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WAS MACHT BERNER
Unsere Kernkompetenzen

Sicherheitswerkbdnke Isolatoren Personliche Schutzausriistung Einmalartikel
Claire, SWB fur Zytostatika, Uber- und Unterdruck Pandemie Sets, Schutzbrillen, Notfall- und Reinigungssets,
Mikrobiologische SWB Kombi SWB & ISO Schutzhandschuhe & mehr Arbeitsunterlagen & mehr

Laboreinrichtung & Zubehor Service Fortbildung & Seminare Forschung & Entwicklung
Laborstiihle, Transportbehalter Prifung, Wartung, Zertifizierte Praxisseminare, Grundlagenuntersuchungen im
Instandsetzung Webinare, Training Forschungslabor
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Was wird prasentiert?

Funktion & Unterschiede: Trend: Anwendungsfehler:

- Schutzfunktionen - Energiekosten - Ansaugoffnungen blockieren
- 2- und 3-Filter-Systeme - Leistungsvermogen - Reinigung & Desinfektion

- Filtertechnik - Dynamische Stérungen - Personenverkehr

- Luftstromungen - Ergonomie - Arbeitsraum Uberladen

> Uber- und/oder Unterdruck > Normen - Zwei Personen

> PSA > etc.
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Einfluss von Luftstromungen
auf die Schutzfunktionen

. Schutzfunktionen

. 2- und 3-Filter-Systeme
. Filtertechnik

. Luftstromungen

. Uber- und Unterdruck
. PSA
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Schutz vor gefahrlichen Aerosolen
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Schutzfunktionen

Personen- und Produktschutz
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Schutzfunktion: Personenschutz

Mikrobiologische Priifung des Personenschutzes. [

Vernebler und Probennehmer.
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Das Riickhaltevermogen an der
Arbeitsoffnung resp. der
Personenschutz ist die wichtigste
Aufgabe einer Sicherheitswerkbank.

Die Arbeitsschutzeinrichtungen mussen
folgende Priifungen bestehen:

Dispergierung von 5-8 x 108 KBE* in 5
Minuten. * oloniebildende Einheiten.

Maximal 10 KBE in sechs
Flissigkeitsproben-
nehmern & 5 KBE in zwei
Schlitzprobennehmern.

Prifung der Schutzfunktion am
Betriebspunkt (BP)

berner
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Schutzfunktion: Produktschutz

Mikrobiologische Priifung des Produktschutzes.
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Die Produktschutzeinrichtungen

mussen folgende Prifungen

bestehen:

= Dispergierung von 5-8 x 10 KBE*
in 5 Minuten. * koloniebildende Einheiten.

= Maximal 5 KBE auf allen
Sedimentations-Kulturplatten.

= Priufung der Schutzfunktion am
Betriebspunkt (BP)
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Schutzfunktion: Verschleppungsschutz

Der Verschleppungsschutz ist wie
folgt zu prifen:
= Dispergierung von 5-8 x 104 KBE* in
5 Minuten. * koloniebildende Einheiten.

= Maximal 2 KBE auf allen
Sedimentations-Kulturplatten.

= Priufung der Schutzfunktion
- Betriebspunkt (BP)
- unteren Alarmgrenze (UAG)

Mikrobiologische Prifung des Verschleppungsschutzes.

A
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Funktion und Unterschiede

Aufbau, Funktionsprinzip und kentaminierte Bereiche
einer SWB bei z- und 3-Filter-Systemen.

= Sicherheitswerkbank flir Zytostatika
gem. DIN 12980 (2016).

= Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke der
Klasse Il gem. DIN EN 12469 (2000).

= Elementare Eigenschaften:
Personen-, Produkt- u.
Verschleppungsschutz.

= 2-und 3-Filter-Systeme.

Abluftfilter B Kontaminierte Luft

] . . . .e

= Umluftfitter B Reine Luft . Verdra NgUNgSs- und Luftelntrlttsstromung.
Z Downflow Kontaminierter Bereich

@ Inflow & Haupifilter

berner


http://www.berner-safety.de

SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Definition

Isolator fir Zytostatika (IfZ) gem. DIN 12980:
Geschlossene Schutzeinrichtung mit turbulenzarmer Verdringungsstromung im Innenraum, bei der die
Bedienperson liber Zugangsvorrichtungen Zugang zum Innenraum erhdilt.

Mikrobiologische Sicherheitswerkbank Klasse Il gem. DIN EN 12469:
Sicherheitswerkbank, in der der Arbeitsbereich vollstindig abgeschlossen und der Benutzer durch eine
physikalische Barriere (z. B. durch mechanisch an der Werkbank angebrachte Handschuhe) vom Arbeitsbereich

getrennt ist. Die Sicherheitswerkbank wird stdndig mit gefilterter Luft gespeist. Die Abluft wird behandelt, um den
Austritt von Mikroorganismen zu verhindern.

GMP-Leitfaden Anhang 1:

...Isolatoren werden aus unterschiedlichen mehr oder weniger stichfesten und leckdichten Materialien hergestellt.

Transfersysteme gibt es als ein- oder doppeltiirige Modelle bis hin zu véllig versiegelten Systemen mit
Sterilisationsmechanismen....

Alternative Bezeichnungen
Handschuhkasten, Glove-Boxen, Handschuhboxen, SD(Separative Devices)-Module, ...
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Isolatorentechnik

Glovebox

Verschiedenste Bauformen fiir Anwendung in:
= Kerntechnik

= Chemische Industrie roesorter
® Pharmaindustrie

= Biologische und medizinische Forschung
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Isolatorentechnik

Quelle: http://www.gloveboxes.com Quelle: http://www.solocontainment.com Quelle: http://www.biologicalsafetycabinet.co.uk
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Isolator im Unterdruck

Abluft t

. . == . I

OO

2460
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Isolator im Uberdruck

Zuluft

Zuluf

Zuluf

Abl

2460

Abl
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Leckagesicherheit

Unterdruckhaltung
Prifung in Anlehnung an ISO 10648-2:

Sicherheitsbehalter - Teil 2: Klassifizierung nach Leckdichte

und damit verbundene Prifmethoden

Prufungsart 1 und 2:

- Konstantdruckverfahren

- 4fachem Betriebsdruck, mindestens -250 Pa
- Leckagerate Klasse 4 resp. 10 %/h

Prifungsart 3 und 4:

- Gehause & Transfervorrichtung

- Konstantdruckverfahren

- 2fachem Betriebsdruck

- Leckagerate Klasse 4 resp. 10 %/h
- Wochentlich

Table 1 — Classification of containment enclosures according to their hourly leal rate

Hourly leak rate,
Class Ti Example
h~1 '

1% <5x 10 Containment enclosure with controlled atmosphere under inert gas
conditions

27 <2,5x1073 Containment enclosure with controlled atmosphere under inert gas
conditions or with permanently hazardous atmosphere

3 <1072 Containment enclosure with permanently hazardous atmosphere

4 <10 Containment enclosure with atmosphere which could be hazardous

) The classification of_ leak tightness required for a particular application under classes 1 and 2 shall be decided by the
designer and user and licensing author}tles. Normally, class 1 will be applied for technical reasons when higher gas purity is

required.

Quelle: 1ISO 10648-2

berner



http://www.berner-safety.de

SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Zugangsvorrichtung

Quelle: www.mk-versuchsanlagen.de

Handschuhe (HS) oder mehrteilige Handschuhsysteme (MHS)

Anforderungen, u. a.
- DIN EN 374 Teil 1-2, DIN EN 16523-1
- DIN EN 14605

Komplexe PSA Kat. Il gem. 89/686/EWG
Ggf. Permeationprifung mit Chemikalien

Leckagesicherheit:
Druckprifung mind. einmal je Arbeitsgang

Wechsel:

- Einfach und sicher

- Kontaminationsarm

- HS alle 30 Minuten (M620), Stulpen taglich

- AnschlieBend Sichtpriufung HS & Ubergang Stulpensystem

Fir den Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen:
Penetrationstest gem. ASTM F1671, Testvirus ,,Phi X 174 sinnvoll
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Zugangsvorrichtung: Durchdringung

Definition der Durchdringung

Schutzmaterial i
Penetration  (Sperrschicht) — =

6 6 ¢

Definition: Durchdringung auf nicht-molekularer Ebene (durch Risse, Locher, Nahte etc.)

Permeation

Definition: Durchdringung auf molekularer Ebene (Sorption — Diffusion = Desorption)
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Zugangsvorrichtung: Penetration

Prufung auf Penetration (DIN EN 374-2)

EN 374
»Schutz gegen

bakteriologische

Luft-Leck-Prifung Wasser-Leck-Prufung Kontamination”
KenngrolRe: Leistungsstufe AQL
Annehmbare Qualitatsgrenzlage (Accepted Quality Level: AQL) Stufe 3 <0,65
Stufe 2 <1,5
Stufe 1 <4,0
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Zugangsvorrichtung: Permeation

Priifung auf Permeation (DIN EN 16523-1)

Priifzelle

‘ Prifchemikalie
(Chemikalie)

Schutzmaterial
(Handschuhprobe)

~ Sammelmedium
(meist Wasser)

I_> Analyse Pruftemperatur 23 °C
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Zugangsvorrichtung: Permeation

Priifung auf Permeation (DIN EN 374-1 / DIN EN 16523-1)

e Prifsubstanzen: zuknftig: EN374
] . Typen A, B, C ? ,,Schu.tz gegen
Standardchemikalien chemische
. . . . Gefahren”
(+ weitere Prifchemikalien?) GLK

e Kenngrollen:

norm. Durchbruchzeit .
Leistungsstufe

* Permeationsrate P P=1pgmin’cm?
* (normalisierte) > 10 min 1
Durchbruchzeit > 30 min 2
> 60 min 3
* reale Durchdringungszeit: > 120 min 4
<< Durchbruchzeit™ >240 min 5
> 480 min 6

* Polanz, O., Paszkiewicz, P. Gefahrstoffe — Reinhalt. Luft 2003, 63(10),410-412
TRGS 401 ,,Gefahrdung durch Hautkontakt Ermittlung — Beurteilung — MalRnahmen“
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Praxisbeispiele

Modularer Aufbau:

Lk wh e

Universeller Schleusentyp

Kombination Schleuse-lsolator-Schleuse
SWB-Isolator-Schleuse
SWB-Schleuse-Isolator-Schleuse

Und andere Kombinationen...

..................

221520

[ .. H Kele
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Praxisbeispiele

2460
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Praxisbeispiele

3240
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Praxisbeispiele

L
O
O
|:‘
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Praxisbeispiele

© Berner International GmbH | T. Hinrichs | www.berner-safety.de | 13. September 2016 | Seite 27 von 74 berner


http://www.berner-safety.de

SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Filtertechnik

Typische GréRen und Bauformen von in SWB &
Isolatoren verbauten HEPA-Filtern.
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Filtertechnik

£ ~
AN T, o QT ‘ x
Kontaminationsarmer Filterwechsel mittels
segmentierter Hauptfilterstufe

Kontaminationsarmer Filterwechsel
mittels ,,Sackwechseltechnik*

Definition , kontaminationsarmer Filterwechsel” gem. DIN 12980:

= Segmentierte HEPA-Filterstufe & Wechsel im laufenden Betrieb

(Personenschutzes) oder

= Oelmeyer-Verfahren (,Sack-Wechsel-Technik“).

Wichtig ist:

= BaugrolRe der einzelnen Filterelemente.

= Filterelemente missen in lbliche Abfallentsorgungsbehalter (60-90 Liter)

passen.
= Moglichkeit eines ,sicheren Wechse

Ill
.
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Filtertechnik

Schutz von HEPA-Filtern:

= Schutzgitter miissen mechanische Beschadigungen der Haupt-, Um- und
Abluftfilter verhindern, z.B. beim Reinigen des Arbeitsraumes.

= HEPA-Filter unterhalb von z.B. segmentierten und/oder perforierten
Arbeitsflachen sind gegen direkte Aufnahme von verschitteten oder
tropfenden Flissigkeiten zu schiitzen.

Spill-Liquid-Guard schiitzt die HEPA-Hauptfilter vor
verschiitteten Flissigkeiten.

Rohluftseitiges Schutzgitter sichert die HEPA-
Hauptfilter unterhalb der Arbeitsflache.

berner


http://www.berner-safety.de

. Energiekosten

. Leistungsvermaogen

. Dynamische Stérungen

. Ergonomie

. Normen
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Energiekosten

Euro pro Kilowattstunde

0,30¢€

0,28 €

0,26 €

0,24 €

0,22 €

0,20 €

Quelle: www preisentwicklung.eu
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Energieeffizienz: Kosten

Energierelevante Parameter

Passiv:

* Filterwiderstand
 Luftflhrung

Aktiv:

e Stromungserzeugung
* Beleuchtung

Nutzungsdauer

Konditionierung der Abluft
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Energieeffizienz

Luftfuhrung

 Normative Anforderungen:
* gerichtet Alte Generation Neue Generation
 |laminar HEPA-Patronenfiltern HEPA-Patronenfiltern
e gleichmaRig

i

* Beitrag zum Energieverbrauch:

e Stromungswiderstand (Reibung, Druck)
* Optimierung:

* VergroRerung von Stromungsquerschnitten
e Glattung umstromter Formen

* mogliche Einschrankungen: -

e Gerategrolie

berner
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Energieeffizienz

Bedarfsgerechte Regelung

Bedarfsgerechte Regelung des Energieverbrauchs durch automatisiertes
Ein- und Ausschalten

,Auto-On-Off” Funktion mittels Anwesenheitssensor-System
Sensoren erkennt Person im Erfassungsbereich

Mensch nicht im Erfassungsbereich:
- “Safety-Clean-Zyklus”

- Alle Verbraucher aus

- Scheibe wird geschlossen

- Liftung aus

Reduzierung der Betriebskosten um bis zu 84%

Quelle: www.autohaus24.de

berner


http://www.berner-safety.de
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Energieeffizienz: Kosten

Kostenvergleich und Einsparpotentiale alte vs. neue SWB-Generation in 15 Jahren.

11.297,47 €
Energieersparnis

2.210,37 €

Claire Pro B-2-130

147,36 €

13.507,85 €
B-[MaxPro]?-130

900,52 €

0,00 € 3.000,00 € 6.000,00 € 9.000,00 € 12.000,00 € 15.000,00 €

1 Energiekosten im Lebenszyklus der Sicherheitswerkbank B Energiekosten pro Jahr in Euro
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Wechselbeziehung Verdrangungs- und Lufteintrittsstromung bei
Sicherheitswerkbanken
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: : Lufteintritt Verdrangung Person Produkt
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Leistungsgrenzen

Lufteintrittsstrémung (m/s)

Ergebnisse der mikrobiologischen Priifung des Personen- und Produktschutzes
in Abhéngigkeit der Lufteintritts- und Verdrangungsstrémung.
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Optimaler Personen- und Produktschutz
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Leistungsgrenzen verschiedener SWB

Performance Envelope verschiedener SWB im Vergleich.
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Leistungsgrenzen: Betriebs- und Provokationspunkte

+20 %

R

-20 %

Mittlere Lufteintrittsstbmung Vg [m/s]

-20 %

Mittlere Verdrangungsstrémung Vv [m/s]

Legende

1 Provokationspunkt 1 (PP1)
2 Provokationspunkt 2 (PP2)
3 Provokationspunkt 3 (PP3)
4 Betriebspunkt (BP)

+20 %

Relativ niedrige Strémung - >

Relativ hohe Strémung

Optimale Stromung

Christiansen, S., Gragert, S., Hinrichs, T., Karpinska, R.; Leistungsgrenzen von Sicherheitswerkbéanken;

Onkologische Pharmazie; 12. Jahrgang; Nr. 1, 2010

Priifzyklen:

Personenschutz:
- BP 3x (b<1,5m) bzw. 9x (b>1,5m)
- PP2 & PP3, je 3x

Produktschutz:
- BP 3x
- PP1 & PP2, je 3x

Verschleppungsschutz:
- BP 6x
- UAG* 3x

*Untere Alarmgrenze Verdrangungsstromung

berner
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Storfaktoren: Schutzfunktionsprifungen ohne Mensch

Mikrobiologische Priifung des Personenschutzes.

ik ! s i
Chemische Priifung (,KI-Diskus-Test“) des
Personenschutzes.

© Berner International GmbH | T. Hinrichs | www.berner-safety.de | 13. September 2016 | Seite 41 von 74 berner


http://www.berner-safety.de

SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Storfaktoren: Person vor der SWB
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Storfaktoren: Bewegter Arm

A
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Visualisierung Storstromungen durch Personenbewegungen
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Visualisierung Storstromungen durch Personenbewegungen

Demo-Video: Stérungssimulation bei verringerten Stromungseinstellungen:
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Storfaktoren: Bewegter Mensch

Bewegungen von Personen in der Nahe der Sicherheitswerkbank
kénnen zu erheblichen Einschrankungen der Schutzfunktionen fuhren.
Sie haben eine direkte Auswirkung auf:

= Personenschutz
= Produktschutz
= Verschleppungsschutz

@ Gragert, S., Harder, M.; Hinrichs, T., Kamdem Medom, B.; Dynamische Stérungen und deren Einfluss auf die
Schutzfunktion von Sicherheitswerkbanken; Onkologische Pharmazie; 15. Jahrgang; Nr. 1, 2013
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Losung: Detektionssystem zur Berwegungserkennung

Leistungsgrenzen

sssssssssssss

Ohne Storung:
» 0,19 m/s Lufteintrittsstromung
= 0,09 m/s Verdrangungsstromung

Mit Storung:
= 0,38m/s Lufteintrittsstromung
= 0,25m/s Verdrangungsstromung
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Losung: Detektionssystem zur Bewegungserkennung

= Ein Detektionssystem fiur Storstromungen
registriert Bewegungen des Menschen und erzeugt einen
Warnhinweis.

" 64 Einzelsensoren erkennen Temperatur und
Geschwindigkeit der vorbeigehenden Personen.

Quelle: www.reifen.de
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Deutliche optische Warnsignale fir ,unsicheren” Betriebszustand

berner

Benutzer 1 | 10:25 Uhr | 01.03.2014

STORUNG

X

Storung der Luftstrémungen aufgrund zu intensiven

Bewegungen von Personen vor der Arbeitséffnung.
\ Loésung: Bewegungen langsamer oder mit einem
= \ groReren Abstand zur Arbeitséffnung ausfiithren,

| E
|

-
:’ | Claire

Scheibe auf Extras
Luftstrom Stérung
= .. o
et GMP J Scheibe zu Aus
o
Display

= Piktogramm , Personenbewegungen”

= Rote Kopfzeile

= |con ,Info” flir zusatzliche Informationen

» |m Gesichtsfeld des Nutzers

LED-Lichtbander

=

Beleuchtete Scheibenkante

Speziell von weitem sehr gut erkennbar =  Markant & Unlibersehbar
Betriebszustand durch Farbcodierung = Grenze der Arbeitsoffnung
Links & rechts = Wichtig flir Personen- & Produktschutz

= |m Blickfeld des Nutzers
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Ergonomie

Analysemethode zur Bestimmung der Hauptarbeitshaltung:

Art der Arbeif 7

Krafftanforderung 7
Manuelle Handhabung 7

Freiraum fir die Beine 7

Spezielle
Arbeitsbedingungen 7

Hauptarbeitshaltung

Arbeitsplatz

Arbeit innerhalb der Armreichweite

Arbeit Uber einen groflen
horizentalen und/oder vertikalen
Bereich oder Arbeit mit sperrigen

| Objekten s
Miedrige Kraffanforderungen Hohe Kraffanferderungen
Handhabung leichter Handhabung schwerer
Objekte Objekte 2
Geniigend Freiraum Ungeniigend Freiraum
fir die Beine flr die Beine »
Spezielle Anforderungen an
die Arbeitshadhe 2
Sitzen Erhdhtes Sitzen Stehen mit Stehen
Unterstiitzung

[siehe Abschnitt 6}

(siehe Abschnitt 7)

(siehe Abschnitt 8)

(siehe Abschnitt 9)

Maglichst neu gestalten; die folgende Karperhaltung nur dann wahlen, wenn eine Neugestaltung nicht maglich ist.

*Quelle: DIN EN 1SO 14738
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Ergonomie: Korpermalle

KorpermalBle des Menschen nach DIN 33402 Teil 2
obere Zeile: 5. bis 95. Perzentil Manner von 16 — 60 Jahren
untere Zeile: 5. bis 95 Perzentil Frauen von 16 — 60 Jahren:

882-787 »>
616-762 ]
a1
-
1y
I
1510-2210
1748-2000 3
1628-1841
15501725
1509-1721
1402-1566
1340-1542 ‘
12341436
1021-11
sall mmne

*Quelle: BGI 523
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Ergonomie: Korpermalle

Kdrpermal3unterschiede Manner und Frauen in Europa, Alter 16-60 Jahre:

35 9% Manner kleiner
50 9% Manner kleiner _

5 o Manner kleiner 32 % Frauen kleiner
50 % Frauen kleiner

2 % Frauen kleiner

hanner — 1629 1733 1841
Frauen 1510 1619 1725 —

*Quelle: BGI 523
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Ergonomie: Arbeitsflachenhohe

il

5 M 05

Arbeitsflaichenhdhe in [mm] fiir Sitz-und Steharbeitsplatze
bei Sicherheitswerkbanken und Isolatoren gem. DIN EN ISO 14738

*Quelle: DIN EN ISO 14738

£

a

Verstellbar? Verstellbereich W
Arbeitsplatz '3 ) )
5. Perzentil | 95. Perzentil | Nein Mindestens Ideal
Frauen Manner
Sitzend 545%* 870* 770%* 325
> 265
Stehend 930 1195 1060 265

* Zuschlag von h = 50 mm Wannenboden - Arbeitsflache
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Ergonomie: Beinraum

= Kompromiss hinsichtlich der Raumanforderungen, da bei 3-Filter-Systemen idealer
Weise die HEPA-Hauptfilterstufe sich unter der Arbeitsflache befindet.

= Minimale Beinraumtiefe fir die FiilBe von 635 mm (D = 882 mm™).

= Minimale Beinraumtiefe auf Knieh6he von 300 mm (C = 547 mm™).

*eigentliche Raumanforderungen fiir Beine und FiiRe gem. DIN EN ISO 14738
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Ergonomie: Sitzhaltung

M s O

*Quelle: DIN EN ISO 14738
Hintere Sitzhaltung Aufrechie (mittlers) Sitzhaltung Yordere Sitzhaltung
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Ergonomie

= Ergonomische Gesichtspunkte in Anlehnung an DIN EN ISO 14738 sind zu berlcksichtigen.

= Ein hohenverstellbares Untergestell flir SfZ und IfZ ermdglicht die Anpassung an verschieden Korpergrolien und
Arbeitspositionen.

= Regelmaliger Wechsel sitzende/stehende Arbeitsposition.

= Die Arbeitsflachenhdhe sollte am besten von der Ellbogenhdhe einer sitzenden kleinen Frau (5. Perzentil) bis
zur Ellbogenhdhe eines stehenden groBen Mannes (95. Perzentil) verstellbar sein.

@ Hinrichs, T., Sicher und gesund — Ergonomische Sicherheitswerkbadnke; labor & more; 03.2008
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Tendenzen in der Normierung

DIN EN 12469:2000-09 (D)

Biotechnik - Leistungskriterien fir mikrobiolegische Sicherheitswerkbinke;
Deutsche Fassung EN 12469:2000

Inhalt Seite
R T SO, 2
B I e et e e et em e e e eem s em et e mmeae e mrne 2
1 A d 2
2 Normative Verweisungen ... 3
3 D LT OSSO SR 3
4 Gefik

5 Leistungsklassen

51 Leck seherheit

52 ini kit

53 Sterilisierbarkeit

54 Mindest: gen an die Leistung ...

[ Einstufung und Verifizierung der Leistung ... 5
84 T — 5
62 Leck icherheit . 5
6.3 ini rheit

64 Sterilisierbarkeit

T Sicherhei o GO e 6
71 Verschluf von Offnungen .. 1
T2 Al i orrichtungen . B
73 Sicherheit der Ur ] - ]
T4 MSEW-Abluft und Ri 6
75 Filteranlagen fiir Zuluft und Abluft ... 1
T8 Luftwolumenstrom und Beliftungs verhiltnis (Klasse 1ll) 8
7.7 Uberwachung des Werkbankdruckes (Klasse lll) ... :
8 i und Verpackung ............ 8
a Dok i -3

Anhang A (infermativ) Leitfaden zu Werkstoffen, Konstruktion und Herstellung

Anhang B (i iv) Leck il g des Werkbankgeh3uses bei MSW Klasse | und Klasse Il .

Anhang C (normativ) Priifverfahren zum Rilckhaltevermdgen an der Arbeitsoffnung ...

Anhang D (inf tiv) A 1-B yspriifung zum Nachweis von Leckagen bei HEPA-
Filtersystemen in eingebautem Zustand .. - -

Anhang E (no itiv) Priify zum Proc hutz bei MSW Klasse Il ...

Anhang F (normativ) Priifverfahren zum Verschleppungsschutz bei MSW Klasse Il ..

Anhang G (informativ) Verfahren zur Messung des Luftvolumenstroms . 18 Anhang H {informativ)
Konstruktion voen MSW und Geschwindigkeiten der Luftstromung in MSW ...
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tendenzen in der Normierung

Datum: 2016 Oktober

DIN 12980

Laboreinrichtungen — Sicherheitswerkbiinke und Isolatoren fiir Zy ika und
sonstige CMR-Arzneimittel

Laboratory installations — Safety cabinets and glove boxes for cytotoxic substances and other CMR drugs

Installations de laboratoire — Postes de sécurité et isolateurs pour cytostatiques et autres médicaments

CMR

Ersatz filr
DIN 12980:2005-06
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tendenzen in der Normierung

» Startseite

HILFE
KONTAKT
INHALTSVE
IMPRESSUM
R55

» Themen von A-Z » Biclogische Arbeitsstoffe

DEUTSCH
ENGLISH

§ LEICHTE SPRACHE
@ GEBARDENSPRACHE

» Stellungnahmen zur Labortechnik

» Ausschuss fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) » Stellungnahmen des ABAS

Aktuelles und Termine

Uber die BAUA

Themen von A-Z
Informationen fur die Praxis
Forschung und Entwicklung
Chemikalien / REACH / Biozide
Produktsicherheitsportal

Wissenschaftliche Information

(- -+ B -+ -+ T+ T -+ I ~ |

Publikationen

[+]

Presse

Gefahrdungsbeurteilung
Tonerstaub Riickrufe
Stress Termine
Rechtstexte Nanotechnologie
Gefahrstoffverordnung
BIBB/BAUA-

Erwerbstatigenbefragung
Stellenausschreibungen

0 DASA

Stellungnahmen zur Labortechnik

Seiten in diesem Bereich:

D Beschaffungsempfehlung fir mikrobiologische Sicherheitswerkbanke der Klasse 1, 2, 3 und vergleichbare Arbeitsschutzeinrichtungen

O Stellungnahme zum Thema

"Thermische Inaktivierung von Tierischen Nebenprodukten (hier: Mauskadaver aus der Versuchstierhaltung) im Autoklaven aus den Bereichen der

Schutz- und Sicherheitsstufe 2 - 4"

O Stellungnahme zum Thema
O Stellungnahme zum Thema
D Stellungnahme zum Thema
0 Stellungnahme zum Thema
0 Stellungnahme zum Thema

O Stellungnahme zum Thema

"Dekontamination von Mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken (MSW) der Klasse I - III mit dem Begasungsmittel Wasserstoffperoxid (Hz03z)"
"Prifung von mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken, insbesondere des Rickhaltevermbgens an der Arbeitsoffnung”

"Rauchableitung aus Laboratorien der Schutz- und Sicherheitsstufen 1, 2 und 3"

"Anforderungen an Kafigwechselstationen"

"Anforderung an die Beschaffenheit von Oberflachen in Laberaterien der Schutz-/Sicherheitsstufe 1"

"Anforderungen an die Priifung von Mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken der Klasse II in Schutz-/Sicherheitsstufe 1 - Laboratorien, die

ausschlieBlich aus Griinden des Produktschutzes genutzt werden"

O Stellungnahme zum Thema

"Einsatz von HEPA-Filtern in raumlufttechnischen Anlagen in Schutz-/Sicherheitsstufe 3 und 4 - Laboratorien und Tierhaltungsbereiche"

0 Stellungnahme zur Wahl der Autoklavenabluftbehandlung bei Neuanlagen, Nachriistungen oder Erganzung

0 Stellungnahme der Projektgruppe Labortechnik (ELATEC) zu Loschanlagen und Loschwasserriickhaltung in Laboratorien der Sicherheitsstufen S2 und 53

0 stellungnahme zum Thema

"Wechsel, Inaktivierung und Entsorgung von Filtern aus mikrobiologischen Sicherheitswerkbénken in TSE-Laboratorien”

Hier finden Sie Stellungnahmen des Ausschusses fir Biclogische Arbeitsstoffe (ABAS) zu Problemen der Labortechnik sowie allgemeine Stellungnahmen der Zentralen Kommission fr
die Biclogische Sicherheit (ZKBS) zu SicherheitsmaBnahmen unter Beteiligung des Ausschusses fur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS).

Soweit die allgemeinen Stellungnahmen der ZKBS Fragen des Arbeitsschutzes zum Gegenstand haben, ist nach § 5 GenTG zuvor der Ausschuss fur biologische Arbeitsstoffe (ABAS)

anzuhoren.

Suchbegriff

O SUCHE STARTEN

[-] [ A+| SchriftgroBe

z ema im Internet

B Stellungnahme der ZKBS zu
sicherheitstechnischen
Anforderungen an
Kafigwechselstationen in
gentechnischen Anlagen der
Stufen 1 bis 4

B Allgemeine Stellungnahme der
ZKBS zur Durchfiihrung von
gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 in
Produktschutzwerkbanken

berner
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Anwendungsfehler

. Ansaugoffnungen blockieren
. Reinigung & Desinfektion

. Personenverkehr

. Arbeitsraum Uberladen

. Zwei Personen

etc.
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

1. Benutzerinformation beachten 2. Personal unterweisen

= EG-RL, DIN 12980, DIN EN 12469 etc. = BioStoffV, TRBA 100, TRBA 200 etc.
= Bedienungsanleitung, » Gefahrdungsbeurteilung
Benutzerinformation, = Betriehsanweisung:
Gebrauchsanweisung etc. - Art der Tatigkeit
= Vor Aufnahme der Tatigkeit - Arbeitsplatzes
= Verhalten an der Sicherheitswerkbank = Vor Aufnahme der Beschéftigung u. jahrlich
= Sicherer u. nicht sicherer Betrieb = Schriftlich dokumentieren

Reinigung & Desinfektion

berner


http://www.berner-safety.de

SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN

Tatigkeitshinweise
| {; / \ ? ?‘\
‘;-»L' e ’.//ﬁ’\\ - \
' A : V5 _\ W75\
| @A L1} , ) [
JeSiPREsc) !d X

:“ { = /
= Nur fr eine Person ausgelegt = F0r biologische Arbeitsstoffe geeignete PSA

und gepruft = Herstellung: Schutzhandschuhe, Schutzkleidung: Overall o.
= Mensch = Storpotential Kittel, Armstulpen
= Arme und Oberkorper » Reinigung: Schutzhandschuhe, Schutzkleidung: Overall o. Kittel,

Schutzbrille, Atemschutzmaske
(= FFP2), Haube

= Schutzhandschuh-Wechselintervall

berner
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

6. Unsicher: Rote Kontrollleuchte

5. Sicher: Grune Kontrollleuchte + akustisches Warnsignal

= Voraussetzung:

- SWB unter Sollbedingungen - Turbulllenzarme )
- Jahrliche Priifung durch autorisierten Verdrangungsstromung
Servicetechniker - Lufteintrittsstromung

= Sollstrémungsgeschwindigkeit: Frontscheibe nicht in Sollposition

- Turbulenzarme Verdrangungsstromung
- Lufteintrittsstromung

Ansaugoffnungen blockiert

Filter relativ stark beladen
= Frontscheibe in Sollposition

Technischer Defekt

Keine Sollstromungsgeschwindigkeit:

berner
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

7. Kritische Tatigkeiten nur mit 8. Ansaugoffnungen im
Frontscheibe in Arbeitsposition Arbeitsraum nicht blockieren

= Grune Kontrollleuchte aktiv Keine Sollstromungsverhaltnisse

Ansaugoffnungen # Arbeitsflache
Schutzfunktionen negativ beeinflusst

= Personenschutz!

Frontansaug6ffnungen:
- Armauflagen oder
- Konstruktiv tief liegend

Verschleppungsgefahr

berner
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

10. Sicherer Bereich:

9. Abluftoffnung nicht blockieren Geschlossene Arbeitsflache

= Abluftvolumenstrom =
Lufteintrittsvolumenstrom - Personenschutz

= Unmittelbare Rickwirkung - Produktschutz

« Personenschutz! - Verschleppungsschutz

= Hier optimale Schutzfunktionen:

berner
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

12. Keine starken Warmequellen
Im Arbeitsraum

11. Arbeitsraum:

Kein Abstell- oder Lagerbereich

= Je mehr im Arbeitsraum steht, desto = 7. B. Gasbrenner
starker der Einfluss auf die
Schutzfunktionen

= Sehr starken Einfluss auf die
Schutzfunktionen
= Weniger ist mehr!”
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

14. Material vor dem Ein- u.

13. Materialtransport gut _ a e
Ausbringen reinigen u. desinfizieren

organisieren

= Prozesskette* aufbauen " Einbringen: _
_ . - aseptische Herstellbedingungen
= Z. B. von ,Links nach Rechts _ Griindliche Spriih- u
= ,Rein- und raus greifen® verhindern: Wischdesinfektion
Verschleppungsgefahr = Ausbringen:
= Anreichen - Personenschutz
= 2 Personen im Labor = Adaquates Reinigungs- u.

Desinfektionsmittel

berner
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

15. Arbeitsraum taglich 16. Regeln guter mikrobiologischer
reinigen und desinfizieren u./o. aseptischer Techniken einhalten

REINIANGSPAN
IANUNK
v vy ¥ v

Adaquates Reinigungs- u.
Desinfektionsmittel

Hygienemal3inahmen

Hygieneplan Verminderung von Keimen und Partikeln

Taglich: Arbeitsflache, Seiten- u.
Rickwand, Frontscheibe

Wochentlich: s. o., Auffangwanne,
AulR3enflachen

Achtung: Filter nicht beschadigen!

Verhinderung von Kontaminationen

Aseptische Arzneimittelherstellung

Validierter Herstellungsprozess
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

17. Schnelle Armbewegungen im 18. Stérende Luftbewegungen
Arbeitsraum vermeiden in der Umgebung vermeiden

Turbulenzen Personenverkehr

Gefahr der Verschleppung Offene Fenster und Tlren

Gefahr der Kontamination Intensive Be- und Entluftung

Hohe Luftwechselzahl
ldeal: v 0,2 m/s

Relativ hohe kinetische Energie

berner


http://www.berner-safety.de

SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Tatigkeitshinweise

19. 1. d. R. werden nur Partikel und 20. Regelmaldig Prifen
keine Gase abgeschieden

e et e UssQ

. ..
’ e .: .t ®
e . Y | g @
\ < i = o S i
\ p- "\ =
) \ ’ b
2 P R |
b i ] &
3 ’ = &
o
/¥
% \ ii

Partikel = Autorisierter u. fachkundiger Servicetechniker
Abscheidegrad E,;;, = 99,995% Stand der Technik
Keine Gase Regelmalig, i. d. R. jahrlich

3 { ‘”\\"_ %‘ TITTITIT I TPTR mv ,7T‘

HEPA*-Filter - High Efficiency Particular Air

Prifprotokoll

Qualifikation Servicetechniker
Funktionelle Einheit: Labor & SWB / Isolator
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SICHERES ARBEITEN AN MSW, GLOVE-BOXEN & ISOLATOREN
Informationen

Christiansen, S., Gragert, S., Hinrichs, T., Karpinska, R.;

www.berner-safety.de [3 Leistungsgrenzen von Sicherheitswerkbanken;

Klein, M., Wérl, R., Hinrichs, T. Kramer, |.; Novellierung
der DIN 12980 fiir Sicherheitswerkbanke und Isolatoren
in der Zytostatikazubereitung; Krankenhauspharmazie;
37. Jahrgang, Nr. 4, 2016

Hinrichs, T., Gragert, S.; Klein, M.; Biological Safety
Cabinets: Simulation and Quantifying of Airflow
Perturbation Caused by Personnel Activities; Applied
Biosafety; March 17, 2016

@ Mehr?

Onkologische Pharmazie; 12. Jahrgang; Nr. 1, 2010

Gragert, S., Harder, M.; Hinrichs, T., Kamdem Medom,
B.; Dynamische Stérungen und deren Einfluss auf die
Schutzfunktion von Sicherheitswerkbanken;
Onkologische Pharmazie; 15. Jahrgang; Nr. 1, 2013
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Abstract

It is a well-known fact that personnel activities can have an adverse effect on the protective functions of biological safety cabinets.
Increased air turbulence within the work area or within the surrounding room can disrupt the essential directional airflows of the
cabinet, which generate the protective barrier between the environment and the products handled inside. This may result in an
enhanced escape and/or invasion of airborne particles or microorganisms. Nevertheless, manufacturers tend to reduce downflow and
inflow velocities up to the limits of the allowed values to improve energy efficiency or to reduce noise and vibration. Reliable data based
on standardized test procedures to estimate the consequences arising from these measures are rare. In this study, the influence of
different static and dynamic disturbing factors on the personnel protection performance of 2 class Il biological safety cabinets was
quantified. A microbiological test procedure given by the relevant European and US standards (EN 12649, NSF/ANSI49) was used, but
in contrast to the low requirements defined there, 4 more complex and realistic test scenarios were chosen to simulate working
activities: static covering of the front sash opening caused by a sitting or standing person was simulated by a “dummy worker” and a
“body plate,” respectively. Dynamic airflow perturbations were generated by an artificial “moving arm” swinging regularly inside the
cabinet and by a flat plate running outside the cabinet parallel to its front opening to simulate a “walking man”. It could be demonstrated
that dynamic airflow disturbances caused by rapid body movements have a major impact on the cabinet’s protecting performance.
Compared with an undisturbed working situation, personnel-protecting capabilities of both safety cabinets tested declined substan-
tially when the worker's movement nextto the front opening was simulated. Therefore, downflow and inflow velocities should not be
reduced to minimum values, to allow a sufficient margin of safety for actual in-use laboratory conditions (“disturbed”).
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Zusammenfassung

Wir fassen zusammen...

Funktion & Unterschiede MSW und Isolatoren

Trend: Energieeffizients, Leistungsvermogen,
dynamische Storungen, Ergonomie

DIN 12980 sollte zur Uberarbeitung von
DIN EN 12469 verwendet werden.

Anwendungsfehler
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Ende

Sicheres Arbeiten an qualifizierten
Sicherheitswerkbanken & Isolatqren....
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