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Schutzsysteme fiur Biotechnologie und Pharmazie

T. Hinrichs — SWB: Der Einfluss von dynamischen Stér  faktoren auf die Schutzfunktion
Seite/page: 3  Datum/date: 25. Juni 2010 © Copyright BERNER INTERNATIONAL GMBH



Schutz vor gefahrlichen Aerosolen
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Personen- und Produktschutz
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Funktion und Unterschiede

8 Sicherheitswerkbank fur Zytostatika
gem. DIN 12980 (06.2005).

8 Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke der Klasse Il
gem. DIN EN 12469 (09.2000).

8§ Elementare Eigenschaften:
Personen-, Produkt- u. Verschleppungsschutz.
§ 2- und 3-Filter-Systeme.

8§ Verdrangungs- und Lufteintrittsstromung.
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Personenschutz

Das Rickhaltevermogen an der Arbeitsdffnung

resp. der Personenschutz ist die wichtigste Aufgabe
einer Sicherheitswerkbank. Die Arbeitsschutz-
einrichtungen mdussen folgende Prifungen bestehen:

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

* Koloniebildende Einheiten.

Mikrobiologische Prufung des Personenschutzes. § MaXimal 10 KBE in SeChS
FlUssigkeitsprobennehmern und 5 KBE in zwel
Schlitzprobennehmern.

§ Prifung der Schutzfunktion am
SWB-spezifischer Arbeitspunkt  bzgl. der
Stromungsgeschwindigkeiten!

§ 5 resp. 15 Prufzyklen. E

Vernebler und Probennehmer.
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Personenschutz
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Produktschutz

Die Produktschutzeinrichtungen  mussen
folgende Prufungen bestehen:

8 Dispergierung von 5-8 x 106 KBE*
in 5 Minuten. * Koloniebildende Einheiten.

§ Maximal 5 KBE auf allen
Sedimentations-Kulturplatten.

Mikrobiologische Priifung des Produktschutzes. § Pl’Ufung der Schutzfunktion am
SWB-spezifischer Arbeitspunkt  bzgl.
der Stromungsgeschwindigkeiten!

§ 3 Prifzyklen.
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Produktschutz
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Verschleppungsschutz

Der Verschleppungsschutz ist wie folgt

zu prufen:

8 Dispergierung von 5-8 x 104 KBE* in 5
Minuten. * Koloniebildende Einheiten.

§ Maximal 2 KBE auf allen
Sedimentations-Kulturplatten.

§ Prifung der Schutzfunktion am
SWB-spezifischer Arbeitspunkt  bzgl.

der Stromungsgeschwindigkeiten!
§ 6 Prifzyklen.

Mikrobiologische Prifung des Verschleppungsschutzes
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Die Wechselbeziehung

Wechselbeziehung Verdrangungs- und
Lufteintrittsstromung bei Sicherheitswerkbanken
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Luftstromung und Schutzfunktion

Gesamtvolumenstrom Schutzfunktion

Inflow Downflow Person Produkt
a a ? ?
a a ? U
a a U 2
a a U U
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Bestimmung der Luftstromungen
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Luftstromungen, Funktion &
Aufbau, 3-Filter-System.

Trend: Reduzierung von Luftstromungen

Vorteill:

- Der Schalldruckpegel sinkt

- Die Vibration auf der Arbeitsflache sinkt i. d. R.
- Die Filterstandzeit steigt

- Der Energieverbrauch sinkt u. U.

Nachtell:
- Die Schutzfunktionen werden verringert  resp.
kdnnen nicht mehr vorhanden sein!

- Geringere Kompensationsvermogen von
Storungen in der Umgebung.

Im Mittelpunkt der Entwicklung einer SWB
mussen immer die Schutzfunktionen stehen!
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Mikrobiologische Prufung der Schutzfunktionen

Priafgrundlage: DIN EN 12469, DIN 12980 und NSF 49.
Luftstromungen werden gezielt mit Bioaerosolen beaufschlagt

Vernebler:
Collision nebulizer CN31; (0,51+0,05) m/s; (94+6) % einzelne
Sporen; 1,4 bar

§ Stdrarm: V2A, £63 mm
8§ Sporensuspension von B. subtilis var. niger, ATCC 9372

8 Probenameverfahren
- Impinger: 12,5 |/min
- Schlitzprobennehmer: (30£3) I/min
- Agar Schalen: Soja-Trypticase Agar ££90 und 150 mm

8§ Inkubation bei 37 fur 28-48 h
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Leistungsgrenzen BFS @ Sicherheitswerkbank
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Leistungsgrenzen verschiedener SWB
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Lufteintrittstrdomung (m/s)

Veranderung der Arbeitsoffnungshohe

"Performance envelope" Konzept bei den verschiedene  n Arbeits6ffnungshéhen
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Wo sind die Leistungsgrenzen? Mehr unter ....

Christiansen, S., Gragert, S., Hinrichs, T., Karpin  ska, R.; Leistungsgrenzen von
Sicherheitswerkbanken; Onkologische Pharmazie; 12. Jahrgang; Nr. 1, 2010
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Stand der Technik: Schutzfunktionsprufungen ohne Mensch

Mikrobiologische Prifung des Personenschutzes.

Chemische Prufung (,KI-Diskus-
Test") des Personenschutzes.
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Leistungsgrenzen ohne _ Stdrung

BFS® Sicherheitswerkbank

Inflow Downflow
Betriebspunkt 0,44 m/s 0,35 m/s
Leistungsgrenze ohne Storung 0,19 m/s 0,09 m/s
Mogliche Reduzierung um 57 % 74 %
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Leistungsgrenzen ohne _ Stdrung

T. Hinrichs — SWB: Der Einfluss von dynamischen Stér  faktoren auf die Schutzfunktion
Seite/page: 23  Datum/date: 25. Juni 2010 © Copyright BERNER INTERNATIONAL GMBH



Leistungsgrenzen mit__ Stérung: Person vor der SWB
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Leistungsgrenzen mit__ Stérung: Person vor der SWB

BFS® Sicherheitswerkbank

Inflow Downflow
Betriebspunkt 0,44 m/s 0,35 m/s
Leistungsgrenze ohne Stdrung 0,19 m/s 0,09 m/s
Mogliche Reduzierung um 57 % 74 %
Leistungsgrenze mit Stérung: Person 0,19 m/s 0,13 m/s
M0Ogliche Reduzierung um 57 % 63 %
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Leistungsgrenzen mit__ Stérung: Person vor der SWB

Ergebnisse der mikrobiologischen Priifung der Personenschutzes in Abhangigkeit der Lufteintritts-und
Verdrangungsstrémung und Stdrung durch Person vor der SWB
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Leistungsgrenzen mit__ Storung: Bewegter Arm
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Leistungsgrenzen mit__ Storung: Bewegter Arm

BFS® Sicherheitswerkbank

Inflow Downflow
Betriebspunkt 0,44 m/s 0,35 m/s
Leistungsgrenze ohne Stdrung 0,19 m/s 0,09 m/s
Maogliche Reduzierung um 57 % 74 %
Leistungsgrenze mit Storung: Bewegter Arm rechts 0,24 m/s 0,15 m/s
M0Ogliche Reduzierung um 45 % 43 %
Leistungsgrenze mit Stérung: Bewegter Arm links 0,28 m/s 0,19 m/s
Mdgliche Reduzierung um 36 % 46 %
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Leistungsgrenzen mit__ Storung: Bewegter Arm

Ergebnisse der mikrobiologischen Priifung der Personenschutzes in Abhidngigkeit der Lufteintritts-
und Verdrangungsstrémung und Stdrfaktor bewegter Arm

1,00
0,90 -
0,80
0,70 -
0,60 -
0,50 -
0,40 -
0,30
0,20 - ' —
0,10 -
0,00 T T T T T

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70

Verdrangungsstrémung (m/s)

Lufteintrittsstrémung (m/s)

—#—PE Stérung bewegter Arm rechts —8— PE Storung bewegter Arm links

> Betriebspunkt BERMER FlowSafe® SWEB

T. Hinrichs — SWB: Der Einfluss von dynamischen Stér  faktoren auf die Schutzfunktion
Seite/page: 29  Datum/date: 25. Juni 2010 © Copyright BERNER INTERNATIONAL GMBH



Leistungsgrenzen mit__ Storung: Bewegter Mensch
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Leistungsgrenzen mit__ Storung: Bewegter Mensch
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Leistungsgrenzen mit__ Storung: Bewegter Mensch
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Leistungsgrenzen mit__ Storung: Bewegter Mensch

BFS® Sicherheitswerkbank

Inflow Downflow
Betriebspunkt 0,44 m/s 0,35 m/s
Leistungsgrenze ohne Stdrung 0,19 m/s 0,09 m/s
Mogliche Reduzierung um 57 % 74 %
Leistungsgrenze mit Stérung: Bewegter Mensch 0,38 m/s 0,25 m/s
MOgliche Reduzierung um 14 % 29 %
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Storung durch den bewegten Mensch

Ergebnisse der mikrobiologischen Priifung der Personenschutzes in Abhangigkeit der Lufteintritts-und
Verdrangungsstrémung und Stdrfaktor bewegter Mensch
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Ergebnisse der mikrobiologischen Priifung der Personenschutzes VergleICh
in Abhangigkeit der Lufteintritts- und Verdrangungsstrémung und

' 00 Storfaktoren Leistungsgrenzen
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Maogliche Reduzierung der Verdrangungsstromung vom B
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etriebspunkt (0,35 m/s)

OReduzierungspotential ohne Stérung

OReduzierungspotential mit Stérung:
Mensch vor der SWB

B Reduzierungspotential mit Stérung:
Bewegter Arm nach rechts

B Reduzierungspotential mit Stérung:
Bewegter Arm nach links

B Reduzierungspotential mit Stérung:
Bewegter Mensch



MoOgliche Reduzierung der Lufteintrittsstromung

Reduzierungder Lufteintrittsstromung vom Betriebsp unkt (0,44 m/s)
100 -~
B Reduzierungspotential ohne Stdérung

DOReduzierungspotential mit Stoérung:
Mensch vor der SWB

OReduzierungspotential mit Stoérung:
Bewegter Arm nach rechts

OReduzierungspotential mit Stérung:
Bewegter Arm nach links

Reduzierungin [%] vom Betriebspunkt

B Reduztierungspotential mit Stérung:
Bewegter Mensch vor der SWB

Bis ﬁ“ Bis zu
57% 57%
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Wir fassen zusammen...

Zusammenfassung

Sicherheitswerkbéanke

Schutzfunktionen sind die wichtigsten Eigenschaften!
Leistungsgrenzen von SWB

Dynamische Storfaktoren von SWB

Grol3tes Storpotential durch den bewegten Menschen

w w w w w w

Es sind neue Anforderungen an die Prifung der
Schutzfunktionen zu stellen!
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Ende
Forschung fir mehr Sicherheit ...

Mehr Info‘s unter www.berner-international.de
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