fiithrt dazu, dass der
spezifische Betriebspunkt sehr nah an der Leistungsgren-
ze der Schutzfunktionen liegt [6,7].

Ein zu geringes Stromungsvolumen hat zur Folge,
dass sowohl der Personen- als auch der Produktschutz
nicht mehr gewihrleistet sind. Ist die Lufteintrittsstro-
mung erhoht und die Verdringungsstromung gleichzeitig
stark verringert, geraten Partikel aus dem Labor in den
Arbeitsraum (s. Abb. 1, rechts). Ist die Verdringungsstro-
mung wesentlich hoher als die Lufteintrittsstromung, so
gelangen Partikel aus dem Arbeitsraum in das Labor (s.
Abb. 1, links).

Die Daten der BERNER FlowSafe® SWB wurden zu-
sitzlich mit denen weiterer Hersteller [6, 8] verglichen
(Abb. 5). Die Leistungsgrenzen der Schutzfunktionen va-
riieren stark zwischen den sechs verglichenen Modellen.
Es zeigt sich deutlich, dass jedes Modell einen einzigar-
tigen ,Performance Envelope“ in Abhingigkeit der Kon-
struktion wie etwa Geometrie, Arbeitsoffnungshohe,
Form und Groe der Arbeitsfliche, Luftfiihrung und Po-
sitionierung des spezifischen Betriebspunktes hat.

Fazit fiir die Praxis

Die Leistungsgrenzen der Schutzfunktionen wurden mit-
tels mikrobiologischen Prifverfahren unter extremen
Stromungsgeschwindigkeiten fiir eine BERNER FlowSafe®
SWB bestimmt. Sind die Grenzwerte des mikrobiolo-
gischen Priifverfahrens tGiberschritten, ist ein sicheres Ar-
beiten an SWB nicht mehr gewihrleistet.

Bei zwei SWB konnen z.B. dieselben Stromungsge-
schwindigkeiten vorhanden sein, aber aufgrund unter-
schiedlicher Konstruktionseigenschaften ist das Schutzni-
veau nicht gleichwertig. Die Schutzfunktionen der SWB
sind von einer Vielzahl von konstruktiven Faktoren ab-
hingig [8].

BERNER FlowSafe® SWB zeigen im Vergleich zu ande-
ren SWB einen breiteren ,Performance Envelope“ und
verfligen Uber das grofite Leistungsvermogen im Sinne
der Schutzfunktionen.
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www.berner-international.de
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