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2 Anlass

Diese Stellungnahme konkretisiert die Anforderungen an die Prifung von Mikrobiologischen Si-
cherheitswerkbanken. Insbesondere die Priifung des Riickhaltevermdgens an der Arbeits6ffnung,
der Filter und der Alarmeinrichtung sind Gegenstand dieser Stellungnahme. Ebenso wurden die
"Prifungsarten” erortert.

3 Aufgabenstellung

Es gilt, eine allgemein gultige Aussage beziiglich der Prifung des Rickhaltevermdgens an der
Arbeitsoffnung zu treffen.

4 Art der Stellungnahme
Technische Stellungnahme zur Beurteilung des Arbeitsschutzes.

5 Definitionen
Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke

Es existieren drei unterschiedliche Klassen von mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken (MSW)
gem. DIN EN 12469 [1] hinsichtlich der einzuhaltenden Schutzfunktionen:

= Klasse I;. Personenschutz
= Klasse II: Personen-, Produkt- und Verschleppungsschutz
= Klasse lll: Personenschutz

5.1 Schutzfunktionen

Das Rickhaltevermdgen an der Arbeitséffnung ist die Eigenschaft einer MSW, den Benutzer und
die Umwelt vor bestimmten Gefahrstoffen und/oder biologischen Arbeitsstoffen aus dem Arbeits-
raum der MSW zu schiitzen.

5.1.1 Personenschutz

Ein nach innen gerichteter Luftstrom durch die Arbeitséffnung und die Filtration der Abluft gewahr-
leistet primar den Personenschutz bei MSW der Klasse | und II.

Bei MSW der Klasse Il ist der Arbeitsraum vollstédndig abgeschlossen, befindet sich gegenlber
der Umgebung im Unterdruck und die Abluft wird filtriert.

Aus Sicht des Arbeitsschutzes ist der Personenschutz die wichtigste Aufgabe einer MSW.

5.1.2 Produktschutz

Der Produktschutz ist die Eigenschaft einer MSW, das im Arbeitsraum verwendete Produkt vor
Kontaminationen aus der Umwelt zu schitzen. Dies ist zur Gewahrleistung adaquater Herstell-
und Experimentierbedingungen unerlasslich.

5.1.3 Verschleppungsschutz

Der Verschleppungsschutz ist die Eigenschaft einer MSW, das im Arbeitsraum verwendete Pro-
dukt vor biologischen Arbeitsstoffen und/oder bestimmten Gefahrstoffen aus dem Arbeitsraum der
MSW zu schitzen. Eine wichtige Funktion zur Verhinderung von Kreuzkontaminationen im Ar-
beitsraum.

Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe — ABAS — www.baua.de/abas



Beschluss 4/2013 des ABAS vom 22.04.2013 Seite 4

Projektgruppe Labortechnik

5.2 Prifungsarten
Tabelle: Prifungsart 1 — 4 und deren Definition

Priafungsart Definition Verantwortung

Eine einmalige und umfassende Priifung
einer SWB durch den Hersteller bzw.
(Baumuster- bzw. Bauartpriifung) eines u__nabhangigen/neutralen Dritten
(z.B. TUV).

Prufung aller i.d.R. in Serie hergestellten
SWB wahrend bzw. am Ende der Produk-
tion durch den Hersteller vor der Ausliefe-
rung.

1: Typprufung

Hersteller

2: Stuckprifung

Unter der Inbetriebnahmeprifung sind
diejenigen Kontrollen zu verstehen, wel-
che nach der Aufstellung einer SWB, bei
Veranderung der Installation oder Umge-
bung, durchzufihren sind.

3: Inbetriebnahmeprifung
(Installationsprifung)

Arbeitgeber
(Betreiber)

Unter der Routinepriifung sind diejenigen

4: Routineprifung Kontrollen zu verstehen, welche in einem
(Wiederkehrende Prufung) | regelmaRigen Intervall (i.d.R. jahrlich)
durchzufiihren sind.

6 Grundlagen
Die Stellungnahme basiert im Wesentlichen auf:
= DINEN 12469 [1]

DIN 12980 [2]
= Merkblatt B 011 [3]

7 Schwerpunkte der Anfrage

7.1 Rickhaltevermégen an der Arbeitsoffnung

Das Rickhaltevermdgen an der Arbeitsoffnung wird alternativ auch als Personenschutz bezeich-
net. Das Riickhaltevermdgen an der Arbeitsoéffnung darf nicht mit dem Riickhaltevermdgen des
Abluftfilters verwechselt werden.

7.1.1 Prifungsart
Prifungsart 1.

7.1.2 Methode
Mikrobiologische Methode gem. DIN EN 12469 Anhang C2 resp.
Chemische Methode ("KI-Diskus-Test") gem. Anhang C3

7.1.3 Erlauterung
Weitere Priufung des Riickhaltevermdgens im Rahmen der Installationsprifung (Prifungsart 3)
sind gem. DIN EN 12469 Tabelle 5 freiwillig.

Die Umgebungsbedingungen im Rahmen einer Typprifung sind erfahrungsgeman véllig andere
als die im Rahmen der Installationsprifung. Daher sollte ab S3-Laboratorien aufwarts die Prufung
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des Rickhaltevermdgens nach DIN EN 12469 Anhang C3 im Rahmen der Installationsprifung

erfolgen. In Laboratorien der Schutz- und Sicherheitsstufe 3 wo ausschlief3lich mit biologischen
Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3** umgegangen wird, kann von der Prifung des Rickhaltever-
maogens abgesehen werden.

Es sei darauf verwiesen, dass unter der ,Installationsprifung” nicht nur die Prifung aufgrund der

Inbetriebnahme von neuen Sicherheitswerkbanken zu verstehen ist. Hierunter fallen auch Priufun-
gen aufgrund von ,veranderter Installation oder Umgebung®. Griinde hierflir kbnnen beispielswei-
se sein:

= Filterwechsel
= veranderte Stromungsverhaltnisse in der Sicherheitswerkbank oder Umgebung
= Anschluss an eine Fortluftanlage

Die Prifung des Ruickhaltevermdgens an der Arbeitséffnung ist im Rahmen der Installationspri-
fung seit 1996 in der pharmazeutischen Industrie bei Sicherheitswerkbanken fir Zytostatika gem.
DIN 12980 [2] die Regel.

7.2 Alarmeinrichtung

Eine Alarmeinrichtung wird alternativ auch als Uberwachungssystem oder Alarmanzeigevorrich-
tung bezeichnet. Eine Alarmeinrichtung Gberwacht die Luftvolumenstréme resp. Strémungsge-
schwindigkeiten im Arbeitsraum und/oder Arbeitsdffnung und den Unterdruck (MSW III). Die Luft-
stromungen bedingen maf3geblich die Schutzfunktionen.

7.2.1 Prifungsart
Prifungsart 1, 2, 3, 4

7.2.2 Methode
Priafung gem. DIN EN 12469, Abschnitt 7.2 und Anhang K durch Simulation der Abweichung vom
Sollzustand bzgl. der

= Frontscheibenposition
= Verdrangungsstromung
= Lufteintrittsstromung.

Die Abweichung vom Sollzustand muss durch eine Alarmeinrichtung mittels optischen und akusti-
schen Warnsignals angezeigt werden.

7.2.3 Erlauterung

Eine korrekt justierte und funktionierende Alarmeinrichtung kann das Ruckhaltevermdgen an der
Arbeitsoffnung nicht unter allen Umstanden ausreichend sicherstellen. Erfahrungsgemar sind die
eingesetzten Sensorsysteme zu trage und ungenau. MSW koénnen relativ intensiven Luftbewe-
gungen im Labor ausgesetzt sein, verursacht durch externe Storfaktoren:

Be- und Entliftungssysteme
Anschluss an Fortluftanlagen
Abzlge

weitere Sicherheitswerkbanke
Produktschutz-Werkbanke, etc.

Des Weiteren kann eine solche Alarmeinrichtung nicht die sichere Funktion von Filtern, im Sinne
eines Dichtsitzes und der Leckagefreiheit gewahrleisten.
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7.3 Filter

7.3.1 Prufungsart
Prufungsart 1, 2, 3, 4.

7.3.2 Methode
Prifung gem. DIN EN 12469 Anhang D resp. DIN EN ISO 14644 Teil 3 [4] resp. VDI 2083 Blatt 3
[5] bzgl. des Dichtsitzes und der Leckagefreiheit aller HEPA- und ULPA-Filter [6, 7].

7.3.3 Erlauterung
Die Prufung der Alarmeinrichtung kann nicht die der Filter ersetzen.

7.4 Weitere Priafungen

Fur eine sicherheitstechnisch optimale Funktion einer MSW sind weitere Prifungen wie etwa Luft-
stromungen, Produkt- und Verschleppungsschutz, diverse Sicht- und Funktionsprifungen, Gas-
versorgung, Schallpegel, Ergonomie, Dokumentation etc. in Abhangigkeit der Prifungsart 1, 2, 3,
4 angezeigt. Diese gilt es, zwingend zu bertcksichtigen.

8 Zusammenfassung

Die Prifung des Riickhaltevermdgens an der Arbeits6ffnung und deren Dokumentation hat im
Rahmen der Typprufung (Prifungsart 1) durch Hersteller basierend auf DIN EN 12469 Anhang C2
oder C3 zu erfolgen.

Bei der Installationsprifung (Prifungsart 3) ist ab S3-Laboratorien aufwarts die Prifung des
Ruckhaltevermégens nach DIN EN 12469 Anhang C3 zu empfehlen. Priifungen haben durch
fachkundige Personen zu erfolgen.
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