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Innovation:
° Produkte
o Dienstleistungen

Anwendung und Umsetzung auf dem Markt
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Umweltschutz.

Arbeitsschutz kann technische Verfahren sicherer und oftmals
validierbar machen.

Sehr viele durch den Arbeitsschutz vorgeschlagene technische
Anderungen werden von der Industrie umgesetzt.

Verringerung der Expositionszeiten und Vermeidung der Freisetzung
von biologischen Arbeitsstoffen
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Geschaftsstelle

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz Koordinierungskreis
und Arbeitsmedizin

UA 1/ Neue Entwicklungen

UA 2 / Schutzmalinahmen

UA 3/ Einstufungen

ABAS / Projektgruppe
Labortechnik

' i ABAS im Di 4
Projektgruppe Labortechnik 32'8: 1D'a|09

ELATEC im ABAS



Laborgeraten/-Einrichtungen und eventuell bestehender Defizite.

- Zusammenstellung bzw. Erarbeitung nachpruf- und vergleichbarer
Kriterien fur die Erfullung sicherheitstechnischer Schutzprinzipien und
deren Wirksamkeitsnachweis
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Stellungnahmen (u. a. nach § 5 GenTG).
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Anfrage an die Projektgruppe
(Behorden, RP, Universitaten, Firmen)

Die Anfrage wird allen Mitgliedern zur Beurteilung zugestellt
Die Mitglieder entscheiden

1 1

A. Anfrage ist von allgemeinen B. Anfrage ist nicht von
Interesse allgemeinen Interesse

1 1

Der Vorsitzende ELATEC wird benachrichtigt

. |

Anfrager wird innerhalb von 14 Tagen benachrichtigt (A oder B)
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A. Von allgemeinen Interesse

Anfrager wird innerhalb von 14 Tagen benachrichtigt, dass die Anfrage als allgemeine
Stellungnahme der Projektgruppe innerhalb von 6 Wochen bearbeitet wird.

i

Anfrage wird von den Stellungnahme wird den restlichen
Entsprechenden Experten ‘ Experten zur Beurteilung und Abstimmung
bearbeitet zugestellt.

1 1

Die allgemeine Stellungnahme wird an das BMAS / ABAS weitergeleitet

1 |

Dem Anfrager wird die allgemeine Stellungnahme zugestellt
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B. Nicht von allgemeinen Interesse

Anfrager wird innerhalb von 14 Tagen benachrichtigt, dass die Anfrage nicht von
allgemeinen Interesse ist und somit nicht von Projektgruppe bearbeitet wird.

i

Anfrager bekommt Hinweis, wer auf Grund seiner Qualifikation die Anfrage als
Einzelpersonen oder Firma eventuell bearbeiten kann

1 |

Dem Anfrager werden 3 Firmen oder Personen vorgeschlagen die eine entsprechende
Anfrage beantworten konnen.
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- Sachverhalt

- Stand der Technik
- Bewertung der Projektgruppe Labortechnik

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

Autoklavenabluftbehandlung bei Neuanlagen, Nachrtistung oder
Erganzung
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Innovation

Stellungnahmen zurzeit in Bearbeitung edzin- und
Tierkafigwechselstationen / Umsetzstationen
Ermittlung der der entsprechenden Wechselstationen in
Abhangigkeit der Schutzwirkung

Auf dem Markt befindliche Wechselstationen

0 einseitig — zweiseitig — allseitig
R Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke Klasse | — Il
0 Isolatoren

Schutz-/Sicherheitsstufen bezogene Anwendung
Erforderliche Prufungen — Prufvorschlage
Wartung - Instandsetzung

Beagasungsverfahren Wasserstoffperoxid / Formalinbegasung
Verfahrensbeschreibung fur Laboratorien, Tierhaltungsanlagen ,
mikrobiologische Sicherheitswerkbanke und RLT fur die Bereiche der
Schutz-/Sicherheitsstufe 3 und 4

Valierung- und Zyklusentwicklung fur die verschiedenen
Anwendungsbereiche
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Innovation

edizin- und

Autoklavenabluftbehandlung

Anlass der Stellungnahme

Unterschiedlich Handhabung der bisherigen Technik Seites der
Hersteller und Betreiber.

Nachweisliche Leckagen an Beluftungsfilter im Tierhaltungsbereich der
Schutz-/Sicherheitsstufe 3

Unterschiedliche Angaben der Filterhersteller Gber Standzeiten bei
Dampfbelastungen

Einsatz von Filter mit unterschiedlicher Porengrof3e 0,1 — 0,2 ym und
0,45 uym

Eine Uberpriifung der Filter nur im ausgebauten Zustand mdglich

Keine Uberpriifung der Filter im laufenden Inaktivierungsprozess
Unsachgemalte Wartung und Austausch der Filter (Wartungszyklus der
Autoklaven)

Unkorrekte Angaben der Autoklavenhersteller Uber die Standzeiten der
Filter in den Betriebshandblchern
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Durch die unterschiedliche Beanspruchung der Sterilfilter missen
Wechselperioden ermittelt werden.

Als Priifverfahren zur Uberpriifung der Funktionstiichtigkeit kann z.B.
das Wasserintruionstestverfahren (WIF) eingesetzt werden.

Nach jedem Filterwechsel ist die Funktionstuchtigkeit zu prufen
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Der Autoklav kann erst gestartet werden, wenn im Incinerator die
erforderliche Temperatur erreicht ist.

- Der Prozess kann dokumentiert werden.

- Der gesamte Prozess kann validiert werden

- Keine Folgekosten

ABAS im Dialog
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Sterilisatorkammer

Schema Abluftbehandlung

\-Krmner‘“cen peratur &

\Vnkuun stutzen
Vernlchiung

Terperatur£ihler Tl

Messstelle 1/2°
T3 extern:

Messstelle 1727
T7 exters

Temperaturfibier T3

Y39 I Y
&Rkhmutﬁumm

aneneter Pl Ablufterhitzer

Injektionsstelle. mit Hejzungen
- .

\Tenpemtur”hter TER  R= Regler
- = Begrenzer

Temperaturfikler T6 \Tenpemtumhter T4E
Manoneter P . .
—— Rohrenvakuumk(ihler

168mm Dm x 1200 mm
78 Rohre 10x1 x 1000mm
N Ehinehmestele N Ij-'\
(Fliter + Slek) .

Temperaturfihler TB
extern

Rf:

"

7 T
7 i

N\

\-Karmar Aklauf

Projektgruppe Labortechnik
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regelmafigen Zyklen einen Test zu unterziehen.

Fur Autoklaven ab der Schutz- und Sicherheitsstufe 3 sollte aus
Sicherheitsgrinden grundsatzlich das thermische Verfahren zur
Anwendung kommen.

Diese Empfehlung wurde bereits von der herstellenden Industrie
umgesetzt.
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u im eingebauten Zustand

u nach dem kontaminationsarmen Filterwechsel?

Welche Erfahrungen liegen bezuglich der Formalin- und H202
Begasung und der thermischen Inaktivierung von HEPA Filter
vor?

Wodurch werden im S3- und S4 Bereich unterschiedliche
Anforderungen an die Zuluftfiltration gestellt
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Kennzeichnung:
Gentechnische
Anlage S3 und
Biogefahrdungss:

zeichen =
Zugangskontrolle

Biohazard

Hochleistungs-
schwebstofffilter

Schleuse:
Turen gegen-
einander
verriegelt

tibertragbaren
Keimen:
gestufter Unterdruck

Keine Waschbecken
mit Abfluss.

infektionsmaoglichkeit

Durchreiche-

autoklav

Autoklavierguts

Sicherheitswerkbank mit

Hochleistungsschwebstofffilter

Weg des

Aber: Handedes- Zugangskontrolle

Fenster fest
verschlossen

Projektgruppe Labortechnik
ELATEC im ABAS

e S3

A s RS EsEEsEsEEEEEEEEEEE] Abschirmung gegenuber

Technische SicherheitsmalRnahmen

Bauliche Anforderungen an:
Gentechnische Anlag

der Umgebung

Bei luftiibertragbaren
Keimen:
standiger Unterdruck

I
<

Hoahléistungs-

schy

ebstofffilter

Kuhlschrank zur
Lagerung von GVO
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VDI 6022
TRGS 522

zu entnehmen

Die HEPA-Filterklassen sollten bei virologischen Arbeiten mindestens H14
und bei bakteriologischen Arbeiten mindestens H13 entsprechen.

— 5
Projektgruppe Labortechnik ABASZ'S: 1D'a|09

ELATEC im ABAS



Bei der Planung der RLT-Anlage sind fur die Wartung, Reparatur und
Reinigung geeignete MalRnahmen hinsichtlich des Umgangs mit
kontaminierten Bereichen vorzusehen.

Abluftkanale sind mindestens bis zum HEPA-Filter im Unterdruck zu
betreiben.
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Innovation

edizin- und

Technische Anforderungen an RLT - Anlagen

Werden Abluftstrdome mit Uberdruck innerhalb des Laborgebaudes
insbesondere durch Arbeitsraume gefuhrt, sind geeignete MalRnahmef Zui
Vermeidung einer Kontamination der Raumluft durch eine unerkannte
Leckage zu treffen (Dichtheitsanforderungen DIN EN 15242).

Ein Begasungskonzept, z.B. fuUr Begasungen nach TRGS 522, ist zu
erstellen, das eine Einzelraumbegasung ermoglichen sollte. Gasdichte
Klappen sollten von aul3erhalb des Containments steuerbar sein.

Abluftsysteme mussen zur Begasung mit geeigneten Mitteln abdichtbar
sein.

HEPA-Filter mUssen so angeordnet sein, dass diese fur eine Prufung
zuganglich sind und mussen gefahrlos gewechselt werden konnen.
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- Leckdefinition in Abhangigkeit der Filterklasse und des
Prufverfahrens treffen

- Reinluftseitige Dichtsitzprufung- und Leckageprufung: Scan (Abtast)-
oder Gesamtverfahren (z.B. DIN EN ISO 14644 Teil 3, B.6.4

— T
Projektgruppe Labortechnik ABASZ'S: 1D'a|09

ELATEC im ABAS



- betriebsinternen Vorschriften (Betreiber)
- herstellerabhangigen Vorschriften

gilt es anlagenbezogen die Prufintervalle in der Betriebsanweisung
aufzunehmen.

In der Praxis hat sich ein jahrlicher Prifintervall etabliert !
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Diese Empfehlung wurde bereits von der herstellenden Industrie
umgesetzt.
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Flr weitere Fragen stehe ich IThnen zur Verfligung

Hans-Jirgen Ulrich
MLT Medizin- und Labortechnik
Werrastral3e 3
60486 Frankfurt
Tel.: 069-437862 / Mobil 0172-9317293
Email: ulrichmlt@online.de
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