Service von Slcherheitswerkbiinken

Service von Sicherheitswerkbdnken
So wichtig wie der TUV beim Auto

Von Thomas Hinrichs, Eimshorn

E ;khﬂldlmﬁhﬂnh (SWH) sind in viclen biotechnologischen und pharmazeuti-

Labaratarien cine der wichtigsten Schutzeinrichtungen. Aus Kostengriinden
wird allerdings die geserelich vorgeschriebene, regelmiBige Prifong und Wartung oft
nichi allzn ernst vesfolgt. Dadurch riicke der Schute der Mitarbceiter, des Patienten und
der Unwelt an die sweite Stelle ciner fuBerst fragwiirdigen Prioritit.

Beioy Umgang mit gefihrlichen biologi-
schen baw, chemischen (2B, Zytostatika)
Arbeits= bew, Gelfahrstodfen gilt es, den
Menschen und die Umwelt miz 5WWH zu
schisteen. Awch partikelfreie, aseptische Pro-
duktions= und Experimentierhedingungen
sind hierbei von hoher Bedeutung. Um den
Schutr dez Menachen und des Produknes
dauerhaft sufrecht 2 echalten, izt sine re-
EdmiEign Prifung und "l"ul':l.rhzng. im fnd-
Eenﬂrm Service, der SWE nach DIN 12980
{Tund DIN EMN 1246% (2} van elementarer
Hnd:utung. e antmﬂung fiir elnen
rnselmiﬂ.iﬂen Service li.egl: beim Berreiber,

¥ Schutzfunktionen

SWE bilden die wichtigste Barricre fir
Mlensch und Produkt. Die elementaren
Schurefunktionen einer SV B sind der Pes-
sonen-, Produkt- und Verschleppungs-
schurs (Personenschute: Arbeinsafe und/
odder Gefahrstoffe aus dem Arbeimraum
der SWH zurickhalten; Produkeschiars;
im Arbeitsraum verwenders Produkee var
Konteminationen sus der Umnwelt hew,
Umgebung schiitzen; Verschileppungs-
schuez: Produkee vor unbesbaichtigrer
Verschleppung von Kentaminationen mi-
'hmhinh@ilc[‘l:r bew. chemischer Matur b
Arbeitsraum schiltzend (3), Die meisten
.I’;rb-:it:ﬂumi.ﬂ:i:hh.mgcn in Laborator-
en sind mikrobiologische Sicherheimswerk-
binke (MEW) der Klasse IT oder Sicher-
heitswerkbinke fiir Zytosrasiks (SFZ) und
gewihrleisten alle oben genannien Schute-
funkticnen. SWHE sied niche mir Abzigen
oder reinen Produktschurz-Werkbdnken

zi verwechseln.

P Filtertechnik

Filter in SWB sind das sicherheitsrelevante
Bautril schlechthin. Dbe HEPA-Filter mis-
sen Kontaminationen sicher abscheiden und
minslestens der Klasse H 14 entsprechen (41
Sie sind so anzuordnen und zu dimensio-
nizren, dass die Leckagesicherheit urd der
[¥ichisitz gewihrleistet sind.

Umsao widlﬁp;er ist, dass die ]-’rElﬁung wan
S\WH durch Perconen mir der nn:l.l'cn:ligﬁi
Fachkunde erfalgt.

e l'hmm:mrti.ﬁ:i:rung duech den TV
bat sich dabei bewihrr, da sbe sufgrund ei-
per viertigigen Intenstvechuleng mis ab-
schlicfenden theoretischen wie auch prak-
tischen Pritfiungen albs die fundamentalste
Ausbibdung angeschen wird (5 Schon bei
der Sichtprifung des Gerdies im Rahmen
ider Serviceinervalle fallen dbcsen Experren,
welche jEhrfich Thre speziclle Crialifikation
erneut nachweisen milssen, eventuelle Min-
gel bewiiglich Kennzelchmung oder fehlender
Drakumengatson safost aufl

Gerade der umfangreichen Dokamentati-
i kot belm technischen Service cine
Sehbisselrolle wu. Filr alle Prifangen enilssen
ensgprechende Protokolle mit nachvallzich-
baren Messwerten erstelly werden, Liegen
die detalllieren Prifprotokolls bei Konr-
polllem durch die jeweilige Behénde micha vos,
geleen die Prilfungen als nichs durchgefibhn.

In cinsen Rebnsawm = beispbetsweise im Rah-
men der Arzneiminelprodukiion = fallen
pusdrzliche Prifungen an der SWE und dem
Reinraum an. Geprifie und zerrifizierte
Prozesse gestalten Begehungen durch Be-
hbirden wnd Aundits reibungsboser und be-

schlcunigen den Erwerb einer Herseelbangs-
erlaubais nach dem Areneimittelgesete.

* Messtechnik in der Reinraumiuft

Die Mormen VI 2085-3 (6) und DIN EN
150 14644-3 (7] beschreiben Verfabiren zur
Durchfiihrung von Messungen an reinraum-
technischen Anlagen und die dafiir geeig-
ncten Messgeridte, um diese alls Standard
fiir die E'l:lr_rm::hung festzulegen. Dz spe-
zifizicrten Methoden sind fiir die (fberwa-
chungsmessungen =.B. nach DIN EN 12599
(B und EG-GMP-Leitfuden .."iﬂh:mg 15 (9)
mg!ﬂzn wnd =allen, soowais meglich, an-
wenderspezifische Verfahren erserzen. Die
Vorgaben mu den Uberwachungsmessungen
haben zum Ziel, den Arwender bed der Aus-
wah] von Methoden mu untegsribzen, die s
ermbglichen, anlagen- und prozesshedingre
Abweichungen von den Anforderungen tm
Batrieh (2.8, Dreckkaskade, Partikelkon-
zenfraticnen) zu ermiceeln,

Ins der Morm DN EN 150 14644-3 (4) sind
Pribfverfahsen fiir dic entsprechend beacich-
neoe Klassifikarion der Reinheit von hifge-
tragenen Teilchen und sur Beschreibung der
Leistung von Reinrdumen and reinen Bereis
chen festgelegr. Dag berrifft Leistungipea-
fungen [ir 2wl Arren von Reintiamen und
reineen Hereichen, wnd swar mit turbulene-
armer und magbulenter Stramung. Die drei
Berrlebszustinde Bercitstellung, Leerlaaf,
Femipung werden betrachiet. Aufgrund der
kn der Moom bewhriebenen Prifverfahren
werden Prifgerite und Prifverfahren zus
Bestimmung von Kenngrifen fiar die Leis-
rang smpichlen,

F Meuer Trend

DMe Inaktivierung von biokogischen Ar-
beitsstoffen und Konraminationen in SYWB
mirrels H, O -Begasung i die Alvernarive
zum Standardverfabiren mit Formaldehyd,
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Service von SicherheilswerkbiAnken

Ihre Service-Checkliste fiir Sicherheltswerkbinke
Normativ vorgegeben: Punkbe 1 bis B, optional: Punkie 9-12

1, Filter pridfen

= Alle HEPA- und LILPA-Filter geprife?

» Prilfung auf Dichtsitz und Leckireibeil dokumentiert?

= Yerfahren nach VDI 2083 Bladt ¥ resp. DIN EN 150 14644-3 eingesetzi?

2. Fitterwechsel

= Bei Leckagen und starker Beladung umgehend erfordedich

= Yorab GefEhrdungsbewrteflung fGr Flterwechsel durch Betrelber erfolgi?
® |5t eventuell sine Dekontamination 2. 8. mit H,0, notwendig?

= Muss gl die Untesdruckzelt-Methode bei Kontaminationen mit
Zytastalika, TSE Agenzien o. 4, elngesatzt werden?

1. Lultstrimungen
- = Messung und ggl. Elnstellung erfalgt?
= Verdringungsstrimung im Sollbereich?
= Luftelntrittsstrimiang im Sollbereich?

&, Wiswalle Kontrolle

= fllgemeinzustand

= Epnnreichrung der SWE

= Fortluftanlage

= Diefekie und Risse

= Verdrangungsstrdmung turbulenzarm & rickstrfimungsfrei?

= Richtung der Luftelntrittsstromung korrekt?

= 5ind Fllterschutaelnrichtungen warhanden?

s Blockierschuts der varderen AnsaugdfTnungen vorhanden?

= Solbststindiges Anlaufen der Ventilatoren nach simullertem Stramausfall

5. Dberwachungssystem
» Oiptlsches & akustisches Warmsignal wenn:
= Fronischeibenpasition nichi in Sollposition?

o Oberer wnd unterer Grenzwerl der Yerdrangungsstrdmung
tberschritten wird?

= Unterer Grenzwert der Lufte(mtrittsstrimung Wberschritben wind?

&, Personenschutz

= Wurde der 5WB spezifische Betriebspunki bzgl. der
Strimungsgeschwindigkeiien eingesielll und dokimentiert!

= Funktionelle Einkeit SWE & Labos beachiet?

 Kl-Diskus-Test im Bahmen der inbetricbrahmepridfung
durchgefihat und dokumentiert?
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Glossar:

BG  Berufsgenossenschaf

DN Deutsches iastitut fr Normung oW,
EN  Eurgpiizche Narm

GMP  Good Manufacturing Practice

HEPA High Elficiency Particulate Alr

HO, Wasserstoffperoxid

7. Elnkctrische Installation
= Messung nach BGY A3 (10) & DIN VDE 0700-0702 [11) von
= Schutzleiterwidersiand
= |salationswiderstand
= Ersatzableltstram

8. Reinraum
# Quialifizierung nach EG GMP Leitfaden Anhang 15

& Kontroble der Druckkaskade edalgt?

= Prllfung des Dichtsitzes und der Leckfrelheit aller Fliter durchgafithe?

= Nachweis der Laminariiat LAFT?

Service von Sicherheitswerkbinken

= Bestimmung der Partikedroinheitsklasse?
= Mikrabiologische Kontrolle von Oberflichen & Raumiufi?

9, Belepchiung und UV-C Strahler

& Messung der Nennbeleuchtungsstirke?
= Messung der Dosisteistung UV-C Strahles?
= Sichoror Betrieh UV-C Strahler gowahrieistet?

10, Schalldruckpegel
o Schalldruckpegel gemessen am SWH=spezifischen Betrisbspunki?

11, Temperatur und relative Lultfeachis

& Praduke- und Herstellungsbedingungen gemessan?
= Temperatur
= Relative Luftfeachtighelt

1Z. H 0 -Dekontamination
= Liegt eine Indikatbon flir den Elnsatz digser validierten

Methode vor?
150 international Organization for SR Sicherheltswerkbank
Standardization TOW  Techaischer Dberwachungsverein
LAF Lamifniat A Flow UiP& Ulira Low Penetratlon alr

MSW Mikrobiologische

52

Sicherheilswerkbank

VDE Werband der Elekirotechnik
Elekironik Informatienstechnik .y,

Slcharheitswerkbank fr Zytostatika  vDI  Venein Deutscher ingonicure
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Semvice van Sicherheitswerkbdnken

Untersuchungen mehrerer Institute und
Unternehieen wic 2.8, das Robert Koch
[osgaruat (REL} in Berlin sowie das Institut
fiir Vieuskrankheiten und Immunprophylaxe
(IVT) in der Schowelz haben geoeigt, dass dic
H. O, Methode wesentlich effektiver und
schneller als Formaldehyd ist. Dhes bedeu-
tet gine enorme Zeitersparnis und Kesten-
senkung, weil die Labare schneller wieder
natebar sl Daniber hinaas sind bei H_.':FJ.
die Gesundheits- und Sachechesterisiken we-

semtlich gedinges.

Ims Falle der mikrobsologischen Yerunrei-
nigung innethalb der SWH, die mit her-
kimmlichen Mireln nicht beseitigt wenden
kann, ist die Auscinandersetzung mit dieser
Thematik sicher cine Uberdegung wert.
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