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Schutz fiir Mensch, Umwelt und Produkt

Sicherheitswerkbédnke in Hochsicherheits-Laboratorien

Sicherheitswerkbanke sind in vielen biotechnologischen und pharma-
zeutischen Laboratorien eine elementare Sicherheitseinrichtung, um

» Dipl.-Ing. Thomas Hinrichs,
Leiter Produktmanagement,
Berner International

2- und 3-Filter-Systeme:
Der Unterschied

Beim Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen
sind mikrobiologische  Sicherheitswerkbanke
(MSW) der Klasse 1, 2 oder 3 gem. DIN EN
12469 zu verwenden. [1] Bei der aseptischen
Herstellung von toxischen Parenteralia, den sog.
CMR2-Arzneimitteln, miissen Sicherheitswerk-
banke fiir Zytostatika (SFZ) gem. DIN 12980 zum
Einsatz kommen. [2]

2- und 3-Filter-Systeme (s. Abb. 1) unterschei-
den sich in der Anzahl der integrierten HEPA®-
Filter. Der grundsatzliche Aufbau und die Funkti-
onen sind sehr &hnlich. Der wesentliche
Unterschied ist die zusétzliche HEPA-Filterstufe,
das sog. Haupffilter, welches sich i. d. R. direkt
unterhalb der Arbeitsflache befindet. Das Haupt-
filter ist nicht mit Vorfiltern in Form von Grob-
oder Feinstaubfiltern zu verwechseln. [3] Vorfil-
ter konnen die Standzeit von HEPA-Filtern
erhéhen, zusatzlich rohluftseitig einen Schutz
gegen Kleinstteile bieten, aber keinen HEPA-Fil-
ter ersetzen.

den Menschen, die Umwelt und das Produkt zu schiitzen. Beim
Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen resp. Gefahrstoffen hohen
und sehr hohen Gefahrdungspotentials ist der Einsatz von sog.
3-Filter-Systemen ausdriicklich zu empfehlen. Sicherheitswerkbanke
mit 3-Filter-Systemen gewabhrleisten ein wesentlich hoheres Sicher-
heitsniveau, groBe Vorteile beim Filterwechsel und bei der Entsorgung
kontaminierter Filter, als klassische 2-Filter-Systeme. Die nachfol-
gende Ausfiithrung stellt den Unterschied von Sicherheitswerkbanken
mit 2- und 3-Filter-Systemen dar, und warum 3-Filter-Systeme
insbesondere in Hochsicherheits-Laboratorien zu verwenden sind.

Warum 3-Filter-Systeme verwenden?

Ein hohes Gefahrdungspotential fordert nahezu
immer den Einsatz von 3-Filter-Systemen. [4]
Neben einer redundanten HEPA-Filtrierung, der
unmittelbaren  Abscheidung von partikelfor-
migen Kontaminationen und vielen weiteren
Vorteilen, ist die Mdglichkeit eines kontaminati-
onsarmen Filterwechsels und die sichere Inakti-
vierung der kontaminierten Filter eine herausra-
gende Eigenschaft.

Einschlagige Vorschriften empfehlen die Ver-
wendung von Sicherheitswerkbéanken (SWB) mit
3-Filter-Systemen. [5-11] So fordert beispiels-
weise die Biostoffverordnung, die Gentechniksi-
cherheitsverordnung und TRBA® 100: ,Ist die
Sicherheitstechnik eines Arbeitsverfahrens fort-
entwickelt worden, hat sich diese bewdhrt und
erhoht die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich,
ist das Arbeitsverfahren innerhalb einer ange-
messenen Frist dieser Fortentwicklung anzupas-
sen.” [12-14]

Die Verwendung von 3-Filter-Systemen er-
hoht die Arbeitssicherheit in Laboratorien der
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A Abb. 1: Aufbau, Funktionsprinzip und kontami-
nierte Bereiche einer SWB bei 2- und 3-Filter-
Systemen.

V Abb. 2: Aerosoldichtes Versiegeln und kontami-
nationsarmer Wechsel eines HEPA-Patronenfilters.
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Abb. 3: Kontaminationsarme , Sack-Wechsel-
Technik” (Bag-Out-System).

Schutz- resp. Sicherheitsstufe 3 und 4 immens,
insbesondere bei Tatigkeiten mit hohem oder
sehr hohem Geféhrdungspotential.

DIN EN 12469 weist darauf hin, dass Luftka-
nale die kontaminierte Luft fiihren, so kurz wie
maglich sein miissen. [15] Eine Anforderung, die
nur beim Einsatz eines 3-Filter-Systems mit einer
HEPA-Filterstufe direkt unterhalb der Arbeitsfla-
che konsequent umgesetzt wird.

Unmittelbare Filtrierung
von Kontaminationen

Eine der herausragenden Eigenschaften des 3-Fil-
ter-Systems ist das Abscheiden partikelférmiger
Kontaminationen direkt unterhalb der Arbeitsfla-

Abb. 4: Herkémmliche Keilfilter im Vergleich zu
innovativen Patronenfilter aus HEPA-Hauptfilter-
stufen.

che. Das wichtigste sicherheitsrelevante Bauteil in
Form des HEPA-Haupffilters ist so nah wie irgend
moglich an der potentiellen ,Kontaminations-
quelle” — dem Arbeitsraum — angeordnet. D. h.
das AusmaB der kontaminierten Bereiche ist we-
sentlich geringer, als bei einem 2-Filter-System (s.
Abb. 1). Alle potentiell kontaminierten Bereiche
sind fiir eine Reinigung und Desinfektion zugang-
lich. Kostenintensive und gefahrliche Begasungen
mit Formaldehyd zur Dekontamination von biolo-
gischen Arbeitsstoffen in nicht zugénglichen Be-
reichen und Filtern kénnen i. d. R. entfallen. [16]
Viele Servicetatigkeiten, wie etwa der Aus-
tausch eines Ventilators oder Filters in Bereichen
hinter der Hauptfilterstufe (s. Abb. 1), kdnnen er-
heblich sicherer, schneller und kostenglinstiger

Abb. 6: Schutz der Hauptfilter unterhalb der Arbeitsflache vor mechanischen Beschadigungen und ver-
schiitteten Fliissigkeiten.

durchgefiihrt werden. Ist ein 2-Filter-System mit
nicht in der SWB dekontaminierbaren Gefahr-
stoffen (z. B. CMR-Arzneimittel) oder aber biolo-
gischen Arbeitsstoffen (z. B. TSE¢-assoziierte
Agenzien) kontaminiert, gestalten sich Service-
tatigkeiten erfahrungsgemaB als sehr aufwen-
dig. Der Servicetechniker muss sich umfassend
mit personlicher Schutzausriistung schiitzen.
[17-22] Die SWB wird in einem Unterdruckzelt
hermetisch eingeschlossen, in welchem der Ser-
vicetechniker seine Tatigkeiten durchfiihrt. Dies
ist aus Sicht des Arbeitsschutzes ein erheblicher
Kompromiss.

Ein weiterer Vorteil ist, dass die Um- und Ab-
luftfilter i. d. R. nie gewechselt werden miissen.
Das HEPA-Haupffilter scheidet mindestens
99,995 % aller Partikel ab und somit werden die
nachfolgenden Filter regelrecht unter partikel-
freien Bedingungen betrieben.

Kontaminationsarmer Filterwechsel

Die Haupffilterstufe ist idealerweise kontaminati-
onsarm zu wechseln. Ein kontaminationsarmer
Filterwechsel ist definiert als eine segmentierte
HEPA-Filterstufe (s. Abb. 2), welche im laufenden
Betrieb und somit beim Bestand des Personen-
schutzes gewechselt werden kann. Eine Alternati-
ve ist das in der Kerntechnik etablierte Oelmeyer-
Verfahren  [23], besser  bekannt als
. Sack-Wechsel-Technik” (s. Abb. 3). Entscheidend
ist, neben einem sicheren Wechsel, am Ende die
BaugroBe der einzelnen Filterelemente. [24-27]

In SWB kontaminierte Um- und Abluftfilter (s.
Abb. 1, links) sind flir einen sicheren Wechsel,
Transport und anschlieBende Dekontamination
vollig ungeeignet. ErfahrungsgemaB sind solche
Filter bis zu 1,8 x 0,6 m grofB. Die zu inaktivie-
renden Filterelemente aus einer HEPA-Hauptfil-
terstufe diirfen eine bestimmte GroBe, gem. der
Definition des kontaminationsarmen Filterwech-
sels, nicht Uberschreiten. Explizit ist aber keine
maximale GroBe festgelegt. Die Bestimmung,
dass die Filterelemente in Gbliche Abfallentsor-
gungsbehalter passen miissen, hilft hier.

Die in Laboratorien Ublicherweise verfiig-
baren Abfallentsorgungsbehalter haben i. d. R.
ein Volumen von 60 und 90 Liter. Ein segmen-
tiertes Hauptfilter besteht bei herkémmlichen
Systemen aus bis zu 18 Keilfiltern oder bei inno-
vativeren Losungen aus bis zu 9 kompakten Pa-
tronenfiltern (s. Abb. 4). Prinzipiell gilt: Je kleiner
das Filterelement, desto besser. Die beschrie-
benen HEPA-Patronenfilter passen fiir eine ther-
mische und/oder chemische Dekontamination in
viele kleine Laborautoklaven, Desinfektions- und
Abfallentsorgungsbehélter (s. Abb. 5).

Filterschutz: Eine wichtige Eigenschaft

Alle HEPA-Filter, insbesondere die Haupffilter
unterhalb der Arbeitsflache, sind gegen mecha-



nische Beschadigungen und ungeeignete Belas-
tungen zu sichern (s. Abb. 6). [28-29] Nur unbe-
schadigte Filter konnen den Menschen, die
Umwelt und das Produkt resp. Experiment zu-
verldssig schiitzen. Bei SWB alterer oder ein-
facher Bauart ist es immer wieder zu leichtfer-
tigen Beschadigungen von Filtern, z. B. bei der
Reinigung des Arbeitsraumes oder aber Service-
tatigkeiten, gekommen. [30-31] Bei der Verwen-
dung von segmentierten oder perforierten Ar-
beitsplatten gilt es, verschiittete Fliissigkeiten so
aufzufangen, dass diese nicht in die Haupffilter
tropfen kdnnen (s. Abb. 6).

Doppelter Schutz fiir mehr Sicherheit

3-Filter-Systeme bieten aufgrund der redun-
danten HEPA-Filtrierung (s. Abb. 1) ein doppelt
so hohes Schutzniveau wie ein 2-Filter-System,
bezogen auf den Abluft- und Umluftvolumen-
strom der SWB. Ein sehr hoher Gesamtabschei-
degrad von 99,999 999 75 % im MPPS® schiitzt
hierbei besser als ein ULPA™-Filter der Klasse
U17.[32]

Inaktivierung und Entsorgung von
kontaminierten Filtern

In vielen Laboratorien ist die Dekontamination
von Abfallen, somit auch von kontaminierten Fil-
tern, direkt vor Ort vorgeschrieben. [33—41]

Die Dekontamination von Filtern in SWB wird
seit Jahren kontrovers diskutiert. Das einzige zu-
gelassene Verfahren zur Inaktivierung von biolo-
gischen Arbeitsstoffen ist die Raumdesinfektion
mit Formaldehyd.[42-43] Uber die Wirksamkeit
des reinen Oberflachenverfahrens existieren kei-
ne gesicherten Erkenntnisse. Dies gilt speziell fiir
die Tiefenwirkung bei HEPA-Filtern, da das Filter-
medium zur VergroBerung der effektiven Ober-
flache in Faltenform gepackt wird.

Das mikrobiologische Wirkungsspektrum ist
beschrankt, d. h. zur Desinfektion von Milz-
brandsporen, Sporen der Erreger von Gasédem
und Wundstarrkrampf oder TSE-assoziierte
Agenzien ist das Verfahren ganzlich ungeeignet.
(44]

Dariiber hinaus ist Formaldehyd vom Bun-
desministerium fiir Risikoberwertung (BfR) als
Substanz mit begriindetem Verdacht auf ein
krebserzeugendes Potential, von der Europa-
ische Union (EU) als krebsverdéchtig beim Men-
schen und von der International Agency for Re-
search on Cancer (IARC) als krebserzeugend fiir
den Menschen eingestuft. [45—-46]

Letztendlich kommen nur thermische Verfah-
ren wie das Autoklavieren oder die Verbrennung
zur sicheren Inaktivierung in Frage.

Das Autoklavieren der Filter Vor-Ort ist die
ideale Losung. Der Betreiber kann hierdurch auf
das kostenintensive Einsammeln, Transportieren
und Verbrennen verzichten. Ist das Autoklavie-

ren im Labor nicht méglich, ist der sichere Trans-
port und die thermische Behandlung in einer
Sonderabfallverbrennungsanlage (SAV) durch
einen Entsorgungsfachbetrieb angezeigt. In je-
dem Fall ist bei der Behandlung und Entsorgung
von Abfallen die Sicherheit fir Mensch und Um-
welt zu gewahrleisten. [47-49]
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Glossar
a. a. O.: Am anderen Ort

Dokumente und weitere Informationen
= Normen: www.beuth.de

= EU Richtlinen: www.europa.eu
= Gesetze und Verordnungen: http://bundesrecht.juris.de
= Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin: www.baua.de

= Sicherheitswerkbanke: www.berner-international.de
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