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1 Forschungsthema

11 Thema
Realitatsnahe Prufmethode von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken, Teil Il

1.2 Zusammenfassung

Die Ziele des Forschungsvorhabens waren Validierung und Nachweis der Praxis-
tauglichkeit einer neuen Prufmethode zur Bestimmung des Ruckhaltevermdgens an
der Arbeits6ffnung von Zytostatika-Werkbanken und mikrobiologischen Sicherheits-
werkbanken. Wesentliche Vorteile der neuen Personenschutzprifung gegenuber
dem Referenzverfahren und einem weiteren bisher einzigen vor Ort einsetzbaren
Verfahren sind die Verwendung von chemisch interten und biologisch inaktiven Pruf-
partikeln, der substanzspezifische Nachweis der Prufpartikel zur sicheren Unter-
scheidung von Staubpartikeln aus der Raumluft sowie die Integration eines mechani-
schen Priufarms zur realitdtsnahen Simulation von Bewegungen des Personals wah-
rend der Prufung.

Die Validierung der neuen Prifmethode erfolgte, wie in der europaischen Norm
EN 12469 vorgesehen, durch Vergleich mit dem Referenzverfahren (mikrobiologi-
sches Verfahren). Die durch die Forschungsstellen vorbereitete und durch die TUV
NORD CERT GmbH durchgefiihrte Validierung zeigte die geforderte Korrelation zum
Referenzverfahren. Insbesondere wurde eine tendenziell groRere Empfindlichkeit
der neuen Prifmethode gegenluber dem Referenzverfahren ermittelt.

Die Praxistauglichkeit der neuen Prufmethode wurde nach umfangreicher Modifikati-
on einzelner Komponenten des Prifequipments im Rahmen von Laboruntersuchun-
gen und eines Feldtests ermittelt. Die Ergebnisse zeigten die prinzipielle Tauglichkeit
fur den Einsatz in groReren Krankenhaus-Apotheken und auch in kleineren Offizin-
Apotheken. Zum Zeitpunkt der Untersuchungen befand sich das Prufequipment im
Status eines Labormusters. Bezuglich Grole, Anzahl und Gewicht einiger Kompo-
nenten besteht die Mdglichkeit, einen wesentlich kompakteren Prototyp zu erstellen,
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z.B. in Form eines Geratewagens, der alle wesentlichen Komponenten zur Durchfiih-
rung der Prufung enthalt.

Die neue Personenschutzprifung soll als gleichwertige Prifmethode in die Normung
aufgenommen werden. Durch Mitarbeit in den normgebenden Gremien werden die
erreichten Ergebnisse des Forschungsvorhabens den Fachkreisen zur Verfligung
gestellt. Die Bereitstellung einer fundierten Norm zur Personenschutzprifung von
Zytostatika-Werkbanken und mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken fihrt zu einer
qualitativ hochwertigen Dienstleistung fur eine verbesserte und insbesondere auch
vor Ort einsetzbare Personenschutzprifung. Sowohl Ingenieurbliros als Anbieter
dieser Dienstleistung als auch Laborausstatter und Betreiber von Sicherheitswerk-
banken profitieren maligeblich von dieser Entwicklung.

In den folgenden Kapiteln ist die erfolgreiche Durchfiihrung des Forschungsvorha-
bens zur Erreichung der angestrebten Ergebnisse dokumentiert.

2 Wissenschaftlich-technische und wirtschaftliche Problemstellung

Zytostatika-Werkbanke nach DIN 12980 und Sicherheitswerkbanke nach DIN EN
12469 werden im Bereich der Zytostatika-Zubereitung sowie in mikrobiologischen
und biotechnologischen Laboratorien fur den Personen-, Produkt- und Verschlep-
pungsschutz eingesetzt. Zur Gewahrleistung dieser Schutzfunktionen sind in den
genannten Normen Prufungen vorgeschrieben. Unter dem Gesichtspunkt des Perso-
nenschutzes ist die Prufung des Ruckhaltevermégens an der Arbeitséffnung einer
Sicherheitswerkbank, d.h. die Bestimmung des Schutzfaktors Ay, von besonderer
Bedeutung.

Die aktuellen Prufungen zur Bestimmung des Ruckhaltevermdgens an der Arbeits-
offnung sind sehr einfach gehalten und besitzen prinzipbedingt eine Reihe von Unzu-
langlichkeiten (z.B. keine Berucksichtigung typischer Arm- und Handbewegungen
des Personals wahrend der ublichen Arbeitsablaufe innerhalb der Sicherheitswerk-
bank). Unter diesen vereinfachten und vor allem statischen Bedingungen ist das
wahrend einer Prufung festgestellte Ruckhaltevermogen an der Arbeits6ffnung i.d.R.
grofRer als unter realen Nutzungsbedingungen.

Im Vorlaufervorhaben (AiF-Vorhaben-Nr. 12500) wurden diese und weitere
Schwachpunkte der aktuellen Prifmethoden als Ausgangspunkt fur die Entwicklung
einer neuen und verbesserten Prifung zur Bestimmung des Schutzfaktors von Si-
cherheitswerkbanken aufgegriffen.

Der wesentliche innovative Beitrag der im Vorlaufervorhaben entwickelten neuen
Prifmethode liegt:

e in der Integration eines mechanischen Prifarms, der wahrend des Prifvorgangs
standardisierte Prufbewegungen innerhalb der Sicherheitswerkbank ausfihrt

e sowie in der Verwendung von chemisch inerten und biologisch inaktiven fluores-
zierenden Polystyrol-Prifpartikeln, die fir den Einsatz vor Ort geeignet sind
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e und dem schnellen und substanzspezifischen Nachweis der Prufpartikel durch
Fluoreszenz-Mikroskopie.

Die Funktionsfahigkeit der einzelnen Komponenten der Prifgerate und des vollstan-
digen Prufablaufs der neuen Personenschutzprufung wurde im Vorlaufervorhaben
gezeigt. Die einzelnen Ergebnisse konnen im Detail dem ausfuhrlichen Abschlussbe-
richt entnhommen werden.

3 Forschungsziel / Losungsweg / Ergebnis

3.1 Forschungsziel

Im Fortsetzungsvorhaben werden die erzielten Ergebnisse des Vorlaufervorhabens
aufgegriffen. Das aktuelle Forschungsziel ist:

e die Validierung der neuen Personenschutzprifung und der Vergleich mit der
mikrobiologischen Prifung sowie

e die Ermittlung der Praxistauglichkeit der neuen Personenschutzprifung im Rah-
men eines Feldtests in unterschiedlichen Apotheken

als Voraussetzung zur Aufnahme in eine Norm.

Diese Ziele wurden auf Basis der Anforderungen aus der Praxis durch die Mitglieder
des projektbegleitenden Ausschusses initiiert und mit diesem abgestimmt. Die Er-
gebnisse der vorwettbewerblichen Untersuchungen sind fur die Anerkennung der
neuen Personenschutzprifung in den beteiligten Fachkreisen und Normenausschus-
sen (z.B. Normenausschuss fur Laborgerate und Laboreinrichtungen) und insbeson-
dere fUr die Aufnahme der neuen Prifung in die relevanten Normen (z.B. DIN 12980)
unabdingbar. Die neue Personenschutzprifung soll als gleichwertige Prifmethode
neben der mikrobiologischen Prifmethode und der Kaliumiodid-Prifmethode in die
Normen aufgenommen werden bzw. diese in der Kritik stehenden Priafmethoden mit-
telfristig vollstandig ersetzen.

3.1.1 Angestrebte wissenschaftlich technische und wirtschaftliche Ergebnisse

Wissenschaftlich technische Ergebnisse:

o Bereitstellung einer validierten Prufmethode.

e Bereitstellung einer praxisgerechten Prufausristung und eines praxisgerechten
Prufablaufs.

e Bereitstellung der Arbeitsgrundlagen fur die normgebenden Gremien.

e Festlegung einer Verfahrensbeschreibung zur direkten Ubernahme in die entspre-
chenden Normen (z.B. DIN 12980).

¢ Definition eines dynamischen Schutzfaktors durch die beteiligten Fachkreise.

e Aussagen zur erforderlichen raumlufttechnischen Ausstattung von Aufstellungs-
raumen fur den sicheren Betrieb von Werkbanken.
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Wirtschaftlich relevante Ergebnisse:

e Bereitstellung einer fundierten Norm zur Personenschutzprifung von Zytostatika-
und Sicherheitswerkbanken.

e Bereitstellung einer qualitativ hochwertigen Dienstleistung fur eine verbesserte
und vor Ort einsetzbare Personenschutzprifung von Sicherheitswerkbanken.

e Reduzierte Kosten fur Anschaffung der Prifgerate und Durchfihrung der Perso-
nenschutzprifung.

o Verbesserter Arbeits- und Gesundheitsschutz durch verscharfte Prifbedingungen
(bewegter Prufarm) bei Aufstellung und Betrieb von Sicherheitswerkbanken.

e Verbesserter Arbeits- und Gesundheitsschutz in Bereichen, in denen nur che-
misch inerte und biologisch inaktive Prifpartikel einsetzbar sind.

3.1.2 Innovativer Beitrag der angestrebten Forschungsergebnisse

Validierung und Ermittlung der Praxistauglichkeit der neuen Personenschutzprifung
ermdglichen die Ubernahme in die entsprechenden Normen zur Prifung von Sicher-
heitswerkbanken. Die neue Personenschutzprufung soll als gleichwertige Prifme-
thode neben der mikrobiologischen Prufmethode und der Kaliumiodid-Prafmethode
in die Normen aufgenommen werden bzw. diese in der Kritik stehenden Prufmetho-
den mittelfristig vollstandig ersetzen.

Eine Prufung des Personenschutzes, ausgefuhrt mit der neuen Prufmethode, liefert
ein qualitativ besseres Prufergebnis mit einer groReren Aussagekraft, da wesentlich
praxisnahere Prufbedingungen verwendet werden.

3.2 Losungsweg zur Erreichung des Forschungsziels

3.2.1 Methodischer Ansatz

Zur Erreichung des Forschungsziels arbeiten zwei Forschungsstellen und ein Dienst-
leister zusammen. Durch das Institut fur Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA),
Duisburg, erfolgt die Ermittlung der Praxistauglichkeit der neuen Personenschutzpru-
fung. Das Institut fur Luft- und Kaltetechnik Dresden gGmbH (ILK), Dresden, fuhrt die
Validierung der neuen Personenschutzprufung durch. Dazu steht ein Reinraum zur
Verfugung, in dem definierte und reproduzierbare Umgebungsbedingungen wahrend
der Priifungen bereitgestellt werden kénnen. Die TUV NORD CERT GmbH, Ham-
burg, verfugt Uber die Gerateausrustung zur Prufung von Sicherheitswerkbanken
nach der mikrobiologischen Priifmethode. In den Fachkreisen ist die TUV NORD
CERT GmbH die anerkannte Autoritat auf dem Gebiet der Prufung von Sicherheits-
werkbanken. Der Vergleich von neuer Prufmethode und mikrobiologischer Prafme-
thode erfolgt als Dienstleistung durch die TUV NORD CERT GmbH.

Die Validierung der neuen Personenschutzprufung durch Vergleich mit der mikrobio-
logischen Prufung umfasst im Wesentlichen Untersuchungen im Reinen Raum mit
starrem und bewegtem Prufarm unter definierten Stromungsverhaltnissen, den Ver-
gleich der neuen Prifmethode mit der mikrobiologischen Prufung an zwei Sicher-
heitswerkbanken mit unterschiedlich breiten Arbeits6ffnungen und den Ausbau der

Institut fir Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA), Duisburg Seite 6 von 71
Institut fir Luft- und Kaltetechnik Dresden gGmbH (ILK), Dresden



Schlussbericht: Realitdtsnahe Priifmethode von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken, Teil Il

neuen Prifmethode hin zu kleineren Partikeln, um flr die Filterprifungen Genauig-
keit und Nachweisgrenzen zu erhohen.

Die Ermittlung der Praxistauglichkeit der neuen Prifmethode erfolgte durch Laborun-
tersuchungen und einen Feldtest in unterschiedlichen Modell-Apotheken. Kriterien
zur Bestimmung der Praxistauglichkeit waren u.a. die Empfindlichkeit der neuen
Prifmethode, der Einfluss des bewegten Prifarms sowie die Zeitdauer fur die Durch-
fuhrung eines vollstandigen Prifzyklus.

3.2.2 Geplante Arbeitsschritte zur Erreichung des Forschungsziels

Die Validierung der neuen Personenschutzprufung durch Vergleich mit der mikrobio-
logischen Prufung umfasst die Arbeitsschritte - Erstellung des Prifequipments fur die
Laboruntersuchungen und Definition der Anstromungs- bzw. Umgebungsverhaltnisse
- Untersuchungen zur Verminderung des Partikeldurchmessers des Prufaerosols
- Untersuchungen mit starrem und bewegtem Prufarm zu dem Einfluss der Anzahl
und Anordnung der Prufimpaktoren, der Richtung und Intensitat der Luftbewegung im
Reinen Raum sowie der Luftwechselzahl des Raums und des Abluftstroms der Si-
cherheitswerkbank - Auswertung aller Laborversuchsreihen zur Bestimmung der
Schutzfaktoren und Erarbeitung einer vorlaufigen Verfahrens- und Arbeitsvorschrift
- Vergleich der neuen Prufmethode mit der Methode der mikrobiologischen Prifung
an zwei Sicherheitswerkbanken mit unterschiedlich breiten Arbeitsoffnungen - Aus-
wertung der Laboruntersuchungen einschlieBlich der Vergleichsmessungen mit der
mikrobiologischen Methode - Erarbeitung einer ausfuhrlichen Verfahrensvorschrift.

Die Ermittlung der Praxistauglichkeit umfasst die Arbeitsschritte - Auswahl von Apo-
theken mit Zytostatika- Zubereitung, Erfassung von Grundriss und Ausstattung
- Durchfuhrung der neuen Personenschutzprafung mit unbewegtem und bewegtem
Prufarm, Auswertung des Feldtests, Prufung auf Plausibilitat, Praxistauglichkeit und
Durchfuhrbarkeit der neuen Prifmethode - Modifikation einzelner Komponenten des
Prufequipments, Umristung des mechanischen Prifarms zur Verbesserung der me-
chanischen Stabilitat, Austausch des bisher verwendeten Aerosolgenerators gegen
ein leistungsfahigeres Modell - Ermittlung der Kosten fur Anschaffung des Pruf-
equipments sowie Durchfliihrung der Prifung - Auswertung der Prifergebnisse aus
Labor- und Feldtest bzgl. der ermittelten Schutzfaktoren, Definition eines neuen
Schutzfaktors sowie Festlegung eines Grenzwerts fur den neuen Schutzfaktor in Zu-
sammenarbeit mit den normgebenden Gremien.

3.3 Im Berichtszeitraum erreichte Ergebnisse

3.3.1 Ergebnisse der Forschungsstelle 1 IUTA

Die Ermittlung der Praxistauglichkeit der neuen Prufmethode setzt die Optimierung
aller notwendigen Geratekomponenten zwingend voraus. Im Folgenden werden die
jeweils erreichten Ergebnisse fur die Komponenten Probenehmer, beweglicher Pruf-
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arm, Aerosolgenerator, Verdinnungsstrecke, Probenaufgabeschlauch, Aufbau und
Auswertung beschrieben.

3.3.1.1 Modifikation einzelner Komponenten des Priifequipments

3.3.1.1.1 Probenehmer

Die Konstruktion der Probenehmer (Zweistufen-Eindisen-Schlitzimpaktoren) fir die
fluoreszierenden Prifpartikel wurde vollstandig Uberarbeitet. Fuir den Praxiseinsatz
sollten die Impaktoren schlanker und leichter sein als das Modell aus dem Vorlaufer-
Projekt. Die neuen Impaktoren konnten bei gleicher Funktion erheblich verkleinert
werden (s. Abb. 1). Insgesamt stehen nun vier leichtere und kleinere Impaktoren aus
Aluminium zur Verfigung, um an vier definierten Positionen im Bereich der Arbeits-
offnung der Sicherheitswerkbank die freigesetzten Prifpartikel aufzunehmen.

Abbildung 1: Zweistufen-Eindlisen-Schlitzimpaktoren — Probennehmer aus dem
Vorldufervorhaben (links) sowie der kleinere und leichtere aus dem aktuellen For-
schungsvorhaben (rechts).

FUr den Betrieb der Impaktoren, die Prinzip bedingt einen vergleichsweise hohen
Druckverlust erzeugen, ist eine ausreichende Pumpenleistung erforderlich. Entspre-
chende Pumpen, die flr den Unterdruckbetrieb geeignet sind, wurden angeschafft.

3.3.1.1.2 Beweglicher Prufarm

Beim beweglichen Prifarm, der bereits im Rahmen des Vorlaufervorhabens kon-
struiert und gefertigt wurde, sind Teile der Mechanik ersetzt und verstarkt worden,
um fur den Einsatz in unterschiedlichen Zytostatika-Laboren vorbereitet zu sein. Ins-
besondere Teile im Bereich des relativ filigran ausgefiuhrten Arms wurden justiert und
fixiert. FUr weiterfihrende Reparaturen im Bereich der Steuereinheit des Prifarms
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steht auf Grund von Insolvenz das Institut fir Medizintechnik, Radebeul, (vormals
Forschungsstelle 3) nicht mehr zur Verfligung.

3.3.1.1.3 Aerosolgenerator

Die Freisetzung der Prufpartikel innerhalb der Sicherheitswerkbank erfolgt mittels
Aerosolgenerator durch Zerstauben einer Suspension. Diese Suspension besteht
aus destilliertem Wasser und dem Konzentrat der fluoreszierenden Polystyrol-
Partikel.

Im Vorlaufervorhaben wurde die prinzipielle Eignung des Generators AGF 10.0 (Pa-
las GmbH, Karlsruhe) fur den Einsatz bei der neuen Prifmethode gezeigt.

Originar wurde der Generator zur Erzeugung von Aerosolen aus FlUssigkeiten und
Lésungen wie z.B. DEHS (Di-Ethyl-Hexyl-Sebacat) oder NaCl-Lésungen konzipiert.
Im aktuellen Forschungsvorhaben zeigten sich Schwachpunkte im Detail erst nach
umfangreichen Versuchsreihen mit Partikel-Suspensionen. Insbesondere bei groRe-
ren Konzentrationen von Prifpartikeln in der Suspension als im Vorlaufervorhaben
verwendet, traten bei langerer Betriebsdauer deutliche Fluktuationen in der generier-
ten Aerosol-Konzentration auf. Des Weiteren verstopfte die Generatordise nach we-
nigen Prufzyklen. Exemplarische Ergebnisse zeigt Abbildung 2.
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Abbildung 2: Zeitlicher Verlauf der generierten Aerosolkonzentration (Partikel-
Suspension bei Messreihe A: 500 ul Konzentrat / 100 ml dest. Wasser; Messreihe B:
2000 ul / 100 ml; Messreihe C: 2000 ul / 100 ml Diise verstopft).
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Fir die Bereitstellung des geforderten Aerosolstroms von mindestens 3 x 107 Partikel
/ min und fur die Einhaltung einer zulassigen Fluktuation der Aerosol-Konzentration
von max. +/- 10 % Uber eine Zeitdauer von mindestens 60 min ist der im Vorlaufer-
vorhaben verwendete Aerosolgenerator nicht sinnvoll einsetzbar. Erst nach entspre-
chenden Modifikationen stand ein praxistauglicher Aerosolgenerator zur Verfligung.
Im Folgenden werden die einzelnen Entwicklungsphasen des modifizierten Aerosol-
generators dargestellt und die jeweiligen Auswirkungen auf die Konstanz der gene-
rierten Aerosol-Konzentration aufgezeigt.

Modifikation 1: Der Austausch der Zerstauber-Duse des AGF 10.0 durch eine ver-
stopfungsarme Duse wurde als erste Modifikation durchgefuhrt. Abbildung 3 zeigt die
Prinzipskizze des Aerosolgenerators und den Ort der Modifikation.

Die bisher beobachtete Verstopfung des Systems wurde beseitigt, die erheblichen
Fluktuationen der Aerosol-Konzentration jedoch nicht (s. Abbildung 4).

Verstopfungsarme Duse Aerosolausgang

/

——

Zyklon

Vorratsbehalter der
Partikel-Suspension

Abbildung 3: Prinzipskizze des Aerosolgenerators — Modifikation 1: Verstopfungs-
arme Zerstaduberdlise.
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Abbildung 4: Zeitlicher Verlauf der Aerosolkonzentration — Modifikation 1: Verstop-
fungsarme Zerstduberdiise.

Modifikation 2: Der Unterdruck in der Zerstauber-Dise sorgte bisher flr den Trans-
port der Partikelsuspension aus dem Vorratsbehalter zur Duse. Der erzeugte Volu-
menstrom ist prinzipbedingt abhangig von der Héhe des Flllstandes der Suspension
im Vorratsbehalter und folglich tber einen langeren Zeitraum nicht konstant. Ange-
ordnet zwischen dem Vorratsbehalter und der Zerstauber-Duse stellte eine integrier-
te Schlauch-Pumpe einen gleichmafRigen Transport der Partikelsuspension zur Dise
sicher (s. Abbildung 5).

Die Ergebnisse der Messreihen G und H in Abbildung 6 zeigen beispielhaft einen
gleichmaligeren Verlauf der Aerosol-Konzentration innerhalb des geforderten Tole-
ranzbereichs von +/- 10 %. Anhand der Ergebnisse von Messreihe | ist auch erkenn-
bar, dass nicht vorhersehbare gréltere Schwankungen in der Aerosol-Konzentration
auftraten.
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Verstopfungsarme Duse Aerosolausgang
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Zyklon

Druckluft ~— —F \ | —

I
_—t

Schlauchpumpe

Vorratsbehalter der
Partikel-Suspension

Abbildung 5: Prinzipskizze des Aerosolgenerators — Modifikation 2: Integrierte
Schlauchpumpe.
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Abbildung 6: Zeitlicher Verlauf der Aerosolkonzentration — Modifikation 2: Integrierte
Schlauchpumpe.

Modifikation 3: Bisher wurde die zu zerstaubende Suspension aus dem Vorratsbehal-
ter entnommen und der Ruicklauf der abgeschiedenen Suspensions-Tropfen aus

Institut fir Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA), Duisburg Seite 12 von 71
Institut fir Luft- und Kaltetechnik Dresden gGmbH (ILK), Dresden



Schlussbericht: Realitdtsnahe Priifmethode von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken, Teil Il

dem Zyklon wieder in den Vorratsbehalter zurtickgefiihrt. Durch den Rucklauf der im
Zyklon abgeschiedenen Suspensions-Tropfen wird die urspringliche Konzentration
der Partikel-Suspension im Vorratsbehalter verandert. Daraus resultiert ebenfalls ei-
ne Veranderung in der generierten Aerosol-Konzentration.

Die dritte Modifikation hat die Trennung der Partikel-Suspension vom Rucklauf zum
Ziel: Ein Vorratsbehalter fur die zu zerstdubende Suspension und ein Ricklaufbehal-
ter fur die aus dem Zyklon zuricklaufenden Suspensions-Tropfen wurden integriert
(s. Abbildung 7). Beide Behalter sind flr den Druckausgleich Gber einen Verbin-
dungsschlauch miteinander verbunden (nicht dargestellt).

Die Fluktuationen in der Aerosol-Konzentration werden durch diese Modifikation auf
+/- 10 % reduziert (s. Abbildung 8).

Verstopfungsarme Duse Aerosolausgang

/

\ |-| Zyklon
Druckluft ~— —— [ —
1

Schlauchpumpe
Vorr_atsbehélter d_er Ruicklaufbehalter der
Partikel-Suspension Suspensions-Tropfen

Abbildung 7: Prinzipskizze des Aerosolgenerators — Modifikation 3: Zwei-Behélter-
System.
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Abbildung 8: Zeitlicher Verlauf der Aerosolkonzentration — Modifikation 3: Zwei-
Behélter-System.

Modifikation 4: Um ein kompaktes und autarkes System unabhangig von der hausei-
genen Druckluftversorgung zu schaffen, wurde der Aerosolgenerator mit einem ex-
ternen Kompressor ausgerustet (s. Abbildung 9). Mit dieser Modifikation liefert der
Generator die gewlnschte genlgend konstante Aerosol-Konzentration (s. Abbildung
10).

Werden die beiden Messreihen L und M nicht wie in Abbildung 10 auf den jeweiligen
Anfangswert der Aerosol-Konzentration, sondern in der realen zeitlichen Abfolge auf
den Anfangswert von Messreihe L bezogen, wird deutlich, dass die Aerosol-
Konzentration von Messreihe zu Messreihe genugend konstant ist (s. Abbildung 11).
Die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse ist somit gegeben, auch wenn zwischen den
Messreihen eine Unterbrechung von ca. 1,5 Stunden liegt.

Durch die schrittweise Modifikation des urspringlichen Aerosolgenerators konnten
die gewilnschten Anforderungen - Produktion einer genugend grof3en und konstan-
ten Aerosol-Konzentration Uber eine Zeitdauer von mindestens 60 Minuten — erfullt
werden.
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Verstopfungsarme Duse Aerosolausgang

\ |-| Zyklon
Externer \EI: [ —
Kompressor | |

Schlauchpumpe

Vorratsbehalter der

Partikel-Suspension Rucklaufbehalter der
Suspensions-Tropfen

Abbildung 9: Prinzipskizze des Aerosolgenerators — Modifikation 4: Externer Kom-
pressor.
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Abbildung 10: Zeitlicher Verlauf der Aerosolkonzentration — Modifikation 4: Externer
Kompressor.
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Abbildung 11: Zeitlicher Verlauf der Aerosolkonzentration — Modifikation 4: Externer
Kompressor.

3.3.1.1.4 Verduiinnungsstrecke

Wahrend der Modifikation des Aerosol-Generators wurde die generierte Aerosol-
Konzentration jeweils direkt am Ausgang des Generators, d.h. direkt hinter dem Zyk-
lon gemessen. Nach Anschluss eines ca. 2 m langen Probenaufgabeschlauchs flr
den Transport des Prifaerosols zum Verwendungsort wurden innerhalb des
Schlauchs Wasserablagerungen beobachtet. Durch den Zerstaubungsprozess exis-
tiert am Generatorausgang eine grofRe relative Luftfeuchtigkeit, die innerhalb des
Schlauchs zum Teil kondensiert.

Durch den Einbau einer Verdlinnungsstrecke wird die relative Luftfeuchtigkeit ver-
kleinert und weitere Kondensation sicher vermieden (s. Abbildung 12). Das Verhalt-
nis von Aerosol-Volumenstrom direkt hinter dem Zyklon zu Verdlinnungs-
Volumenstrom betragt 1:2.
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Verstopfungsarme Duse _———— Aerosolausgang

\ Verdinnungsstrecke

Zyklon
Externer \ |_— y

Kompressor | |

p——

Schlauchpumpe

Vorratsbehalter der
Partikel-Suspension Rucklaufbehalter der
Suspensions-Tropfen

Abbildung 12: Prinzipskizze des modifizierten Aerosolgenerators mit Verdiinnungs-
strecke.

3.3.1.1.5 Probenaufgabeschlauch

Um mogliche Einflusse von Partikelanhaftungen an der Innenwand des Probenauf-
gabeschlauches festzustellen, wurden Konzentrations-Messungen mit sowie ohne
Schlauch durchgefuhrt. Die dargestellten Ergebnisse in Abbildung 13 zeigen keinen
signifikanten Unterschied hinsichtlich der relativen Aerosol-Konzentrationen bei Be-
trieb des Generators mit und ohne Probenaufgabeschlauch.
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Abbildung 13: Betrieb des modifizierten Aerosolgenerators mit und ohne Proben-
aufgabeschlauch.

3.3.1.1.6 Aufbau
Der Aufbau des Prifequipments erfolgte in Anlehnung an die Regelwerke DIN 12980
und DIN EN 12469 sowie aufgrund der erforderlichen Bewegungsfreiheit fur den be-

weglichen Prifarm. Im Folgenden werden kurz die wichtigsten Komponenten aufge-
fuhrt:

Sicherheitswerkbank: Die Standard-Stromungsgeschwindigkeit im Arbeitsraum der
verwendeten Werkbank soll im Mittel vuite = 0,4 m/s betragen. Die Werkbank wurde
durch einen Servicetechniker des Herstellers vor den Laborversuchen uberprift und
entsprechend eingestellt.

Aerosolgenerator: Flr die Generierung des Prufaerosols mit einer konstanten und
grolien Aerosol-Konzentration wurde der in Kapitel 3.3.1.1.3 beschriebene Aerosol-
generator eingesetzt.

Probenaufgabe: Zur Aufgabe des Prifaerosols an der nach DIN EN 12469 definier-
ten Position im Arbeitsraum der Sicherheitswerkbank wurde ein Probenaufgabe-
schlauch am Aerosolausgang des Generators von ca. 2 m Lange verwendet. Am an-
deren Ende des Schlauches wurde eine Duse befestigt, die in der Werkbank an der
Position mit den Koordinaten P(x; y; z) = Pp(0; -100; z5) angebracht wurde (s. Abbil-
dung 14). Die Dise hat einem Innendurchmesser von D; = 22 mm. Daraus resultiert
eine Austrittsgeschwindigkeit des Prifaerosols von ca. vp = 1 m/s.
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Priifarm: Der bewegliche Prifarm wurde mit der horizontalen Symmetrieachse in der
Mitte der Werkbank 69 mm Uber der Arbeitsflache positioniert, wobei mindestens 150
mm des Arms durch die Arbeitsoffnung aus der Werkbank herausreichen.

In Abbildung 14 sind die Positionen der genannten Komponenten in der Sicherheits-
werkbank dargestelit.

Probennahme: Es wurden vier kleinere Probennehmer (Schlitzdisenimpaktoren)
konstruiert, gebaut und an den unten dargestellten Positionen befestigt. Je zwei
Schlitzdisenimpaktoren wurden von einer olfreien Drehschieberpumpe versorgt.
Durch den Einsatz von vier Rotametern wurden die Schlitzdisenimpaktoren jeweils
auf einen Volumenstrom von 21,6 I/min eingestellt und anschlieRend bei der Prifung
Uberwacht. In den Abbildungen 14 und 15 ist die Sicherheitswerkbank mit den Im-
paktoren an den spezifischen Positionen dargestellt. Den Aufbau des gesamten Prif-
equipments im Labor zeigt Abbildung 16.

150 mm
R 70 mm
+«—— 100 mm .
l = A\ Mind. 100 mm
l 'Y 4 <
' O Priifarm

B Impaktor

Zq Z,

69 mm
® Proben-
aufgabe

Abbildung 14: Prinzipskizze zur Anordnung des Priifequipments — Seitenansicht.
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Abbildung 15: Prinzipskizze zur Anordnung des Priifequipments — Frontansicht.

Abbildung 16: Anordnung des Priifequipments an einer Sicherheitswerkbank mit
1,8 m breiten Arbeits6ffnung.

3.3.1.1.7 Auswertung

Die Auswertung der Prifergebnisse sollte flr den Servicetechniker vor Ort mdglichst

einfach durchflhrbar sein. Eine optimierte Vorgehensweise wird im Folgenden be-
schrieben.
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Die Auszahlung der Prifpartikel erfolgt im zentralen Bereich der Abscheidung auf
dem Quarzglastrager, der unter dem Mikroskop durch das Objektiv mit 10-facher
Vergroflerung erfasst wird (s. Abbildung 17).

Innerhalb des zentralen Beobachtungsbereichs werden rund 55 % der Partikel abge-
schieden, die im gesamten Abscheidebereich zu finden sind (s. Tab. 1). Dies bedeu-
tet, dass die ausgezahlte Anzahl im zentralen Beobachtungsbereich n,g mit dem
Faktor 1,8 zu multiplizieren ist, um die gesamte Anzahl der abgeschiedenen Prufpar-
tikel n zu schatzen: n=n, x 1,8

Der Schutzfaktor wird dann mit folgender Gleichung berechnet:

N s
A —— "°
P 10* 18 ny

mit:

N Anzahl freigesetzter Prifpartikel

n,g  Gezahlte Prifpartikel im zentralen Abscheidebereich der Quarzglastrager
S Probenahmerate

Quarzglastrager

Zentraler
Beobachtungsbereich

Abscheidebereich

Abbildung 17: Prinzipskizze zur Auswertung des zentralen Beobachtungsbereichs
auf dem Quarzglastréger.
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Versuch Anzahl Prufpartikel [#] Anteil [%]
Zentraler
Zentraler Gesamter Beobachtungsbereich
Beobachtungsbereich Abscheidebereich /
Objektiv 10x Objektiv 10x Gesamter
Abscheidebereich

1 77 148 52,0
2 74 135 54,8
3 90 159 56,6
4 50 86 58,1
Mittelwert: 55,4

Tabelle 1: Mittelwert des Anteils abgeschiedener Partikel im zentralen Beobach-
tungsbereich.

Um die Auswertung der mit den Impaktoren gesammelten Prifpartikel mittels Mikro-
skop zu vereinfachen, wurde eine CCD-Kamera integriert (s. Abb. 18 a, b). Die Do-
kumentation der fluoreszierenden Prufpartikel wird dadurch méglich.

Abbildung 18a: Fluoreszenz-Mikroskop Abbildung 18b: Aufnahme von fluores-
mit CCD-Kamera. zierenden Priifpartikeln mit runder Mas-
kierung des Betrachtungsausschnitts.
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Nach der erfolgreichen Modifikation einzelner Komponenten des Priufequipments
erfolgte die Validierung der neuen Prifmethode durch Vergleich mit der mikrobiologi-
schen Prifmethode sowie die Ermittlung der Praxistauglichkeit durch Laboruntersu-
chungen und einen Feldtest.

3.3.1.2 Priifergebnisse aus Labor- und Feldtest

Insgesamt wurde die neue Prifmethode an sechs unterschiedlichen Zytostatika-
Werkbanken und mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken innerhalb von flunf unter-
schiedlichen Raumlichkeiten erprobt.

Insbesondere erfolgte die Validierung der neuen Prifmethode im Vergleich zum mik-
robiologischen Priifverfahren durch die TUV NORD CERT GmbH (s. Kapitel 3.3.2.4).
Weitere Laboruntersuchungen lieferten Daten zur Empfindlichkeit der neuen Prifme-
thode, wenn die Stromungsgeschwindigkeit innerhalb der Werkbank reduziert wird.
Des Weiteren wurden Untersuchungen zum Einfluss von zwei unterschiedlichen
Prifarmbewegungen auf das Prufergebnis durchgeflhrt. Bei den genannten Unter-
suchungen erfolgte jeweils die Beurteilung der Praxistauglichkeit der neuen Prifme-
thode.

Darlber hinaus war vorgesehen, dass die neue Prifmethode in Apotheken (Offizin-
Apotheken und Krankenhaus-Apotheken) angewendet werden sollte, ebenfalls zur
Beurteilung der Praxistauglichkeit.

Die Ergebnisse aus Labor- und Feldtest werden in den folgenden Kapiteln beschrie-
ben.

3.3.1.2.1 Empfindlichkeit der neuen Priifmethode

Die im Folgenden dargestellten Ergebnisse zeigen beispielhaft die Empfindlichkeit
der neuen Prifmethode, ermittelt an einer Zytostatika-Werkbank mit einer 1,8 m brei-
ten Arbeits6ffnung.

Die Prifung des Ruckhaltevermdgens an der Arbeitsoffnung erfolgte bei der vorge-
schriebenen mittleren Stromungsgeschwindigkeit im Arbeitsraum der Sicherheits-
werkbank von 0,4 m/s sowie bei reduzierter Geschwindigkeit und aul3erhalb des zu-
lassigen Toleranzbereichs von +/-20 %. Die Anordnung der einzelnen Komponenten
entsprach den in Kapitel 3.3.1.1.6 beschriebenen Positionen, die wesentlichen Be-
triebsparameter sind der folgenden Tabelle 2 zu entnehmen.
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Betriebsparameter der neuen Priifmethode

Aerosolgenerator Modifizierter
Generator
Vordruck an der Dise des Aerosolgenerators 1 bar
Volumenstrom am Ausgang des Probenaufgabeschlauchs 23 I/min
Partikelsuspension (Konzentrat / dest. Wasser) 6000 pl /100 mi
Durchmesser der Prifpartikel 1 um
Anzahl der freigesetzten Prifpartikel im Arbeitsraum 4 x 10" #/min
Aerosolgeschwindigkeit der Probenaufgabe 1m/s
Probenahmerate 21,6 I/min
Prafarm E;\IAI{] Z%Iicher
Prufzeit 10 min

Tabelle 2: Betriebsparameter der neuen Priifmethode.

Nach den Prifungen wurde flr die Impaktoren 1 bis 4 die Anzahl n_g der gesammel-
ten Prifpartikel auf den Quarzglastragern unter dem Mikroskop bestimmt und der
Schutzfaktor Ay berechnet (siehe Kapitel 3.3.1.1.7). Aus den jeweils zwei Messun-
gen pro Stromungsgeschwindigkeit wurde der Mittelwert des Schutzfaktors gebildet.

Abbildung 19 zeigt den bezogen Schutzfaktor fir jeden der eingesetzten vier Impak-
toren in Abhangigkeit der bezogenen Stromungsgeschwindigkeit im Arbeitsraum der
Sicherheitswerkbank. Bezugswert war der ermittelte Schutzfaktor bei der Soll-
Stromungsgeschwindigkeit von 0,40 m/s in der Sicherheitswerkbank. Innerhalb der
Werkbank wurde die Stromungsgeschwindigkeit in Schritten von 0,03 m/s reduziert.
Die entsprechenden bezogenen Schutzfaktoren werden exponentiell kleiner. Die ein-
zelnen Abstufungen sind jeweils deutlich voneinander zu unterscheiden.
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Abbildung 19: Bezogener Schutzfaktor bei reduzierter Strémungsgeschwindigkeit
innerhalb der Sicherheitswerkbank (Bezugswerte: * Schutzfaktor bei Soll-
Strémungsgeschwindigkeit, ** Soll-Strémungsgeschwindigkeit).

3.3.1.2.2 Einfluss des bewegten Priifarms

Der Einfluss des bewegten Prifarms auf das Ruckhaltevermdgen an der Arbeitsoff-
nung der Sicherheitswerkbank wurde fur zwei unterschiedliche Bewegungsablaufe
bestimmt und mit den Ergebnissen eines starren Prifarms verglichen.

Bei dem standardisierten Bewegungsablauf mit der Bezeichnung PM_1 bewegt sich
der ,Unterarm® des Prufarms im Intervall von 1 s abwechselnd 20° nach links und 45°
nach rechts im Arbeitsraum der Werkbank. Nach dem Start der Bewegungsablaufe
mit den Bezeichnungen PM_2R bzw. PM_2L schwenkt der ,Unterarm” des Prifarms
um 55° zur rechten bzw. linken Seite, und die ,Schulter” fahrt gleichzeitig um 11 cm
aus der Werkbank heraus. AnschlieBend erfolgt die Ruckwartsbewegung. Alle Be-
wegungsablaufe werden wahrend der Priufzeit mehrfach wiederholt.

Prifarmbewegung PM_1 simuliert Ubliche und ruhig ausgefuhrte Armbewegungen,
Prifarmbewegungen PM_2R und PM_2L simulieren Armbewegungen im Nahbereich
der Arbeits6ffnung einer Sicherheitswerkbank.

Abbildung 20 zeigt beispielhaft die ermittelten Ergebnisse. Die berechneten Schutz-
faktoren der Prifarmbewegungen wurden jeweils auf den Wert des Schutzfaktors bei
unbewegtem Prifarm bezogen. Prifarmbewegung PM_1 flhrte zu einer Reduzie-
rung des bezogenen Schutzfaktors um einen Faktor von maximal 10. Bei Prufarm-
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bewegung PM_2R lag die Reduzierung bei Faktoren von ca. 10 und gréfler. Die
Prifergebnisse der unterschiedlichen Bewegungsablaufe waren damit i.d.R. eindeu-
tig unterscheidbar.
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Abbildung 20: Bezogener Schutzfaktor bei unterschiedlichen Priifarmbewegungen
(Bezugswert: * Schutzfaktor bei unbewegtem Priifarm).

3.3.1.2.3 Praxistauglichkeit

Die Praxistauglichkeit der neuen Prufmethode wurde sowohl wahrend den Laborun-
tersuchungen als auch wahrend eines Feldtests ermittelt. Zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung des Forschungsvorhabens war vorgesehen, dass der Feldtest der neuen
Prifmethode in unterschiedlichen Offizin-Apotheken und Krankenhaus-Apotheken
durchgefuhrt werden sollte. Aufgrund des umfangreichen Priufequipments, das zum
Projektende im Status eines Labormusters zur Verfugung stand, wurde die geplante
Vorgehensweise den vorliegenden Randbedingungen entsprechend angepasst.

Durch die freundliche Unterstutzung eines Mitglieds des projektbegleitenden Aus-
schusses wurde der Feldtest im Pruflabor der Firma Berner International GmbH,
Elmshorn, durchgefuhrt. Die Besonderheit des Pruflabors lag darin, dass insgesamt
zwei Prufraume zur Verfugung standen, die in Raumgrofle und Ausstattung der
raumlufttechnischen Anlagen einer typischen Offizin-Apotheke (kleinerer Raum, s.
Abb. 21a) und einer typischen Krankenhaus-Apotheke (groRerer Raum, s. Abb. 21b)
entsprachen.
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Abbildung 21a: Kleineres Priiflabor ent-  Abbildung 21b: GréReres Priiflabor ent-
sprach einer typischen Offizin-Apotheke.  sprach einer typischen Krankenhaus-
Apotheke.

Die Beurteilung der Praxistauglichkeit der neuen Prifmethode erfolgte insbesondere
wahrend des Feldtests innerhalb einer typischen Modell-Offizin-Apotheke und einer
typischen Modell-Krankenhaus-Apotheke.

Die wesentlichen Beurteilungskriterien waren:

e Umfang des Prifequipments

e Platzbedarf des Prufequipments

e Zeitbedarf fir Auf- und Abbau

e Zeitbedarf fir Durchfihrung und Auswertung der Priifung

e Empfindlichkeit der neuen Prifmethode

e Einfluss des bewegten Prufarms.
Umfang des Priifequipments: Das vollstandige Prufequipment besteht aus:

e Aerosolgenerator mit Kompressor

e Vier Probenehmern auf Stativen

¢ Vier Rotametern

e Zwei Olfreie Drehschieberpumpen

e Beweglicher Prufarm auf Stativ

e Steuer- und Schalteinheit fur Prifarm

e Laptop zur Steuerung des Prufablaufs

e Fluoreszenz-Mikroskop mit CCD-Kamera

e Zwei Laborwagen.
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Abbildung 22: Teil des Priifequipments bestehend aus Aerosolgenerator mit Kom-
pressor, 4 Rotametern, 2 élfreie Drehschieberpumpen, Steuer- und Schalteinheit fiir
Priifarm, Laptop, Fluoreszenz-Mikroskop mit CCD-Kamera sowie 2 Laborwagen.
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Abbildung 23: Teil des Priifequipments bestehend aus beweglichem Priifarm und
4 Probenehmern (Impaktoren) auf Stativen sowie Aufgabesonde flir das Priifaerosol.

Platzbedarf des Priifequipments: Im aktuellen Status eines Labormusters ist das
Prufequipment auf zwei Laborwagen untergebracht. Bei einem zukunftigen Prototyp
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kénnte durch Integration der Pumpen und Rotameter unterhalb des Prifarms in ei-
nem gemeinsamen Geratewagen erheblicher Platz eingespart werden.

Der Aerosolgenerator ersetzt den fur die Filterprifung an den Werkbanken notwen-
digen Aerosolgenerator und stellt somit keine doppelte Ausstattung dar. Vorausset-
zung fur den Ersatz ist, dass die Filterprifung ebenfalls mit Polystyrol-Partikeln
durchgefiihrt wird und nicht, wie bisher tblich, mit DEHS. Dieses Ol wiirde in kurzer
Zeit zum Verstopfen der Duse des neuen Aerosolgenerators flihren.

Zusatzlicher Platzbedarf ist fur die Steuer- und Schalteinheit zum bewegten Prifarm
sowie flr das Mikroskop erforderlich.

Abbildung 24: Vollsténdiger Priifaufbau in Modell-Offizin-Apotheke.
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Abbildung 25: Vollstédndiger Priifaufbau in Modell-Krankenhaus-Apotheke.

Sowohl in der kleineren Modell-Offizin-Apotheke (s. Abb. 24) als auch in der grole-
ren Modell-Krankenhaus-Apotheke (s. Abb. 25) konnte das aktuelle Prifequipment
vollstandig und ohne Probleme platziert werden.

Zeitbedarf fiir Auf- und Abbau: Der Zeitbedarf fur den vollstandigen Aufbau des aktu-
ellen Labormusters betragt ca. 90 Minuten, fur den Abbau ca. 60 Minuten. Durch die
Integration einzelner Komponenten in einen gemeinsamen Geratewagen kdonnte der
Zeitaufwand deutlich reduziert werden.

Zeitbedarf fur Durchfiihrung und Auswertung der Priifung: Die reine Prifdauer be-
tragt 10 Minuten. Vor der eigentlichen Prifzeit startet der Aerosolgenerator und wird
uber 7 Minuten betrieben, um die Prifsuspension vom Vorratsbehalter des Genera-
tors bis zur Zerstauberdiuse zu pumpen. Die Demontage eines Impaktors bendtigt ca.
1 Minute, die Auswertung einer Prallplatte mittels Fluoreszenz-Mikroskop max. 3 Mi-
nuten. Reinigen der Prallplatte und Montage des Impaktors erfordern ca. weitere
3 Minuten.

Ein vollstandiger Prifzyklus beansprucht somit eine Zeitdauer von ca. 45 Minuten.

Empfindlichkeit der neuen Priifmethode: Die in Kapitel 3.3.1.2.1 gezeigten Ergebnis-
se zur Empfindlichkeit der neuen Prifmethode bedeuten fur den Einsatz in der Pra-
xis, dass bereits geringe Abweichungen vom Sollwert der Stromungsgeschwindigkeit
in der Werkbank erfasst werden. Schutzfaktoren im Bereich des unteren Toleranz-
wertes (- 20 % vom Sollwert) sind um einen Faktor von ca. 10 bis 20 kleiner als der
Schutzfaktor beim Sollwert der Stromungsgeschwindigkeit. Eine Unterschreitung des
festgelegten Grenzwertes von 100.000 wird dadurch sicher angezeigt.
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Dieses Ergebnis wird von den Untersuchungen bei der TUV NORD CERT GmbH zur
Validierung der neuen Prifmethode bestatigt (s. Anhang: Technischer Bericht Nr. 07
316 335145).

Einfluss des bewegten Priifarms: Die in Kapitel 3.3.1.2.2 gezeigten Ergebnisse zum
Einfluss des bewegten Prifarms auf das Prifergebnis bedeuten fir die Praxistaug-
lichkeit der neuen Prifmethode, dass die definierten Prifarmbewegungen einen ab-
gestuften und nachweisbaren Belastungstest flr die geprliften Werkbanke darstellen.

Die Absolutwerte der im Rahmen von Labor- und Feldtest ermittelten Schutzfaktoren
und die ggf. notwendige Definition eines neuen ,dynamischen Grenzwertes® flr den
Schutzfaktor werden im Kapitel 3.3.1.3 ausfuhrlich diskutiert.

3.3.1.3 Definition eines dynamischen Schutzfaktors

Die neue Prifmethode fur das Ruckhaltevermdégen an der Arbeitséffnung einer Zy-
tostatika-Werkbank oder einer mikrobiologischen Sicherheitswerk wurde im Rahmen
des Forschungsvorhabens an unterschiedlichen Sicherheitswerkbanken und Aufstel-
lungsbedingungen erprobt. Durchgefihrt wurden die Prifungen sowohl mit unbeweg-
tem Prifarm als auch mit zwei unterschiedlichen Bewegungsablaufen des Prifarms
(s. Kapital 3.3.1.2.2).

Die Auswertung und Berechnung des Schutzfaktors erfolgte wie in Kapitel 3.3.1.1.7
angegeben. In Fallen, bei denen keine Prufpartikel durch die Probenehmer gesam-
melt wurden, erfolgte die Berechnung des Schutzfaktors mit dem Wert n = 1. D.h. der
tatsachliche Schutzfaktor ist mindestens so grof3 oder groRer wie der in den Tabellen
3, 4 und 5 angegebene Wert von 480.000. Die dargestellten Werte wurden aus bis
zu zehn Einzelbestimmungen des Schutzfaktors als Mittelwert berechnet und auf
1.000-er gerundet.

Schutzfaktor pro Impaktor

Werkbank Impaktor_1 Impaktor_2 Impaktor_3 Impaktor_4
WB_1 192.000 137.000 137.000 160.000
WB_2 480.000 480.000 480.000 480.000
WB_3 480.000 480.000 480.000 480.000
WB 4 267.000 229.000 240.000 320.000
WB_5 480.000 267.000 436.000 480.000
WB_6 480.000 130.000 480.000 223.000

Tabelle 3: Schutzfaktor pro Impaktor, ermittelt mit unbewegtem Priifarm fiir sechs
unterschiedliche Werkbédnke und Aufstellungsbedingungen.
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WB_1 48.000 69.000 14.000 15.000
WB_2 160.000 384.000 160.000 320.000
WB_3

WB_4 480.000 480.000 436.000 282.000
WB_5 209.000 282.000 400.000 282.000
WB_6 480.000 22.000 21.000 87.000

Tabelle 4: Schutzfaktor pro Impaktor, ermittelt mit Priifarmbewegung PM_1 flir sechs
unterschiedliche Werkbénke und Aufstellungsbedingungen.

WB_1 5.000 24.000 15.000 14.000
WB_2 60.000 40.000 128.000 91.000
WB_3 64.000 51.000

WB_4 38.000 31.000 60.000 44.000
WB_5 26.000 30.000 28.000 22.000
WB_6 480.000 260.000 92.000 5.000

Tabelle 5: Schutzfaktor pro Impaktor, ermittelt mit Priifarmbewegung PM_2R fiir
sechs unterschiedliche Werkbénke und Aufstellungsbedingungen.

Alle Werkbanke waren auf die vom Hersteller angegebenen Betriebswerte einge-
stellt. Die raumlufttechnischen Betriebsdaten entsprachen den in Zytostatika-Laboren
ublichen Werten, oder die Werkbanke wurden im Umluftbetrieb ohne zuséatzliche La-
borbellftung eingesetzt. Die folgenden Ergebnisse werden ohne Nennung von Typ
und Hersteller der Sicherheitswerkbanke und ohne Nennung des Aufstellungsortes
der Sicherheitswerkbanke prasentiert. Diese bereits in der Antragstellung beschrie-
bene Vorgehensweise soll verhindern, dass nicht bestandene Prufergebnisse einen
Nachteil ausschlie3lich fur den Hersteller einer bestimmten Werkbank haben. Zum
Zeitpunkt der Prufung sind die Geometrie des Labors sowie die Betriebsbedingungen
der raumlufttechnischen Anlagen von entscheidender Bedeutung fir das Prifergeb-
nis.

Tabelle 3 zeigt, dass alle untersuchten Zytostatika- und mikrobiologischen Sicher-
heitswerkbanke (WB_1 bis WB_6) die Prifung ohne bewegten Prifarm mit einem
Schutzfaktor gréfRer als 100.000 bestanden. Die Ausflihrung der Prifarmbewegung

Institut fir Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA), Duisburg Seite 32 von 71
Institut fir Luft- und Kaltetechnik Dresden gGmbH (ILK), Dresden



Schlussbericht: Realitdtsnahe Priifmethode von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken, Teil Il

PM_1 flhrte i.d.R. zu einem kleineren Schutzfaktor. Zwei der gepriften Sicherheits-
werkbanke erreichten Schutzfaktoren, die deutlich kleiner waren als 100.000, bei den
anderen Werkbanken lag der Wert daruber (s. Tabelle 4). Erst bei der Prifarmbewe-
gung PM_2R, die eine deutliche Stérung im Strémungsbereich der Arbeits6ffnung
verursachte, waren bis auf drei alle weiteren Schutzfaktoren kleiner als der Grenz-
wert fUr die statische Prifung ohne Bewegung (s. Tabelle 5).

Die folgenden Abbildungen 26 und 27 zeigen die Ergebnisse im Detail jeweils fur die
Werkbanke WB_1 und WB_2. Beide Sicherheitswerkbanke besallen eine ca. 1,8 m
breite Arbeits6ffnung. Im Unterschied zur Werkbank WB_2 wurde der statische
Grenzwert von 100.000 bei der Werbbank WB_1 bereits bei der Prufarmbewegung
PM_1 unterschritten.

Im Vergleich zu einer Sicherheitswerkbank mit einer 1,2 m breiten Arbeitséffnung
wurde ein ahnliches Ergebnis erzielt wie bei Werkbank WB_2. Auch bei Werkbank
WB_5 lagen die Schutzfaktoren fir den unbewegten Prifarm und die Prifbewegung
PM_1 oberhalb des statischen Grenzwertes von 100.000 (s. Abb. 28).
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B Impaktor 4
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Schutzfaktor

10.000 1 1

Ohne Bewegung Bewegung PM_1 Bewegung PM_2R

Bewegungsablauf des Priifarms

Abbildung 26: Schutzfaktor bei unterschiedlichen Bewegungsabléufen des Priif-
arms, ermittelt an Sicherheitswerkbank WB 1.

Institut fir Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA), Duisburg Seite 33 von 71
Institut fir Luft- und Kaltetechnik Dresden gGmbH (ILK), Dresden



Schlussbericht: Realitdtsnahe Priifmethode von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken, Teil Il

1.000.000

O Impaktor 1
O Impaktor 2
OlImpaktor 3
B Impaktor 4

1S

<]

g

X

8 100.000 +—

N

=]

£

1]

(/)

10.000

Ohne Bewegung Bewegung PM_1 Bewegung PM_2R

Bewegungsablauf des Prifarms

Abbildung 27: Schutzfaktor bei unterschiedlichen Bewegungsabléufen des Priif-
arms, ermittelt an Sicherheitswerkbank WB 2.

1.000.000

O Impaktor 1
O Impaktor 2
O Impaktor 3
B Impaktor 4

1

o

ey

x

8 100.000 +—

N

=

£

3]

(2]

10.000

Ohne Bewegung Bewegung PM_1 Bewegung PM_2R

Bewegungsablauf des Priufarms

Abbildung 28: Schutzfaktor bei unterschiedlichen Bewegungsabldufen des Priif-
arms, ermittelt an Sicherheitswerkbank WB_ 5.
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Die Sicherheitswerkbanke WB_1 und WB_2 wurden in unterschiedlichen Laboren
und bei unterschiedlich eingestellten lufttechnischen Anlagen betrieben. Diese Un-
terschiede in den Aufstellungsbedingungen scheinen von der neuen realitatsnahen
Prifmethode erfasst zu werden. Durch die grélRere Empfindlichkeit der neuen Prif-
methode, z.B. gegentiber dem mikrobiologischen Prufverfahren, werden Stérungen
der Luftstromung im Nahbereich der Arbeits6ffnung verstarkt beriicksichtigt.

Die bisherigen Untersuchungen zeigen, dass auch bei der Prifung mit bewegtem
Prifarm die gemessenen Schutzfaktoren groRRer als der aktuelle Grenzwert des stati-
schen Falls von 100.000 sein kénnen. Die verwendete Priufbewegung PM_1 ent-
spricht dabei dem Ublichen Hantieren innerhalb des Arbeitsbereichs der Werkbank
mit ruhigen Bewegungen. Die Definition eines neuen Grenzwertes fur einen dynami-
schen Schutzfaktor erscheint in diesem Fall nicht notwendig. Abbildung 29 zeigt zu-
sammenfassend die Ergebnisse fur die Prifarmbewegung PM_1.
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Abbildung 29: Schutzfaktoren bei Priifarmbewegung PM_1 fiir die untersuchten Si-
cherheitswerkbénke.

Die zweite verwendete Prufarmbewegung PM_2R entspricht dem Hantieren im Nah-
bereich der Arbeits6ffnung. Der Unterarm wird wahrend des Bewegungsablaufs pa-
rallel in Richtung Arbeitsoffnung gefuhrt. Eine massive Storung der Stromungsfuh-
rung im Nahbereich der Arbeits6ffnung ist die Folge. Die unter diesen Bedingungen
ermittelten Schutzfaktoren zeigt die folgende Abbildung 30.
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Abbildung 30: Schutzfaktoren bei Priifarmbewegung PM_2R fiir die untersuchten
Sicherheitswerkbénke.

Die Schutzfaktoren liegen bis auf zwei Ausnahmen im Bereich von ca. 10.000 bis
100.000 (Bei Werkbank WB_3 liegen fur die Impaktoren 3 und 4 keine Messwerte
vor). Ein Schutzfaktor von 10.000 erscheint technisch realisierbar. Die Definition des
Grenzwertes fur einen dynamischen Schutzfaktor konnte dem entsprechend bei
10.000 liegen.

Die weitere Diskussion zur Aufnahme der neuen Prifmethode in die Normung und
ggf. die Festlegung eines Grenzwertes fur den dynamischen Schutzfaktor bleibt den
normgebenden Gremien vorbehalten.

3.3.1.4 Kostenermittlung fiir Anschaffung und Anwendung

Die Kostenermittlung fur den Einsatz der neuen Prufmethode wurde in die Kosten flr
die Anschaffung des Prufequipments und in die Kosten fur die Durchfuhrung der Pru-
fung unterteilt.

In der folgenden Tabelle 6 sind die einzelnen Komponenten mit den zugehorigen
Netto-Preisen aufgelistet. Die Preisermittlung basiert auf den realen Kosten fur die im
Projektverlauf angeschafften Gerate. Bei Eigenbauten wurden Schatzwerte auf Basis
der Material- und Personalkosten verwendet.
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Gerat

Grundausstattung:

Aerosolgenerator inkl. Kompressor zur
Druckluft-Generierung

Vier Impaktoren

Vier Rotameter

Zwei Olfreie Drehschieberpumpen
Stative, Schlauche, Druckluftanschliisse
Mikroskop mit Fluoreszenz-Einheit
CCD Video Kamera

Laborwagen

Bewegter Prufarm:

Roboterarm inkl. Stativ
Steuereinheit

Personal Computer

Einzelpreis

(€)

4.000
4.000

600
2.200

900
8.000
2.500

280

8.000
4.200

800

Gesamtpreis

(€)

22.480

13.000

Tabelle 6: Kosten fiir die Anschaffung des Priifequipments der neuen Priifmethode.

Fiar die Anwendung der neuen Prufmethode sind nur wenige Verbrauchsmaterialien
und Wartungsintervalle notwendig. Die wesentlichen Kosten entfallen auf die fluores-
zierenden Prufpartikel. Ein Ansatz von 6 ml Konzentrat in 100 ml dest. Wasser reicht
mindestens fur einen gesamten Arbeitstag aus. In Tabelle 7 sind die Kosten pro Ar-
beitstag aufgelistet (1 Jahr entspricht 220 Arbeitstagen mit 8 Stunden).
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Einzelpreis Gesamtpreis

Verbrauchsmaterial, Wartung pro Tag pro Tag

(€/Tag) (€/Tag)

Summe: 85,90
Fluoreszierende Polystyrol-Partikel 84,00

ca. 140 € /10 ml
100 W Halogen-Lampe

ca. 40 € / 4000 Stunden il
Dichtungen fur Impaktoren 0.20
ca. 40 €/ 20 Stuck / Jahr ’

Wartung des Aerosolgenerators 160

ca. 350 €/ Jahr

Tabelle 7: Kosten pro Arbeitstag fiir Verbrauchmaterial und Wartung fir das
Equipment der neuen Priifmethode.

3.3.1.5 Fazit

In DIN EN 12469 sind die empfohlenen Parameter zur Durchfihrung einer alternati-
ven Prufmethode zur Bestimmung des Rickhaltevermbgens an der Arbeitséffnung
von Sicherheitswerkbanken aufgefuhrt. Die folgende Tabelle zeigt diese Parameter
im Vergleich zu den erreichten Ergebnissen im Forschungsvorhaben fur die neue
realitatsnahe Priufmethode. Dartber hinaus wurden weitere Parameter in die Tabelle
aufgenommen, die als Forderungen der Mitglieder des projektbegleitenden Aus-
schusses, Betreibern von Sicherheitswerkbanken und von Servicetechnikern formu-
liert wurden.

Zusatzlich wurden in der Tabelle 8, neben den Daten der neuen realitatsnahen Pruf-
methode, fur Vergleichszwecke auch die Daten der derzeit einzigen vor Ort einsetz-
baren Prufung nach dem Kaliumiodid-Verfahren aufgelistet.
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Priifmethoden
Merkmal Realitatsnahe Kaliumiodid- Bemerkun
Priifmethode Verfahren g
Anzahl freigesetzter Pruf- 8 8
partikel N > 3 x 108 4 x10 6,2x10 DIN EN 12469
Probenahmerate 21,6 /min 100 I/min DIN EN 12469
s > 20 I/min
Anzahl zulassiger Pruf-
partikel n < 4 4 62 DIN EN 12469
Anfangsgeschwindigkeit Mikrobiologische
Prifpartikel ve = 0,5 m/s 1 mis > 20 m/s Prufung
Dynamische Prifung mit . Derzeit nicht Fo_rderung qes
. ja . projektbegleiten-
bewegtem Priifarm kompatibel
den Ausschusses
Chemisch inerte und Forderung der
biologisch inaktive ja nein Betreiber von
Prifpartikel Werkbanken
Einsatz handelsublicher . . : Forderung von
ja/nein nein

Geratekomponenten Servicetechnikern

Tabelle 8: Daten der neuen Priifmethode im Vergleich zu den Anforderungen nach
DIN EN 12469 und im Vergleich zum Kaliumiodid-Verfahren.

Die Daten zeigen, dass die Anforderungen von DIN EN 12469 durch die neue Pruf-
methode erfullt werden. Daruber hinaus wurden nach umfangreicher Modifikation
einzelner Komponenten des Priufequipments die Empfindlichkeit der neuen Priufme-
thode, der Einfluss des bewegten Prufarms und die Praxistauglichkeit im Rahmen
von Laboruntersuchungen und eines Feldtests ermittelt. Die Notwendigkeit zur Defi-
nition eines neuen Grenzwertes fur den ,dynamischen Schutzfaktor® wurde diskutiert
und eine Kostenermittlung fur Anschaffung und Anwendung der neuen Prafmethode
durchgefuhrt.
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3.3.2 Ergebnisse der Forschungsstelle 2 ILK

3.3.2.1 Stromungscharakterisierung der Sicherheitswerkbank und des umge-
benden Raumes

Zur Charakterisierung von Stromungen an der Arbeitséffnung der Sicherheitswerk-
bank wurden Stromungsmessungen mit dem 3D — Strémungsanemometer TSD
durchgefuhrt, der am ILK entwickelt wurde.

3.3.2.1.1 Aufbau und Wirkungsweise des Stromungssensors TSD

Der thermische Stromungssensor auf Durchflussbasis ist ein Luftgeschwindigkeits-
Anemometer zur Ermittlung des Betrages und der Richtung einer dreidimensionalen
Stromung in einem gasférmigen Fluid. Mit dem Stromungssensor kdnnen die Stro-
mungsgeschwindigkeit, Stromungsrichtung und der Turbulenzgrad in einem Gerat
zeitlich instationar gemessen werden. Die Messung der Stromungsgeschwindigkeit
erfolgt unter Bertcksichtigung des Turbulenzeinflusses.

Der Sensor (TSD, s. Abb. 31) besteht aus einer Kugel mit einem Durchmesser von
100 mm. In der Kugel sind sechs Kanale vorhanden, deren Offnungen gleichmaBig
uber die Oberflache verteilt sind. Dabei sind je zwei Kanale in einer Ebene und ha-
ben einen Abstand von 60 °. Die Ebenen sind dabei die drei Grundebenen des Rau-
mes x-y, x-z und y-z. Das Kernstlck bilden die sechs thermischen Anemometer, je
eines pro Kanal, welche die Richtung und Durchstromung im Kanal aufnehmen.

Stromende Luft gelangt beim Umstromen der Kugel in einen oder mehrere Kanale.
Die Durchstromung der Kanale findet aufgrund der Druckunterschiede an der Ober-
flache statt. Die thermischen Anemometer geben entsprechend der Durchstromung
eine Spannung aus. Die gemessene Spannung wird der jeweiligen Geschwindigkeit
zugeordnet. Die gemessenen Signale werden Uber eine externe Leiterplatte an den
PC geleitet. Das Messprogramm errechnet aus den Daten und den Kalibrierkoeffi-
zienten die jeweilige Geschwindigkeit und die Stromungsrichtung. Der Messbereich
betragt 0 bis 60 m/s. Fir den Nullpunktabgleich wird zur Abschirmung des Sensor-
kopfes gegenlber der Umgebung ein Kalibrierschirm benutzt.
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[~ .
[ L Offnungen der Kanile
. L
2

——— Schaft

Sockel zur Aufnahme in der
Kalibriereinrichtung oder auf
einem Stativ

Planfléiche zur

Ausrichtung im Raum
i_h
Rundkabel externe Datenkabel C
Leiterplatte Messkarte

Abbildung 31: Aufbau Stromungsanemometer TSD.

3.3.2.1.2 Stromungsmessungen an der Arbeitso6ffnung der Werkbank des ILK
Der Sensor TSD wurde an verschiedenen Stellen entlang der Arbeitséffnung positio-
niert (s. Abb. 32). Der Strdmungssensor wurde in der Mitte der Arbeits6ffnung und in
einem Abstand von 8 cm von der Werkbank im Raum an der rechten Ecke, der rech-
ten Mitte, der Mitte und der linken Ecke aufgestellt. Die Stromungsvektoren wurden
mit Betrag und Richtung entsprechend dem kartesischen Koordinatensystem be-
stimmt. In Pfeilrichtung, siehe Abbildung 31, werden die Werte flr die Stromungsge-
schwindigkeiten mit positivem Vorzeichen ausgegeben, in umgekehrter Richtung mit
negativem.

Anhand der Abbildung 33 ist erkennbar, dass die Gesamtgeschwindigkeit in 8 cm
Abstand von der Werkbank an der Arbeitséffnung 0,3 bis 0,45 m/s betrug. Die Stro-
mung in die Arbeits6ffnung hinein wurde vom Stromungsvektor wy bestimmt. Der
Stromungsvektor wy wies in der Mittelstellung des Sensors geringere Werte auf als
an den Seiten der Arbeitséffnung. Die Unterschiede kdénnen durch die Raumbedin-
gungen bzw. —strdmung, wie Thermik durch linksseitige Fensterfront oder ungleich-
mafige Verteilung der Umluftstrdmung in der SWBK, bedingt sein.
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Abbildung 32: Strémungssensor TSD vor der Arbeitséffnung der Sicherheits-
werkbank.
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Abbildung 33: Strémungsmessungen an der Arbeitséffnung der Sicherheitswerk-
bank in einem Abstand von 8 cm.

4 TMXETOZTSIONMNMOOUEZCEOA-®

—_
3
~
0

2,

Messzeit [sec]

Institut fir Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA), Duisburg Seite 42 von 71
Institut fir Luft- und Kaltetechnik Dresden gGmbH (ILK), Dresden



Schlussbericht: Realitdtsnahe Priifmethode von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken, Teil Il

Messungen in verschiedenen Abstanden (s. Abb. 34) vor der SWBK in der Mitte er-
gaben, dass bei einer Entfernung von 20 cm der Stromungsvektor wy nicht mehr in
Richtung Arbeitséffnung verlief, sondern die umgebende Raumstrémung dominierte.

0,2

0,15 )

0,1

0,05

-0,05

//

-0,15

-0,2 K/
-0,25
Abbildung 34: Abhéngigkeit der Stromungsgeschwindigkeit (Vektor wy) in Richtung
Arbeitséffnung bei unterschiedlichen Absténden des Sensors von der SWBK.

Stromungsgeschwindigkeit Vektor wx m/s

Abstand des Sensors von der Arbeits6ffnung cm

3.3.2.1.3 Stromungsmessungen an der SWBK bei Liiftung des umgebenden
Raumes

Die Sicherheitswerkbank (s. Abb. 35) steht in einer Reinraumzelle, die mit drei FFU
und einer Filterflache je 1,2 m x 1,2 m bestlckt ist und turbulent durchstromt wird.
Die Werkbank steht direkt unter dem mittleren Filter. Auf Grund des kleinen Raumes
war eine andere Aufstellung nicht moglich. Die Abluft (Umluft)-filter sind in der Decke
rechts und links neben der Tur eingebaut.

Der Stromungssensor stand in 8 cm Abstand von der Mitte der SWBK, und die FFU
in der Raumdecke waren zugeschaltet. Wie die Messergebnisse zeigten, wurde der
Stromungsvektor wy durch die Umluft im Raum nicht abgelenkt, aber die Stromungs-
richtung w; wurde offensichtlich durch vorherrschende Stromungswalzen beeinflusst
und verlief in die entgegengesetzte Richtung.

Durch Aufgabe von Nebel an der Sicherheitswerkbank konnte sichtbar gemacht wer-
den, dass sich vor der Werkbank eine Stromungswalze ausbildete, die in Richtung
Abluftéffnungen der Kabine abgefuhrt wurde (s. Abb. 36).
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Abbildung 35: Sicherheitswerkbank Antair VBH 72 (Klasse Il) aufgestellt in der
Reinraumkabine des ILK.

Abbildung 36: Strébmungsvisualisierung bei Betrieb der SWBK und der FFU in der
Reinraumkabine.
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3.3.2.1.4 Verdrangungsstromung und Lufteintrittsgeschwindigkeit nach
DIN EN 12469

Die Verdrangungsstromung der Sicherheitswerkbank wurde nach dem 8 Punkte-
Verfahren (DIN EN 12469 Leistungskriterien fur mikrobiologische Sicherheitswerk-
banke) bestimmt. Als Messgerat kam das kalibrierte Anemometer TSI, Velocicalc
Plus, TSI AB Schweden zur Anwendung. In Tabelle 9 sind die Messwerte (Mittelwert
von 1 min) angegeben. Keine Einzelmessung wich um mehr als 20 % vom Mittelwert
0,42 m/s ab.

Verdrangungsstromung
m/s
MP 1 MP 2 MP 3 MP 4
Reihe 1 0,41 0,44 0,40 0,36
Reihe 2 MP 5 MP 6 MP 7 MP 8
0,41 0,45 0,44 0,41
Maximum 0,45 m/s Abweichung 9,6 %
Minimum 0,36 m/s Abweichung -14,2 %

Tabelle 9: Verdrédngungsstréomung in der Sicherheitswerkbank.

Wahrend der Untersuchungen zum Ruckhaltevermogen der Arbeitsoffnung mit fluo-
reszierenden Latexpartikeln wurde an einem relevanten Messpunkt die Einhaltung
der Verdrangungsstromung kontrolliert.

Die mittlere Eintrittsgeschwindigkeit der Luft durch die Arbeits6ffnung wurde entspre-
chend DIN EN 12649 aus dem Volumenstrom der Abluft und der Flache der Arbeits-
offnung der Werkbank ermittelt. Der mit dem Anemometer durch Rastermessung im
Abluftrohr ermittelte mittlere Volumenstrom betrug 546 m3h, daraus ergab sich eine
mittlere Eintrittsgeschwindigkeit fur die Arbeitsoffnung von 0,41 m/s.

Unmittelbare Messungen mit dem Anemometer vor der Arbeitsoffnung ergaben in
der Mitte der Offnung 0,23 — 0,30 m/s, in der oberen Hélfte in der Mitte 0 — 0,1 m/s,
in der unteren Halfte in der Mitte 0,73 — 1,23 m/s. Diese Werte zeigten die ungleich-
malfige Verteilung der Eintrittsgeschwindigkeit Uber der Flache der Arbeitsoffnung.
Die hohen Eintrittsgeschwindigkeiten 1 m/s wurden 150 mm von der jeweiligen seitli-
chen Begrenzung der Bank gemessen. Diese ungleichmaRige Verteilung an dieser
Sicherheitswerkbank war auch durch die Messungen mit dem Stromungsanemo-
meter TSD festgestellt worden.
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3.3.2.2 Aufbau der Prufausriistung fiir die neue Prifmethode mit fluoreszie-

renden Latexpartikeln

Das aufgebaute Prifequipment im ILK wurde aufgebaut aus:

4 im ILK angefertigten zweistufigen Impaktoren aus Edelstahl als Probeneh-
mer zur Aufnahme von 1,0 ym grol3en Latexpartikeln nach Unterlagen der For-
schungsstelle 1 I[UTA, Abbildung 37 und Abbildung 38

4 Gasflussmess- und —regler des Typs 1559, MKS Instruments Deutschland
GmbH, Mdunchen, Regelbereich 0- 50 I/min, Genauigkeit £ 1% vom Be-
reichsendwert, Abbildung 39

Mikroprozessorgesteuertes 4 — Kanalgerat Typ 647 der Fa. MKS, Abbildung
39

Olfreie Drehschieber Vakuumpumpe Typ VT 4.16 der Fa. Gebr. Becker GmbH,
Mianchen mit 230 V Anschlu® und einer Saugluftleistung von max. 16 m3h,
Abbildung 40

druckluftbetriebener Aerosolgenerator zum Versprihen der Latexpartikel in der
Werkbank, Fa. Palas GmbH, Karlsruhe, Leistung bei 1 bar Druckluft 4 x 107
Partikel / min, Abbildung 40

beweglicher Prufarm vom Institut fur Medizintechnik (IMT), Radebeul, Abbil-
dung 37

Steuereinheit flr den Prifarm und Software mit 4 Prifprogrammen des Institu-
tes IMT

Fluoreszenzmikroskop der Fa. Olympus, Hamburg, Abbildung 41

fluoreszierende Latex-Prufpartikel mit der Korngrof3e 1,0 um von der Fa. Po-
lysciences Europe GmbH, Eppelheim

Die 4 Impaktoren waren Uber Schlauche mit den Gasflussreglern verbunden, und die
Durchflussmenge der Impaktoren wurde elektronisch konstant gesteuert. Die gesam-
te Steuer- und Regeleinheit wurde kompakt und fahrbar gestaltet und enthielt eine
zusatzliche Ablage- und Arbeitsflache fur die Impaktoren (s. Abb. 39).

Die Prallabscheidestufe scheidet als Vorabscheidestufe alle Partikel = 2,5 um (daeso)
ab. Die Schlitzdlisenabscheidestufe (daes0 0,5 um) enthielt eine Prallplatte aus
Quarzglas mit einem Durchmesser 10 mm, auf der die 1,0 ym grofRen Latexpartikel
abgeschieden wurden.
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J

Abbildung 37 und 38: Impaktor als Probenehmer mit Prall- und Schlitzdtisenab-
scheidestufe.

Abbildung 39 und 40: Steuereinheit mit angeschlossener Pumpe.

Zur Auswertung der Impaktor-Untersuchungen an der Arbeitséffnung der Sicher-
heitswerkbank und Dokumentation der fluoreszierenden Latexpartikel, die in der
zweiten Impaktorstufe abgeschieden werden, war im Rahmen des Vorhabens das
System-Mikroskop BX 51 der Fa. Olympus GmbH, Hamburg, fir Auflicht- und Fluo-
reszenzuntersuchungen angeschafft worden (Abbildung 41). Der Objektivrevolver
war mit 2 Objektiven fur 10 und 100 - fache VergroRerung ausgeristet. Die Auswer-
tung der Versuche ergab, dass das Objektiv mit 100 - fache VergroRerung fur die
Auszahlung der auf der Prallplatte des Impaktors abgeschiedenen Partikel ungeeig-
net ist. Die Abbildungsflache betragt bei diesem Objektiv nur 0,2 mm und die Partikel
lassen sich nur schwer und zeitraubend auffinden und fokussieren. Mit dem Objektiv
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der 10- fachen VergroRerung sind die fluoreszierenden Partikel zwar nur als kleine
Punkte zu sehen, waren aber gut sichtbar und zahlbar. Zur besseren Abbildung der
Partikel und Entscheidungsfindung, ob eventuell agglomerierte Partikel vorliegen,
wurde ein weiteres Objektiv angeschafft, das 20-fach vergroRert.

Abbildung 41: Fluoreszenzmikroskop und Abbildung der fluoreszierenden Partikel
auf dem Bildschirm des Computers.

3.3.2.3 Untersuchungen zum Riickhaltevermogen der Arbeits6ffnung der Si-
cherheitswerkbank mit fluoreszierenden Latexpartikeln

3.3.2.3.1 Versuchsparameter
Folgende Versuchsparameter wurden bei der Durchflihrung der Versuche eingestellt:

o Aerosolgenerator — 1 bar Druckluft, Partikelproduktionsrate 4 x10 ” Pt/min

o Austrittsdise zur Vernebelung der Latexlosung in der Werkbank — Durchmes-
ser 22 mm, Austrittsgeschwindigkeit der Luft 0,9 m/s

o Impaktoren — Anzahl 4, Volumenstrom je 21.6 I/min, Durchmesser Einlaufdise
12 mm

o eingesetzte Latexpartikel Fluoresbrite , Korngrofde 1,0 um, 2,5% Feststoffge-

halt (10 ml Suspension in dest. Wasser)
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. Die Losung zum Vernebeln in der Sicherheitsbank wurde aus 6 ml Suspensi-
on und 100 ml dest. Wasser hergestellt. Aufbereitung der Suspension und der
Versuchslosung im Ultraschallbad, um agglomerierte Teilchen zu spalten. Die
Konzentration war auf die Partikelproduktionsrate des Aerosolgenerators ab-
gestimmt und durch Versuche von der Forschungsstelle 1 ermittelt worden.

3.3.2.3.2 Positionierung des Prifarmes und der Impaktoren

Der Prufarm wurde in der Mitte der Werkbank aufgestellt. Die horizontale Mittelachse
des Prifarmes befand sich 69 mm Uber der Arbeitsflache der Werkbank. Diese An-
ordnung entsprach den Vorschriften der mikrobiologischen Priufmethode fir Sicher-
heitswerkbanke (DIN EN 12469-09-2000), die bei der Untersuchung des Ruckhalte-
vermogens an der Arbeitsoffnung einen starren Zylinder verwendet, der an dieser
Position in der Werkbank steht. Der Prufarm hatte ab Manschette eine Lange 520
mm. Auf Grund dieser Lange kann der Prafarm nur in grolien Werkbanken ab 1,20 m
eingesetzt werden, in denen genugend Bewegungsraum vorhanden ist. Die Man-
schette des Prufarmes befand sich vor der Arbeitséffnung. Beim Betrieb des Armes
fuhr der Arm ca. 65 mm in die Werkbank hinein (Abbildung 42). In Abbildung 43 ist
die Zeichnung des Prifarmes abgebildet.

Die 4 Impaktoren standen 70 mm von der Arbeitséffnung entfernt im Raum vor der
Werkbank. Zwei Impaktoren standen rechts und links vom Arm (Armmitte) in einer
Entfernung 150 mm (Impaktor 2 und 3) und in der Hohe der Unterkante (Mitte) der
Sichtscheibe. Die anderen Impaktoren (1 und 4) standen rechts und links in einer
Entfernung 260 mm von der Armmitte und in der Hohe der Mitte der Arbeitséffnung.
Die Probenaufgabenduse fur die Verdlsung der Latexpartikel war Gber dem Arm in
der Mitte der Unterkante Sichtscheibe angeordnet und befand sich 100 mm von der
Sichtscheibe entfernt in der Sicherheitswerkbank (Abbildung 44). Eine Prinzipskizze
zur Anordnung der Impaktoren, des Prufarmes und der Dise zum Versprihen der
Latexpartikel in der Werkbank befindet sich im Berichtsteil der Forschungsstelle 1
IUTA. Die Abstande stimmten im Wesentlichen mit den Abstanden fir den Flissig-
keitsnebler und den Flussigkeitsabscheidern Uberein, die bei der mikrobiologischen
Methode zur Vernebelung der Sporen in der Werkbank und zum Auffangen ausgetre-
tener Sporen verwendet werden.

Rechts in Abbildung 42 ist ein Anemometer der Firma Testo GmbH, BRD zur Kon-
trolle der Verdrangungsstromung in der Werkbank zu sehen.

Der Aerosolgenerator stand auferhalb der Werkbank und wurde mit Druckluft aus
einem tragbaren Kompressor betrieben.
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Abbildung 42: Priifarm in Bewegung nach rechts.
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Abbildung 43: Beweglicher Priifarm in der Sicherheitswerkbank.
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Abbildung 44: Prifaufbau mit links angeordnetem Aerosolgenerator, Priifarm und
Impaktoren.

3.3.2.3.3 Durchfiihrung der Prufprogramme

Der mechanische Prifarm war vom Institut fir Medizintechnik unter Berucksichtigung
typischer Bewegungsablaufe des Personals wahrend den Tatigkeiten an der Werk-
bank entwickelt worden. Mit dem Prufarm wurden vier Prifprogramme durchgefuhrt.

Prifprogramm 0 — starrer Arm, keine Ausfihrung von Bewegungen in der Si-
cherheitswerkbank

Prufprogramm 1 — Der Arm fuhr in die Werkbank, und der Unterarm mit der
Hand drehte sich in die horizontale Lage, der Oberarm schwenkte langsam
45 ° nach rechts und 20 ° nach links. Die Bewegungen erfolgten in der Werk-
bank und simulierten Arm- und Handbewegungen, die in der Werkbank
durchgefuhrt werden, wie z. B. das Zubereiten von Zytostatikaldsungen.

Prifprogramm 2 rechts — Der Arm fuhr in die Werkbank, und der Oberarm
schwenkte nach rechts um ca. 55 ° und bewegte sich durch die Arbeitséffnung
aus der Werkbank heraus und wieder zurick. Das entsprach einer Simulation
von Bewegungen der Arme in der Arbeits6ffnung und Herausfuhren der Arme
bei z.B. Einbringen von Materialien oder Werkzeugen in die Werkbank.

Prifprogramm 2 links — Bewegungen erfolgten wie Prifprogramm rechts, nur
in die linke Richtung.

Nach Abschluss der Bewegungen fuhr der Arm wieder in die Ausgangsstellung zu-

ruck.
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Die Steuerprogramme flr die Bewegung des mechanischen Prifarms wurden am
Computer gestartet. Der Aerosolgenerator wurde einige Minuten vor dem Einsatz
des Prufarmes bei laufender Werkbank und die Pumpe fir den Betrieb der Impakto-
ren gleichzeitig mit dem jeweiligen Prifprogramm in Betrieb genommen. In Auswer-
tung durchgeflhrter langerer Versuchszeiten konnte die Versuchszeit bzw. Probe-
nahme durch die Impaktoren auf 10 min begrenzt werden. In dieser Zeit wurden ge-
nigend Latexpartikel auf der zweiten Impaktorstufe abgeschieden. Die Auswertung
der abgeschiedenen Latexpartikel auf der zweiten Impaktorstufe erfolgte mit dem
Fluoreszenzmikroskop. Der Abscheidebereich des Impaktors betrug auf Grund der
Grole der Schlitzdise 4,9 x 0,5 mm auf der Prallplatte. Die normalen Staubpartikel,
die in der Luft vorhanden sind, wurden ebenfalls im Abscheidebereich niederge-
schlagen und waren als schwarzer Strich auf der Prallplatte des Impaktors gut sicht-
bar und bildeten eine Orientierungshilfe fur das Auffinden der fluoreszierenden La-
texpartikel, die aus der Arbeitséffnung in den Raum ausgetreten waren. In Abstim-
mung mit der Forschungsstelle 1 IUTA wurde als Auswertungsbereich der Bereich
der Abscheidung auf dem Quarzglastrager der 2. Abscheidestufe des Impaktors
festgelegt, der unter dem Mikroskop durch das Objektiv mit 10-facher Vergrof3erung
erfasst wurde.

3.3.2.3.4 Ergebnisse der Erprobung der neuen Priifmethode an der Sicher-
heitswerkbank des ILK

Wie Tabelle 10 zeigt, traten bei unbewegtem Arm nur geringfugig Latexpartikel aus
der Arbeitsoffnung aus. Bei bewegtem Arm wurden besonders viele Latexpartikel in
den Impaktoren 2 und 3 gefunden, die in HOhe der Kante der Sichtscheibe standen
und in deren Richtung die Bewegung des Armes ging.
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Sicherheitswerkbank Antair ILK
Lufteintrittsgeschwindigkeit 0,41 m/s
Prifpro- Detektierte Partikelanzahl auf der Versuchsbedingungen
gramm Prallplatte des Impaktors
Nr. Impaktor | Impaktor | Impaktor Impaktor T Frel Verdran-
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3 Nr. 4 °C % | gungsstro-
rechts rechts links links mung
260 mm* | 150 mm* | 150 mm* | 260 mm* m/s
0 0 0 1 0 21,4 | 35,0 0,45
0 1 1 0 21,6 | 35,0 0,44
0 1 0 0 224 | 34 0,43
0 0 0 0 224 | 34 0,44
1 2 1 2 2 224 | 34,4 0,42
4 0 4 1 23 | 33,8 0,42
4 2 2 2 249 | 29,3 0,43
2 2 4 1 249 | 30,0 0,42
2 rechts 4 9 4 7 21,4 | 35,0 0,42
0 20 2 2 23,7 | 33,3 0,43
11 17 5 7 23,9 | 33,0 0,44
17 2 4 5 24,0 | 33,0 0,43
2 links 8 0 40 1 22,6 | 34,0 0,42
14 1 3 39 19,7 | 36,0 0,42
3 11 13 20,7 | 35,9 0,45
2 2 2 21,0 | 35,1 0,43
* Abstand von horizontaler Achse des Prifarms

Tabelle 10: Anzahl der detektierten fluoreszierenden Latexpartikel, die aus der Ar-

beitsbffnung in den Raum gelangten (ohne eingeschaltete Raumlliftung).

Bei dem Prufprogramm 1 wurden weniger Prufpartikel vor der Arbeits6ffnung detek-
tiert. Das ist plausibel, da bei diesem Programm der Arm auch nicht so weit zur Ar-
beitsd6ffnung herangefihrt wurde, sondern die Bewegungen innerhalb der Werkbank
ausgefuhrt wurden.

Abbildung 45 zeigt die mittlere Partikelanzahl der 4 Impaktoren im Vergleich zu den
vier Prifprogrammen.
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Sicherheitswerkbank Antair ILK
Lufteintrittsgeschwindigkeit 0,41 m/s
Prifpro- Detektierte Partikelanzahl auf der Versuchsbedingungen
gramm Prallplatte des Impaktors
Nr. Impaktor | Impaktor | Impaktor Impaktor T Frel. Verdran-
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3 Nr. 4 °C % | gungsstro-
rechts rechts links links mung
260 mm* | 150 mm* | 150 mm* 260 mm* m/s
2 rechts 5 11 8 2 21,4 | 35,0 0,45
4 10 12 0 21,6 | 35,0 0,44
4 10 12 0 214 | 35,0 0,43
9 5 10 5 21,5 | 35,1 0,44
1 2 0 0 1 21,0 | 35,0 0,45
2 1 0 1 21,6 | 35,0 0,44
3 1 2 2 21,5 | 35,0 0,43
2 0 1 2 21,5 | 35,0 0,44

Tabelle 11: Anzahl der detektierten fluoreszierenden Latexpartikel, die aus der Ar-
beitsb6ffnung in den Raum gelangten (mit eingeschalteter Raumlliftung).

Bei eingeschalteter Raumluftung wurden zum Vergleich die Prufprogramme 2 rechts
und 1 durchgefuhrt. Auch hier wurden die meisten Partikel in den Abscheidestufen
der Impaktoren 2 und 3 detektiert, die an der Kante der Sichtscheibe positioniert wa-
ren. Diese Ergebnisse korrelieren mit den Stromungsuntersuchungen an der Arbeits-
offnung der Sicherheitswerkbank, die zeigten, dass die Lufteintrittsgeschwindigkeit in
der oberen Halfte der Arbeits6ffnung geringer ist. Insgesamt wurden bei den Unter-
suchungen weniger Partikel gefunden, da offensichtlich durch die Luftung Partikel
abgefuhrt wurden.

Abbildung 45 zeigt die mittlere abgeschiedene Partikelanzahl auf den Prallplatten der
4 Impaktoren im Vergleich zu den vier Prufprogrammen mit und ohne Raumluftung.
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Abbildung 45: Mittlere detektierte Partikelanzahl pro Impaktor bei den Priifpro-
grammen.

3.3.2.3.5 Einsatz des Prufequipments an einer Sicherheitswerkbank bei der
TUV NORD CERT GmbH

Zur Vorbereitung des Vergleichs der neuen Latexprifmethode mit der mikrobiologi-
schen Prifmethode wurde die gesamte Priifausstattung an die TUV NORD CERT
GmbH, Hamburg, Ubergeben. Derzeit werden bei der TUV NORD CERT GmbH die
Sicherheitswerkbanke der Klasse |l mit der mikrobiologischen Prifmethode (DIN EN
12469) beurteilt, ob die Gerate den Anforderungen an Personen- und Produktschutz
entsprechen. Hierbei handelt es sich um die Typprufung.

Vom ILK wurde die Priifausstattung an einer Werkbank bei der TUV NORD CERT
GmbH in Betrieb genommen. Da zum Zeitpunkt der Ubergabe keine groRe Werk-
bank zur Verfugung stand, wurde die Prufmethode an einer kleinen Werkbank vor-
gefuhrt (Abbildung 46).

Auf Grund der zu grofRen Lange des Prufarmes beim Ausschwenken konnte er nicht
in der Mitte aufgestellt werden. Er wurde jeweils an der rechten bzw. linken Seite der
Werkbank aufgestellt, und es wurden die Priufprogramme 2 rechts und links ausge-
fuhrt. Jeweils zwei Impaktoren wurden rechts bzw. links so angeordnet, wie bei der
Anordnung des Armes in der Mitte. Ein dritter Impaktor wurde in der Mitte der Ar-
beitséffnung und in einem Abstand vom Prifarm 560 mm angeordnet (Abbildung 47).
Die Abstande der Impaktoren von der Arbeitséffnung und die Anordnung der Aero-
solduse in der Werkbank sowie der Prufablauf entsprachen den vorangegangenen
Messungen an der Werkbank des ILK. In Tabelle 12 sind die Ergebnisse der durch-
gefuhrten Prufprogramme angegeben.
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Abbildung 47: Priifarm an der rechten und linken Seite der Sicherheitswerkbank der
Klasse Il Hera Safe Modell KSP 9
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Sicherheitswerkbank KSP 9

Lufteintrittsgeschwindigkeit 0,40 m/s, Verdrangungsstréomung 0,31 m/s

Prifprogramm Detektierte Partikelanzahl auf
Nr. der Prallplatte des Impaktors
Impaktor Impaktor Impaktor Impaktor
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3 Nr. 4
rechts rechts links links
260 mm* 150 mm* 150 mm* 260 mm*
0 (ohne Bewegung) 2 0 0 0
Prifarm in der Mitte der
Werkbank 0 0 0 2
Impaktor Impaktor Impaktor
Nr. 1 Nr. 2 rechts 560 mm*
2 rechts 6 7 2
9 12 2
Impaktor Impaktor Impaktor
Nr. 3 Nr. 4 links 560 mm*
2 links 1 3 0
1 2 6
* Abstand von horizontaler Achse des Priifarms

Tabelle 12: Anzahl der detektierten Latexpartikel bei der Anwendung der Priifme-
thode an der Werkbank KSP 9.

Wie auch bei den vorangegangenen Untersuchungen zum Ruckhaltevermogen der
Arbeitsoffnung traten bei Bewegung des Prifarmes an der Arbeits6ffnung mehr Par-
tikel aus als ohne Bewegung.

Auch an dieser Werkbank zeigte es sich, dass Bewegungen an der Arbeits6ffnung
einen wesentlichen Einfluss auf den Austrag von Partikeln aus der Werkbank haben.

3.3.2.4 Priifmethode mit fluoreszierenden Latexpartikeln im Vergleich zur mik-
robiologischen Methode unter Einsatz des starren und beweglichen
Prifarmes

Im Auftrag des ILK wurde der Vergleich beider Methoden in der Abteilung ,Biotech-
nologische Sicherheit der TUV NORD CERT GmbH, Hamburg an zwei Sicherheits-
werkbanken der Klasse Il, mikrobiologische Werkbank (MSW) und Werkbank fir Zy-
tostatika (SfZ) durchgefiihrt. Die Testergebnisse wurden im Technischen Bericht des
TUV Nr. 07 316 335145 vom 08.08.2007 (s. Anlage zum gesamten Abschlussbericht
der beiden Forschungsstellen) zusammengefasst.
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Die Methoden fir die Prifung der Sicherheit von mikrobiologischen Werkbanken sind
in der DIN EN 12469 vorgeschrieben. Die DIN 12980 flr Sicherheitswerkbanke, in
denen mit Zytostatika gearbeitet wird, verweist bei den Abnahmeprifungen auf die
DIN fur mikrobiologische Werkbanke, so dass die Prifmethoden fir beide Werkban-
ke gleich sind. Der bauliche Unterschied besteht darin, dass die Zytostatika-
Werkbank aufder dem Um- und Abluftfilter noch einen weiteren Filter unter der Ar-
beitsflache hat. Die DIN 12469 schreibt die Prifung des Rickhaltevermégens der
Sicherheitswerkbank beim Sollwert (Set point) vor.

3.3.2.4.1 Mikrobiologische Priifung
Bei der mikrobiologischen Prifung werden in der Werkbank Bacillus subtilis Sporen
vernebelt. Sporen, die aus der Arbeits6ffnung austreten, werden mit sechs Flussig-
keitsprobennehmern und zwei Schlitzprobennehmern aufgefangen, die aul3erhalb
der Werkbank stehen (Abbildung 48).

Fliissigkeits- ' Vernsbler
& probennehmer -

=~ 3 . . [

Abbildung 48: Aufbau der mikrobiologischen Prtifung an der Werkbank.

Abbildungen 49 und 50 zeigen eine Prinzipskizze des Aufbaus der mikrobiologischen
Prifung, wie er in der DIN 12469 vorgeschrieben ist. Der in der Werkbank stehende
starre Zylinder (vergleichbar mit dem unbewegten Prifarm bei der Latexmethode)
soll It. DIN die Luftstromung durch die Arbeits6ffnung stéren. Durch den Zylinder sol-
len die vom Arm eines Beschaftigten hervorgerufenen Auswirkungen simuliert wer-
den. Die mikrobiologische Prufung erfordert einen Reinraum, damit keine Mikroorga-
nismen aus der Umgebungsluft eingeschleppt werden, die das Testergebnis verfal-
schen wirden. Der Reinraum der TUV NORD CERT GmbH besitzt eine horizontale
Luftstromung. Die Luft wird durch neun H14 Filter von Staubpartikeln und Mikroorga-
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nismen gereinigt. Der zugefihrte Luftstrom besteht aus 60 % Umluft und 40 %
Frischluft. Die Prufausristung wird vor und nach der Prifung unter Reinraumbedin-
gungen auf- bzw. abgebaut. Wahrend der Prifung ist die Luftung des Raumes aus-
geschaltet. Die Aufbereitung der Absorptionsflissigkeit der Fllssigkeitsprobenehmer
geschieht durch Filtration Gber ein Membranfilter (Abbildung 51). Nach einer Inkuba-
tionszeit der Membranfilter und Agarplatten der Schlitzprobenehmer von 24 bis 28
Stunden koénnen die sich bildenden KBE (Koloniebildende Einheiten) ausgezahit
werden. Voraussetzung bei der Anwendung der Methode ist auch eine grundliche
Desinfektion aller verwendeten Gerate.

In der Ubersicht (Tabelle 13) sind die Daten der beiden Priifmethoden gegeniiberge-
stellt.
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Abbildung 49: Vorderansicht des Aufbaus der mikrobiologischen Priifung.
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Abbildung 50: Seitenansicht des Aufbaus der mikrobiologischen Priifung.
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Abbildung 51: Aufbringen der abgeschiedenen Sporen des Fliissigkeitsprobeneh-
mers durch Filtration auf ein Membranfilter.
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Mikrobiologische Prifme-
thode

Latex Prifmethode

Grolde der verspruhten
Teilchen

0,9 x 0,6 ym Sporen

@ 1,0 ym Polystyrolparti-
kel

Anzahl freigesetzter

108

4 *108

Teilchen in der Werk-
bank wahrend der Prif-
zeit

Anzahl Probenehmer

6 Flussigkeitsprobenehmer
2 Schlitzprobenehmer
Fllssigkeitsprobenehmer
12,5 I/min
Schlitzprobenehmer 30
I/min

Flussigkeitsprobe 5 min
Schlitzimpaktion 30 min
Nach 28 Stunden

4 Impaktoren

Probenahmerate Impaktor 21,6 I/min

Dauer der Prifzeit Impaktion 10 min

Vorliegen der Ergebnis- sofort
se
Besondere Vorberei-

tungsbedingungen

Keine besondere Vorbe-
reitung

Reinraum und Desinfektion

Tabelle 13: Daten der beiden Priifmethoden.

3.3.2.4.2 Durchfuhrung und Ergebnisse der Priifung der Sicherheitswerkbanke
Es wurden jeweils 10 Tests bei unterschiedlichen Luftstromungen in den Werkban-
ken durchgeflhrt und ausgewertet. Der Arbeitspunkt (Set point) lag fur die Werkbank
MSW bei 0,42 m/s und bei der SfZ bei 0,60 m/s fur die Lufteintrittsgeschwindigkeit an
der Arbeitsoffnung. Am Set point bietet die Werkbank die Sicherheit fur das Ruckhal-
tevermogen an der Arbeitsoffnung. Die Werkbanke waren entsprechend der DIN EN
12469 eingestellt. Die Lufteintrittsstromung und die Verdrangungsstromung innerhalb
der Werkbanke wurden Uberprift. Die Temperatur und die relative Feuchte betrugen
bei den Untersuchungen 24 bis 30 °C bzw. 65 bis 80 %.

Die Tests wurden fur die neue Latex Prifmethode mit den drei Prafprogrammen des
eingesetzten Prufarmes durchgefuhrt:

Prufprogramm O — der Arm steht starr als Zylinder in der Werkbank und bewegt sich
nicht.

Prufprogramm 1 — der Arm fUhrt nur Bewegungen in der Werkbank aus.

Prufprogramm 2 rechts — der Arm fuhrt Bewegungen im rechten Teil der Werkbank
aus und bewegt sich dabei aus der Werkbank heraus.
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Bei der mikrobiologischen Methode stand der in der DIN vorgeschriebene Zylinder in

der Werkbank.
Sicherheitswerkbank
MSW SfZ
Prufprog. | Prifprog. | Prifprog. | Prifprog. | Prifprog. | Prifprog.
0 1 2 0 1 2

VE N starr N bewegt N rechts N starr N bewegt N rechts
[m/s] |[Partikel] | [Partikel] | [Partikel] | [Partikel] |[Partikel] |[Partikel]
0,6 1,20 1,73 18,3
0,51 2,05 2,25 18,4
0,42 (1,85 0,9 11,7 2,33 1,95 29,6
/
0,41
0,36 [1,35 1,5 18,9 2,30 2,18 41,2
0,30 (12,70 7,57 16,7 289,68 |[537,50 732,5
0,24 (204,50 [231,25 |- [|-mmmmemm |mmmmmem e

Tabelle 14: Mittelwerte der gefundenen Latexpartikel pro Impaktor bei der Sicher-
heitswerkbank MSW und SfZ unter Einsatz des Priiforogrammes 0, 1 und 2.

Beim Einsatz des Prufarmes mit der Bewegung, die aus der Werkbank herausfuhrt
(Prafprogramm 2), ahnlich einer Simulation der Armbewegung beim Arbeiten an ei-
ner Werkbank, traten bei allen Lufteintrittsgeschwindigkeiten einschliel3lich Set Point
wesentlich mehr Partikel (Tabelle 14) aus.

Glossar:

Die Messergebnisse wurden als Mittelwerte aus 10 Einzelmessungen angegeben.

o Z: mittlere gemessene Lufteintrittsgeschwindigkeit [m/s]

* Ny, Mittelwert des Ergebnisses der Flussigkeitsprobennehmer nach
10 Messungen [KBE]

e Ng,: Mittelwert des Ergebnisses der Schlitzprobennehmer nach 10
Messungen [KBE]

* Nipews - Mittelwert des Ergebnisses des bewegten Armes in beide Rich-

tungen nach 10 Messungen [Partikel]
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e N, : Mittelwert des Ergebnisses des starren Armes nach 10 Messun
gen [Partikel]
N, - Mittelwert des Ergebnisses des bewegten Armes nach rechts

nach 10 Messungen [Partikel]

Die Messunsicherheiten wurden aus dem arithmetischen Mittelwert der Einzelmes-
sungen, der Standardabweichungen und dem Studentfaktor flr einen Vertrauensbe-
reich 95 % berechnet (s. TUV Bericht, Anlage Gesamtbericht).

Sicherheitswerkbank

MSW SfZ
VE NFlp NSlp NFlp NSlp
[m/s] |[KBE] [KBE] [KBE] |[KBE]
0,6 0,3 1,1
0,51 0,5 1,6
0,42/ |1,2 0,5 0,4 1
0,41
0,36 |0,3 1,7 1,7 1,5
0,30 |1 1,2 1,7 1
0,24 |2 0,9

Tabelle 15: Mittelwerte der gefundenen KBE bei der Sicherheitswerkbank MSW und
SfZ mit Einsatz des starren Zylinders.
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Abbildung 52: Mittlere Anzahl der aus der Arbeitséffnung ausgetretenen gesamten
Partikel und KBE in Abhéngigkeit von der Lufteintrittsgeschwindigkeit beim Priifpro-
gramm Q.

Die Abbildung 52 zeigt den Vergleich der ausgetretenen KBE und Partikel aus den
Arbeitséffnungen der beiden Werkbanke unter den Bedingungen des starren Prifar-
mes. Es traten bei allen Geschwindigkeiten mehr Partikel aus als Sporen. Ab einer
Lufteintrittsgeschwindigkeit 0,3 m/s erhoht sich die Anzahl der Partikel sprunghaft.
Die mikrobiologische Methode zeigte selbst bei einer Lufteintrittsgeschwindigkeit von
50 % des Set point keine wesentliche Erhéhung der KBE-Zahlen. Die Latexmethode
reagierte deutlich empfindlicher auf die Absenkung der Lufteintrittsgeschwindigkeit.

3.3.2.4.3 Schutzfaktor und Grenzwerte fiir das Riickhaltevermoégen an der Ar-
beitso6ffnung

Der Schutzfaktor fur die Arbeitsoffnung Ay ist definiert als Verhaltnis der Exposition
gegenuber Schwebstoffen, die an einem offenen Arbeitsplatz erzeugt werden, zu der
Exposition, die sich bei der gleichen Verteilung von Schwebstoffen, die innerhalb der
Werkbank erzeugt werden, ergibt (DIN EN 12469). Die leistungsbezogene Mindest-
anforderung fur mikrobiologische Sicherheitswerkbanke fur den Schutzfaktor ist Ays 2
1 * 10° oder < 10 KBE an der Position des Benutzers und < 5 KBE an den seitlichen
Positionen vor der Arbeitsoffnung. Eine Prifung gilt als bestanden, wenn auf den
Agarplatten der Schlitzprobenehmer zusammen nicht mehr als 5 KBE gewachsen
sind. Auf der Agarplatte mit der Membran, durch die die Absorptionslosungen der
Flussigkeitsprobenehmer filtriert werden, durfen fur eine bestandene Prufung nicht
mehr als 10 KBE sein. Fur die Vergabe eines GS-Zeichen wird die Prufung auf das
Ruckhaltevermogen funfmal wiederholt. Alle funf Prifungen missen als bestanden
gelten.
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Der Schutzfaktor errechnet sich aus der Anzahl der freigesetzten Sporen oder Parti-
kel wahrend der Prifzeit, der Probenahmerate und den gezahlten Sporen oder Parti-
kel, die in den Probenehmern vorhanden sind, nach folgender Formel:

Ay=N/10%*n
N = Anzahl freigesetzter Prufpartikel in der Prifzeit
n = gezahlte Prufpartikel aul3erhalb der Arbeits6ffnung
s = Probenahmerate des Probenehmers

Bei einer durchgefihrten Prifung mit den Latexpartikeln ware bei 5 gezahlten Parti-
keln pro Impaktor im zentralen Auswertebereich der Quarzglasprallplatte der Schutz-
faktor nicht mehr eingehalten. Der zentrale Auswertebereich war bei dem Objektiv
mit zehnfacher Vergrélierung des Mikroskopes ausgewahlt worden, damit die Aus-
wertezeit wesentlich verkirzt werden konnte. Auszahlungen auf der gesamten Glas-
platte ergaben einen Faktor von 1,8. Berucksichtigt man diesen Faktor bei der Be-
rechnung des Schutzfaktors, muss die Zahl n mit 1,8 multipliziert werden und der
Schutzfaktor ware bei 9 Partikeln pro Impaktor Uberschritten. Wendet man den fir
mikrobiologische Werkbanke vorgesehenen Schutzfaktor auf die Prifung mit beweg-
tem Priufarm an, der Bewegungen durch die Arbeits6ffnung simuliert, so wird der
Schutzfaktor (Tabelle 16) nicht mehr eingehalten. Eine Ausnahme bildet die kleine
Werkbank KSP 9, die aber gesonderte Prifbedingungen hatte. Auf Grund der kleinen
Abmale konnte der Arm nicht in der Mitte stehen, sondern nur an der Seite.
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Prufprog. | SWBK | Lufteintrittsgeschw. Schutzfaktor
m/s Latexpartikel KBE
PRO Antair | 0,41 Set point >10°
KSP 9 | 0,40 Set point >10°
MSW | 0,41 Set point >10° >10°
0,36 >10° >10°
0,30 <10° >10°
Sfz 0,60 Set point >10° >10°
0,51 >10° >10°
0,41 >10° >10°
0,30 <10° > 10°
PR 1 Antair | 0,41 Set point > 10°
MSW | 0,41 Set point >10°
0,36 > 10°
0,30 <10°
Sfz 0,60 Set point >10°
0,51 > 10°
0,41 >10°
0,30 <10°
PR2re |Antair | 0,41 Set point <10°
KSP 9 | 0,40 Set point >10°
MSW | 0,41 Set point <10°
0,36 <10°
0,30 <10°
Sfz 0,60 Set point <10°
0,51 <10°
0,41 <10°
0,30 <10°
PR2Ili | Antair | 0,41 Set point <10°
KSP 9 | 0,40 Set point >10°

Tabelle 16: Schutzfaktor an den getesteten Werkbénken.
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Die Werkbanke haben bei der mikrobiologischen Prifung mit starrem Prifarm bei
allen durchgefuhrten Lufteintrittsgeschwindigkeiten die Anforderungen an das Ruck-
haltevermégen der Arbeitsoffnung erflllt. Beim Latexverfahren wird der Schutzfaktor
bei der Lufteintrittsgeschwindigkeit 0,30 m/s nicht mehr eingehalten. Damit kénnen
aus der Gegenuberstellung der Messergebnisse 2 Kernaussagen abgeleitet werden:

- Die Latexpartikel-Methode ist deutlich empfindlicher und gibt die stromungs-
technischen Veranderungen wieder.

- Durch die definierten Prufbewegungen ist ein deutlich verscharftes Prufkriteri-
um gegeben.

- Bei ,Set point® Bedingungen und optimal eingestellten Werkbanken kénnen
geltende Qualitatsnormen (Schutzfaktor) eingehalten werden.

3.3.2.5 Fazit

Im Rahmen der Bearbeitung des Themas wurde eine Priufausrustung fir die neue
Methode ,Realitatsnahe und dynamische Prifung des Ruckhaltevermdgens an der
Arbeits6ffnung von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken® geschaffen und das me-
thodische Herangehen bei der Priufung erarbeitet. Die Prufmethode wurde an Si-
cherheitswerkbanken im ILK und im Labor der Abt. Biotechnologische Sicherheit der
TUV NORD CERT GmbH erfolgreich getestet.

Die Prufung der Werkbanke nach der neuen Methode mit beweglichem Prifarm stellt
eine Simulation von Bewegungsablaufen der an der Bank arbeitenden Person dar.
Die in der DIN 12469 angegebenen Prufmethoden verwenden nur einen starren Arm,
der in der Werkbank steht. Die Erprobungen haben ergeben, dass die neue Prifung
hinsichtlich der Beurteilung des Ruckhaltevermdgens der Arbeitsoffnung der Bank
wesentlich sensibler ist, als die derzeitige mikrobiologische Prufung mit starrem Arm.
Die Anwendung in der Praxis der neuen Prufmethode unter Einbindung von simulier-
ten Arm- bzw. Handbewegungen ist realitdtsnaher und wurde wesentlich die Arbeits-
sicherheit fur die an Werkbanken arbeitenden Personen erhdhen. Wird der derzeit
gultige Schutzfaktor fur Sicherheitswerkbanke auf die Prifung mit bewegtem Prifarm
an der Arbeits6ffnung angewendet, so entsprachen die Werkbanke nicht dem gefor-
derten Ruckhaltevermogen. Die Ergebnisse zeigen die Notwendigkeit fur die Definiti-
on eines dynamischen Schutzfaktors, der die Bewegungen bertcksichtigt. Die For-
schungsergebnisse werden den normgebenden Gremien zur EinfUhrung der neuen
Methode unter Einsatz des beweglichen Prufarmes zur Prifung des Ruckhaltever-
madgens an der Arbeitséffnung von Sicherheitswerkbanken tUbergeben.

Folgende weitere Vorteile der neuen Prifmethode sind erkennbar:

= sofortiger Erhalt des Ergebnisses nach der Prifung (die ersten Ergebnisse
bei der mikrobiologischen Methode liegen frihestens nach 24 h vor, bedingt
durch die Inkubation der Nahrboden),
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= kirzere Prifzeiten,
= es wird kein Reinraum bendtigt, wie bei der mikrobiologischen Methode,

» im Gegensatz zur mikrobiologischen Prifung besteht die Mdglichkeit, die Me-
thode auch vor Ort an Sicherheitswerkbanken anzuwenden,

» Einsatz inerter fluoreszierender Prifpartikel, die von normalen Staubpartikeln
unterschieden werden konnen.

Der Umfang der Prifausrustung fur die Typprufung von Sicherheitswerkbanken hin-
sichtlich des Ruckhaltevermogens der Arbeitsoffnung ist mit der Ausrtistung der der-
zeit angewandten mikrobiologischen Methode vergleichbar. Die Prifausristung be-
steht aus dem:

= Aerosolgenerator, der in der Werkbank aus einer Suspension fluoreszierende
Partikel generiert,

= Probenehmer Impaktor, der aus der Werkbank austretende Partikel aufnimmt,
» Durchflussregler und der Pumpe fir den Luftdurchsatz des Impaktors,

» Fluoreszenzmikroskop zur Detektion der im Impaktor abgeschiedenen Parti-
kel,

= Priafarm, der Arbeitsbewegungen an der Werkbank simuliert, und die dazuge-
horige Steuereinheit.

Die neu konzipierte und erstellte Prifausrustung hat sich bei der Durchfihrung der
Prifungen des Ruckhaltevermodgens an der Arbeits6ffnung der Sicherheitswerkban-
ke bewahrt und lieferte reproduzierbare Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten, dass
der Umfang der Ausrustung auf 2 Impaktoren und ein Prufprogramm reduziert wer-
den kann. Das Priufprogramm mit der Fuhrung des bewegten Armes und Hand durch
die Arbeitsoffnung spiegelt das Arbeiten an der Werkbank realitatsnah wider. Die 2
Impaktoren sollten die Position direkt unterhalb der Sichtscheibe in Benutzernahe
einnehmen, da dort am meisten Partikel aus der Werkbank austraten. Mit der Redu-
zierung der Impaktoren und der Anwendung nur eines Prufprogrammes wird die ge-
samte Prifausrustung wesentlich kleiner und kann noch kompakter gestaltet werden,
wie z.B. kleinere Pumpe, kleinere Steuereinheit fur den Prufarm etc.

Da die fluoreszierenden Partikel sich von den normalen Staubpartikeln unterschei-
den, kann die Methode auch in anderen Einsatzgebieten zur Anwendung kommen,
wenn es z.B. darum geht, stromungsbedingte Partikelwanderungen im Raum zu ver-
folgen.

4 Wirtschaftliche Bedeutung des Forschungsthemas fiir kleine und mittlere
Unternehmen (kmU)

4.1 Voraussichtliche Nutzung der angestrebten Forschungsergebnisse

Durch die angestrebte Bereitstellung einer Norm zur verbesserten Personenschutz-
prifung von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken kénnen kleine und mittlere Un-
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ternehmen die Forschungsergebnisse direkt und unmittelbar Ubernehmen. Dies gilt
fur das Angebot entsprechender Dienstleistungen durch Ingenieurbtros (Prifung des
Personenschutzes) ebenso wie flr die Betreiber von Zytostatika- und Sicherheits-
werkbanken als auch die Einrichter von Apotheken.

Die Anwendung der neuen und verscharften Personenschutzprifung unter Berlck-
sichtigung simulierter Bewegungsablaufe erhoht ganz wesentlich die Arbeitssicher-
heit flr die an der Werkbank arbeitenden Personen. Durch diese neue Prifung erhalt
der Betreiber der Sicherheitswerkbank mehr Informationen Uber den Sicherheits-
standard der gepruften Werkbank.

Des Weiteren kann die neue Personenschutzprifung durch die Verwendung von
inerten Prifpartikeln Uberall dort eingesetzt werden, wo das Einbringen von biologi-
schen oder reaktiven Prifpartikeln in den Aufstellungsraum der Sicherheitswerkbank
unzulassig ist.

Nach Angaben von Herstellern von Sicherheitswerkbanken werden die in Deutsch-
land geltenden Normen und gewonnenen Erfahrungen auch im Ausland genutzt.
Deutschen Anbietern erdffnen sich so Wettbewerbsvorteile.

4.2 Moglicher Beitrag zur Steigerung der Leistungs- und Wettbewerbsfahig-
keit der kmU

Steigerungen der Leistungs- und Wettbewerbsfahigkeit sind sowohl bei Ingenieurb-
ros als Anbieter der Personenschutzprifung als Dienstleistung moglich sowie bei den
Betreibern von Zytostatika- und Sicherheitswerkbanken, hier insbesondere bei den
Apothekern und Apothekerinnen von Universitatskliniken, Krankenhausern und o6f-
fentlichen Apotheken.

Anbieter der Personenschutzprifung als Dienstleistung kénnen eine Prifung mit ver-
besserter Qualitdt und einem gréleren Informationswert offerieren. Insbesondere
durch die Ubernahme der neuen Priifung in das Normenwesen wird die Akzeptanz
durch die Betreiber herbeigefihrt.

Des Weiteren vergrofRert die mogliche Kostenreduzierung fur die Durchfihrung der
Prufung bei gleichzeitig verbesserter Qualitat die Attraktivitat fir den Betreiber von
Sicherheitswerkbanken.

Die neue Personenschitzprifung wird unter verscharften Prifbedingungen durchge-
fuhrt, so dass hohere Anforderungen an die Leistungsfahigkeit der Sicherheitswerk-
banke inkl. Aufstellungsbedingungen gestellt werden. Dies flhrt letztendlich zur Ent-
wicklung verbesserter Werkbanke, die den hoheren Anforderungen gentigen.

5 Beabsichtigte Umsetzung der angestrebten Forschungsergebnisse

Um das Forschungsvorhaben bei den Anwendern von Zytostatika- und Sicherheits-
werkbanken bekannt zu machen, sind die Projektziele und Ergebnisse des Vorlau-
fervorhabens und z.T. des Fortsetzungsvorhabens bereits auf mehreren Fortbil-
dungsseminaren vorgestellt worden. Das Projekt ist bei den Teilnehmern auf breite
Zustimmung gestolen. Weitere Veroffentlichungen sind bereits erfolgt bzw. in Pla-
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nung und Arbeit.

Die Forschungsergebnisse finden Eingang in die Arbeit des Normenausschusses
Laborgerate und Laboreinrichtungen sowie in den Arbeitskreis DIN 12980 Zytostati-
ka-Werkbanke.

6 Durchfiihrende Forschungsstellen

FS 1:
Institut fur Energie- und Umwelttechnik e.V. (IUTA),
Bliersheimer Str. 60, 47229 Duisburg, Nordrhein-Westfalen

Leiter der FS: Herr Prof. Dr.-Ing. K.G. Schmidt, Herr Dipl.-Volksw. G. Schoppe
Projektleiter: Herr Dr.-Ing. S. Opiolka
FS 2:

Institut fur Luft- und Kaltetechnik Dresden gGmbH (ILK),
Bertolt-Brecht-Allee 20, 01309 Dresden, Sachsen

Leiter der FS: Herr Dr. rer. nat. habil. Ralf Herzog
Projektleiter: Herr Dipl.-Ing. R. Heidenreich
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7 Anhang
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Auftraggeber: Institut fr Luft- und Kaltetechnik
Gemeinnutzige Gesellschaft GmbH
Bereich Luftreinhaltung
Bertolt-Brecht-Allee 20
01309 Dresden

Gegenstand der Begut-  Prjfmethode mit Latexpartikeln in Verbindung mit starrem und

aehtung: beweglichem Stérarm im Vergleich zur mikrobiologischen Me-
thode
z’ggfz'iﬁkaﬁon, Mikrobiologische Prifmethode nach DIN EN 12469: 2000-09
' Prufmethode mit Latexpartikeln nach Vorgaben vom ILK
Prifergebnis: Die Prifmethode mit fluoreszierenden Latexpartikeln ist tenden-

ziell empfindlicher als die mikrobiologischen Prafmethode, da die
fur die Latexpartikel-Methode angegebenen Grenzwerte friher
Uberschritten wurden.

Dieser Technische Bericht darf nur in vollstindigem Wortlaut wiedergegeben werden. Die Verwendung zu Werbezwecken bedarf
der schriftlichen Genehmigung. Er enthalt das Ergebnis einer einmaligen Untersuchung an dem zur Prifung vorgelegten Erzeugnis
und stellt kein allgemeingultiges Urteil tiber Eigenschaften aus der laufenden Fertigung dar.
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1 Beschreibung der Prifaufgabe

1.1 Aufgabenstellung

Fir die Vergleichsmessungen der mikrobiologischen Prafung nach
DIN EN 12469 und der neuen Priufung, die auf fluoreszierenden Latexpartikeln
beruht, sind verschiedene Messungen gemacht worden.

An zwei Sicherheitswerkbanken wurden jeweils 10 Prufungen von beiden Mess-
methoden am Arbeitspunkt und an der unteren Alarmgrenze durchgefuhrt. Dann
wurde die Verdrangungsstromung und die Lufteintrittsstromung soweit herunter-
geregelt, bis eine von beiden Prufungen durchgefallen ist. Bei beiden Sicher-
heitswerkbanken ist die neue Prufmethode bei einer Lufteintrittsstrdmung von
0,30 m/s zuerst durchgefallen.

1.2 Verwendete Sicherheitswerkbanke

Werkbank 1:
Mikrobiologische Sicherheitswerkbank EF/S — 5 von Clean Air techniek B:V:
Im Folgenden als MSW bezeichnet.

Technische Daten
Model: EF/S-5
Seriennummer: W002725

Hohe der Arbeitsoffnung: 17 cm
Breite der Arbeitséffnung: 149 cm

Werkbank 2:
Sicherheitswerkbank flr Zytostatika CytoUltra4 von Telstar.
Im Folgenden als SfZ bezeichnet

Technische Daten

Model: CytoUltra 4
Seriennummer: 241055
Hohe der Arbeitséffnung: 24 cm
Breite der Arbeits6ffnung: 120 cm

2 Auftrag

2.1 Datum des Auftrages,

28.11.2005
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GroBe BahnstraBe 31 Projektleiter: Peter Strahl
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3. Priufung
Bei dem Mikrobiologischen Prufverfahren werden innerhalb der Sicherheitswerk-
bank ca. 10® Sporen vom Typ Bacillus subtilis durch einen Nebulizer vernebelt.
AuBerhalb der Sicherheitswerkbank wird durch Schlitzprobenehmer und Flussig-
keitsprobenehmer die Raumluft angesogen. Bei der Auswertung durfen auf den
Agar-Platten der Schlitzprobenehmer nicht mehr als 5 KBE und bei den Flussig-
keitsprobenehmern nicht mehr als 10 KBE gefunden werden. Ein Stérarm, der
sich in der Sicherheitswerkbank befindet, simuliert eine Stérung der Luftstromung
durch den Anwender.
Bei der Latex Prafmethode werden ca. 108 fluoreszierende Latexpartikel verne-
belt. Uber 4 Impaktoren wird die Luft angesaugt. Bei der Auswertung durfen auf
keinem der Glasplattchen mehr als 4 Partikel gefunden werden. Es befindet sich
ebenfalls ein Stérarm in der Sicherheitswerkbank. Dieser ist beweglich und wur-
de mit drei verschiedene Prufprogramme durchgefuhrt. Einmal mit dem starren
Arm, dann hat sich der Arm in beide Richtungen bewegt und zuletzt hat sich der
Arm nur nach rechts bewegt.
Alle Prafungen wurden im Reinraum durchgefuhrt.
3.1. Ergebnisse
3.1.1. Strdmungsgeschwindigkeiten
Die Versuche wurden bei folgenden Lufteintrittsstromungen und Verdrangungs-
stromungen durchgefuhrt:
Tab.1: gemessene Luftstrdmungen
MSW Sfz
Inflow | Downflow Inflow Downflow
[m/s] | [m/s] [m/s] [m/s]
---------------- Set Point 0,60 0,40
---------------- untere Alarmgrenze 0,51 0,30
Set Point 0,42 0,35 0,41 0,26
untere Alarmgrenze 0,36 0,29 0,36 0,23
0,30 0,24 0,30 0,20
0,24 0,18
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3.1.2. Messergebnisse

Die Messerergebnisse wurden als Mittelwerte aus 10 Einzelmessungen mit ei-
nem Vertrauensbereich unter Berilicksichtigung einer statistischen Sicherheit
95% angegeben. Diese wurden fiur jede Prifung folgendermalien berechnet:

n

2N,

N, = (M
n
o Np: Arithmetischer Mittelwert aus n Einzelmessungen
o Npi:  Messergebnis der Einzelmessungen
o n: Anzahl der Messungen

e p: Index des jeweiligen Prufverfahrens; KBE flr die mikrobiologische Prifme-
thode und Partikel fiir das Latex-Verfahren

2 (N, =N,y
—1/.=l 2
s o (2)
o S: Standardabweichung der Einzelmessungen
AN =f.—_ (3)
" n
o t: Studentfaktor fir einen Vertrauensbereich von (1 - a) = 95 % und n
Messungen; hier = 2,262
. ANy:  Messunsicherheit der Prifungen

Das vollstdndige Messergebnis wird wie folgt dargestellt:
(Np-ANp. Np +ANp),

Da die Grenzwerte von der Standardabweichung abh&ngig sind, bei der es zu
grolden Schwankungen kommen kann, sind auch theoretisch negative Grenzwer-
te moglich. Da es keine negative Partikelzahl oder KBE gibt, wird diese gleich

null gesetzt.
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Tab.2.: Mittelwerte der gefundenen Partikel mit Messunsicherheiten bei der MSW und SfZ mit
dem bewegten Stérarm

MSW StZ
i [m/s] N peweg: LPAIIKE] Npewegt [Partikel] N beweg LPATtIKEI] Npewegt [Partikel]
060 |- 1,7 (0,8;2,7)
051 |- 2,3 (1,3;3,2)
0,42/0,41 0,9 (0,2;1,6) 2,0 (1,05 3,0
0,36 1,5 (0,4;2,6) 2,2 (1,3;3,1)
0,30 7,6 (1,8;13,4) 537,5 (349,5; 725,5)
0,24 231,3 (113,4;349,1) |  —eeem | e
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Tab.3.: Mittelwerte der gefundenen Partikel mit Messunsicherheiten bei der MSW und SfZ mit
starrem Stérarm.

MSW Sfz

V, [m/s] N, [Partikel] | N [Partikel] N, [Partikel] Ngtarr [Partikel]

060 | e | e 1,2 0,3;2,1)
051 | e | e 2,1 (1,1:3,1)
0,42 /0,41 1,9 0,8 2,9) 2,3 (1,2 3,4)
0,36 1,4 0,5:2,2) 2,3 (1,3:3,3)
0,30 12,7 (7,3:18,1) 289,7 (60,3 ; 319,1)
0,24 204,5 (114,6;294,4) | e | e

Tab.4.: Mittelwerte der gefundenen Partikel mit Messunsicherheiten bei der MSW und SfZ mit
Armbewegung nach rechts.

MSW SfZ

Z [m/s] N, ... [Partikel] | Necnis [Partikel] N,... [Partikel] Nrechis [Partikel]

060 | e e 18,3 (10,5; 26,1)
051 | e e 18,4 (9,0; 27,9)
0,42/0,41 11,7 (4,2;19,2) 29,6 (16,1 43,1)
0,36 18,9 (9,3 ; 28,5) 41,2 (20,4 ; 62,0)
0,30 16,7 (9,9 ; 23,5) 732,5 (509,7 ; 955,3)
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Tab.5.: Mittelwert der gefunden KBE mit Messunsicherheit bei der MSW und SfZ

MSW Sfz
E N Fip Nep [KBE] | N Sip Nspi N rp | Nrp [KBE] N Sip Nspi
[m/s] [KBE] [KBE] [KBE] [KBE] [KBE] [KBE]
0,60 | | e | e | e 0,3 (0;0,7) 1,1 (0,3;1,9)
0,51 | —-emm | s | e | e 0,5 (0;1,0 1,6 0;1,9
0,42 / 1,2 (0;2,4) 0,5 (0;1,3) 0,4 0,;1,1) 11 (0,3;1,7)
0,41
0,36 0,3 (0;0,6) 1,7 | (0,6;2,8) 1,7 (0;3,5) 1,5 (0,7; 2,3)
0,30 1| (0,3;1,7) 1,2 ] (0,3;2,1) 1,7 | (0,1;3,3) 1 (0;2,0)
0,24 2 (0;4,2 0,9 (0;1,9)

Glossar:

. E mittlere gemessene Lufteintrittsgeschwindigkeit [m/s]

o NF,p Mittelwert des Ergebnisses der Flissigkeitsprobennehmer nach 10 Messungen [KBE]

e Ngo:  Vollstindiges Messergebnis fiir die Flissigkeitsprobennehmer nach 10 Messungen
unter Angabe des Mittelwertes und der Messunsicherheit [KBE]Grenzwert = 10 KBE

o NS,p Mittelwert des Ergebnisses der Schlitzprobennehmer nach 10 Messungen [KBE]

e Ngp:  Vollstdndiges Messergebnis flr die Schlitzprobennehmer nach 10 Messungen unter
Angabe des Mittelwertes und der Messunsicherheit [KBE] Grenzwert = 5 KBE

. pewegt - Mittelwert des Ergebnisses des bewegten Armes in beide Richtungen nach 10 Mes-
sungen [Partikel]

* Npewegt: Vollstdndiges Messergebnis des bewegten Armes in beide Richtungen nach10 Mes-
sungen unter Angabe des Mittelwertes und der Messunsicherheit Grenzwert pro Im-
paktor = 4 Partikel

e N, : Mittelwert des Ergebnisses des starren Armes nach 10 Messungen [Partikel]

o Ngar: Vollstdndiges Messergebnis des starren Armes nach 10 Messungen unter Angabe des
Mittelwertes und der Messunsicherheit Grenzwert pro Impaktor = 4 Partikel

e N : Mittelwert des Ergebnisses des bewegten Armes nach rechts nach 10 Messungen

rechts

[Partikel]

Nrecnts: Vollstindiges Messergebnis des bewegten Armes nach rechts nach10 Messungen un-

ter Angabe des Mittelwertes und der Messunsicherheit Grenzwert pro Impaktor = 4
Partikel

TUV NORD CERT GmbH
Biotechnologische Sicherheit

GroBe BahnstraBe 31
22525 Hamburg

Telefon: +49 40 8557-2722; Fax:-2638; E-Mail: pstrahl@tuev-nord.de

Technischer Bericht Nr. 07 316 335145
ILK

Projektleiter: Peter Strahl

08.08.2007

Seite 7 von 54



R
TUV NORD

Zertifizierung

3.1.3. Gegenuberstellung der relativen Gesamtmessergebnisse

Da bei der mikrobiologischen Prufung und der Latexpartikelprifung unterschied-
liche Grenzwerte eingehalten werden mussen, ist zum besseren Vergleich eine
relative Darstellungsform gewahlt worden, die sich auf die jeweiligen Grenzwerte
bezieht. Der Grenzwert beider Prufungen liegt dabei jeweils bei 100%. Bei der
mikrobiologischen Priufung durfen maximal 10 KBE auf der Filtrationsmembran
gefunden werden und maximal 5 auf den Agarplatten beider Schlitzprobenneh-
mern zusammen. Bei dem Latexverfahren dirfen maximal 4 Partikel auf jeder
einzelnen Glasplatte gefunden werden, also 16 insgesamt, wobei auf keiner
Glasplatte mehr als 5 Partikel gezahlt werden durfen.

Berechnung der relativen Werte der mikrobiologischen Prufung:

£y =100 (4)
Spl,max

o Xspl: relatives Gesamtmessergebnis der Schlitzprobennehmer unter An-
gabe des Mittelwertes und des Vertrauensbereiches des Mittelwer-
tes

o Nsp:  Gesamtmessergebnis der Schlitzprobennehmer unter Angabe des
Mittelwertes und des Vertrauensbereiches des Mittelwertes

J Nspi,max: Grenzwert fur das Ergebnis der Schlitzprobennehmer Grenzwert =
5KBE

N
Xy =——2—-100 (5)

Flp,max

. XFip: relatives Gesamtmessergebnis der Flissigkeitsprobennehmer unter
Angabe des Mittelwertes und des Vertrauensbereiches des Mittel-
wertes

o Nrp:  Gesamtmessergebnis der Flissigkeitsprobennehmer unter Angabe
des Mittelwerte und des Vertrauensbereiches des Mittelwertes

. Nrp:  Grenzwert fur das Ergebnis der Schlitzprobennehmer Grenzwert
=10 KBE

Die relativen Grenzwerte fur die Latex-Partikelmethode werden auf die gleiche
Weise berechnet.
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Tab.6.: Gegenliberstellung der relativen Gesamtmessergebnisse beider Prifungen bei der MSW

VE E XFIp [%] X Sip XSlp X starr Xstarr xbeweg, Xbewegt [%]
[m/s] | [%] [%] [%] [%] [%] [%]
0,42 | 12 (0; 24,5) 22 (0; 25,5) 46 (20,3 ; 72,0) 23 (4,0 ;41,0
0.36 3 (0;6,5) 34 | (11,4;56,4) 34 (12,5 ; 55,0) 37 (9,4 ; 64,4)
0,30 | 10| (3,3;16,7) 24 (6,4; 41,6) 318 (181,5 ; 453,5) 189 (45,1 ; 333,6)
0,24 20 (0;42,1) 18 (0;38,7) 5113 (2.865,8 ; 7.359,2) 5781 (2.834,1 ; 8.728,4)

Tab.7.: Gegenuberstellung der relativen Gesamtmessergebnisse beider Prifungen an der SfZ

Vy Xy | XFip[%] Xy, | Xsip Xy | Xstarr Xpewegr | Xbewegt

[m/s] | [%] [%] | [%] [%] [%] [%] [%]
060| 3| (0:65 | 22| (63:377) 30 (20,5 : 72,0) 43 (19,9 : 66,4)
051| 5| (0:10,1)| 16 (0:38,2) 51 (25.3:77,2) 56 (31,7 :80,8)
041 | 4| (0:109 | 20| (49:351) 49 (23,8:73,7) 58 (31,7 : 84.5)
036| 17| (0:345) | 30| (131;466) 58 (33,7 :81,1) 54 (31,9:76,9)
030| 17| (1,1:328 | 20 (0:402) | 4742 | (1.507,8:7.976,0) | 13.438 | 4.737,7;18.137,3)

Tab.8.: Gegenuberstellung der relativen Gesamtmessergebnisse beider Prufungen bei der Arm-

bewegung nach rechts an MSW und SfZ

MSW Sfz
V, ISl | X, (%] | Xeans[%] oo %] | Xeooms[%]
0,60 | e | e 458 (261,9 ; 653,1)
051 | oo | 460 (223,7 ; 696,3)
0,42/ 0,41 293 (106,3 ; 478,7) 740 (402,4 : 1077,6)
0,36 473 (232,2 ; 712,8) 1.030 (509,9 ; 1.550,1)
0,30 418 (247,5 ; 587,5) 18.313 (12.743,6 ; 23.881,4)
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Glossar

. V_E: mittlere gemessene Lufteintrittsgeschwindigkeit [m/s]

. g: relativer Mittelwert der Gesamtergebnisse der Flussigkeitsprobennehmer nach
10 Messungen [%]

. Xip - relatives Gesamtmessergebnis der Flissigkeitsprobennehmer unter Angabe
des Mittelwertes und des Vertrauensbereiches des Mittelwertes [%]

o E: relativer Mittelwert der Gesamtergebnisse der Schlitzprobennehmer nach 10
Messungen [%]

. Xslp: relatives Gesamtmessergebnis der Schlitzprobennehmer unter Angabe des Mit-
telwertes und des Vertrauensbereiches des Mittelwertes [%]

. X relativer Mittelwert der Gesamtergebnisse des starren Armes nach 10 Messun-
gen [%]

. Xstarr: relatives Gesamtmessergebnis des starren Armes unter Angabe des Mittelwer-
tes und des Vertrauensbereiches des Mittelwertes [%]

o Xpeweq © relativer Mittelwert der Gesamtergebnisse des bewegten Armes in beide Rich-

tungen nach 10 Messungen [%]
Xpewegt:  relatives Gesamtmessergebnis des bewegten Armes in beide Richtungen unter
Angabe des Mittelwertes und des Vertrauensbereiches des Mittelwertes [%]

. X,..us - relativer Mittelwert der Gesamtergebnisse des bewegten Armes nach rechts
nach 10 Messungen [%]
° Xrechts- relatives Gesamtmessergebnis des bewegten Armes nach rechts unter Angabe
des Mittelwertes und des Vertrauensbereiches des Mittelwertes [%]

100

90 -
S 80
2
L2 70
b5
é’o 60 - B SfZ Slp
2 50 | M SfZ Flp
U‘E) _ i SfZ starr
g 40 Qi 3 SfZ bewegt
5
O
o
2
=
2

Lufteintrittsstromung von 0,60 m/s

Abb.1 relative Gesamtmessergebnisse an SfZ bei einer Lufteinstrittstrémung von 0,60 m/s. (Set

Point)
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Lufteintrittsstromung von 0,51 m/s

Abb.2 relative Gesamtmessergebnisse an der SfZ bei einer Lufteintrittstrémung von 0,51 m/s.
(Untere Alarmgrenze).
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Lufteintrittsstromung von 0,42 m/s an der MSW und 0,41 n/s an SfZ

H
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60 —=
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S 50 | 5 MSW Slp
% I MSW Flp
,gﬂ 20 | MSW starr
2 & MSW bewegt
g
g 30 \ H SfZ Slp
3 I SfZ Flp
,0_3) \ 4 S{Z starr
&\

Abb.3.: relative Gesamtmessergebnisse bei einer Lufteintrittstrdmung von 0,41 m/s an der SfZ
und bei einer Lufteintrittstrdmung von 0,42 an der MSW (Set Point der MSW)
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Abb.4: relative Gesamtmessergebnisse bei einer Lufteintrittstrdmung von 0,36 m/s an der SfZ
und an der MSW (unteren Alarmgrenze der MSW)
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N ===

Lufteintrittsstromung von 0,30 m/s

===t

Abb.5: relative Gesamtmessergebnisse bei einer Lufteintrittstromung von 0,30 m/s an der SfZ
und an der MSW.
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Abb.6: relative Gesamtmessergebnisse bei einer Lufteintrittstromung von 0,24 m/s an der MSW.
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o
2 200 / §
. // N
Armbewegung nach rechts an MSW und SfZ

Abb.7: relative Gesamtmessergebnisse an der MSW und der SfZ bei allen gemessenen Luftein-

trittstrbmungen
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4, Diskussion der Ergebnisse

Die Diskussion baut auf den relativen Gesamtmessergebnissen der mikrobiologi-
schen Prufung nach DIN EN 12469 und der neu entwickelten Prifmethode vom
ILK, IUTA und dem IMT, die auf der Vernebelung von fluoreszierenden Latexpar-
tikel beruht, auf. Die Messergebnisse sind in zwei Darstellungen in Kapitel 3. an-
gegeben. Einmal in vernebelten KBE und Partikeln und zum besseren Vergleich
der beiden Methoden sind die Messergebnisse in relative Messergebnisse umge-
rechnet worden.

Die Latexpartikel Methode wurde mit drei unterschiedlichen Prufablaufen durch-
gefuhrt. Die ersten Versuche erfolgten mit einem starren Prufarm, dann hat sich
der Arm in beide Richtungen bewegt. Allerdings findet diese Bewegung nur im
hinteren Teil der Werkbank statt. Man kann auch an den Messergebnissen er-
kennen, dass diese Bewegung kaum einen Einfluss auf die Strémung an der Ein-
tritts6ffnung hat. Die dritte Armbewegung ist die Bewegung nur nach rechts, da-
bei knickt der Arm Uber 90° ein und bewegt sich dann aus der Werkbank heraus,
er lauft also zweimal durch die Arbeits6ffnung und beeinflusst so den Luftstrom
dort direkt. Bei dieser Armbewegung ist die Prifung mit einem relativen Ge-
samtmessergebnis vom 293 % (MSW) und 458 % (SfZ) auch am Set Point nicht
bestanden worden. Wobei 100% die Grenzwerte darstellen. Im Gegensatz dazu
wurde bei den anderen beiden Prufungen kaum ein Unterschied erkannt.

Die beiden Werkbanke MSW und SfZ sind bei verschiedenen Lufteintrittstromun-
gen und Verdrangungsstromungen getestet worden.

Bei beiden Werkbanken wurden die festgelegten Grenzwerte am Set Point nicht
iiberschritten. Auch an der unteren Alarmgrenze, wurde keine Uberschreitung
der Grenzwerte bei der mikrobiologischen Prifmethode und der Latexpartikel
Methode gemessen. Ab einer Lufteintrittsstrdomung von 0,30 m/s bei der MSW
hat die Latexpartikel — Methode mit 318 % beim starren Arm, 189 % beim beweg-
ten Arm und 418 % bei der Armbewegung nach rechts die maximal vorgegebene
Partikelanzahl von 4 Partikel pro Impaktor weit Uberschritten. Bei der mikrobiolo-
gischen Methode wurden die Prafungen mit 10 % fur die Flussigkeitsprobenneh-
mer und 24 % flur die Schlitzprobennehmer noch bestanden. Die Lufteintrittstro-
mung und die Verdrangungsstromung wurden noch einmal heruntergeregelt und
selbst bei einer Lufteintrittsstromung von 0,24 m/s ist die mikrobiologische Pru-
fung, sowohl bei den FllUssigkeitsprobennehmern als auch bei den Schlitzpro-
bennehmern, noch als bestanden einzuordnen. Das Latex-Prufverfahren zeigt
sich als empfindlicher als die mikrobiologische Prifmethode, da beim Latex-
Verfahren die Grenzwerte friher Uberschritten werden.
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Bei der SfZ war ebenfalls eine Ubereinstimmung am Set Point und der unteren
Alarmgrenze vorhanden. Genau wie bei der MSW wurde die neue Prifmethode
bei einer Lufteintrittstrdmung von 0,30 m/s nicht mehr bestanden. Hier wurde die
maximal zulassige Partikelanzahl mit 4.742 % beim starren Arm, 13.438 % beim
bewegten Arm in beide Richtungen und 18.313 % bei der Armbewegung nach
rechts deutlich Uberschritten. Die mikrobiologische Methode wurde mit 17 % fur
die Flussigkeitsprobennehmer und 20 % bei den Schlitzprobennehmern noch be-
standen. Bei der vorher gemessenen Lufteintrittstromung von 0,36 m/s wurde im
gesamten die Prufung bestanden, allerdings wurde fur die Latexpartikel Methode
statt 10 Versuche 15 Versuche durchgefuhrt, damit 10 Versuche als bestanden
gewertet werden konnen. Es kann also vermutet werden, dass schon bei einer
Lufteintrittstrémung von 0,36 m/s die Latex-Partikelmethode in einen Grenzbe-
reich kommt, in dem die Grenzwerte teilweise Uberschritten werden.

Theoretisch wurde erwartet werden, dass bei dem bewegten Arm in beide Rich-
tungen mehr Partikel von den Impaktoren aufgenommen werden, als beim star-
ren Arm. Da bei dem bewegten Arm, die Bewegung Luftwirbel verursachen kénn-
te, die die Lufteintrittstromung an der Arbeitséffnung mit beeinflusst. Praktisch
aber kann dies an den relativen Gesamtmessergebnissen nicht nachgewiesen
werden. Am Set Point der MSW (0,40 m/s) liegen die Werte flr den starren Arm
mit 46 % hoher als beim bewegtem Arm, bei dem 23 % der zulassigen Partikel
aufgenommen wurden. Es wurden also mal mehr Partikel beim starren Arm
durchgelassen und mal mehr Partikel beim bewegtem Arm.

5. Zusammenfassung
Die Prifmethode mit fluoreszierenden Latexpartikeln ist tendenziell empfindlicher

als die mikrobiologischen Prifmethode, da die fur die Latexpartikel-Methode an-
gegebenen Grenzwerte fruher Uberschritten wurden.
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A.1. Einzelmessergebnisse der Verdinnungsreihen

Tab A.1.1. Verdinnung der Sporensuspension vor der Prifung der Clean Air

107 |[10® |10°
| |71 12 |0
N |44 |10 |0
n |30 |6 3

Tab. A.1.2. Verdinnung der Sporensuspension vor der Prufung der Telstar

107 |10® |10°®
| 107 |18 |1
N |63 |14 |4
nm (7o |20 |7

A.2. Einzelmessergebnisse der Lufteintrittsstromung

A.2.1. Messergebnisse der Lufteintrittsstromung an der MSW

Tab. A.2.1.1.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstromungsgeschwindigkeit in [m/s]
Strébmung = 0,41 m/s

219 223 223 224 223

225 223 223 223 223

Tab.A.2.1.2.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstrdmungsgeschwindigkeit in [m/s]
Strémung = 0,36 m/s

195 193 194 193 192

194 191 192 190 192

Tab.A.2.1.3.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstromungsgeschwindigkeit in [m/s]
Strémung = 0,30 m/s

163 162 161 164 165

164 161 164 163 162

Strémung = 0,24 m/s

129 130 131 128 130
129 128 130 131 130
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Tab. A.2.2.1.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstromungsgeschwindigkeit in [m/s]

Strébmung = 0,60 m/s

14,9 14,7

5,1

4,8

14,9

Tab. A.2.2.2.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstrdmungsgeschwindigkeit in [m/s]

Strémung = 0,51 m/s

4,11 4,20

4,11

4,23

4,00

Tab. A.2.2.3.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstromungsgeschwindigkeit in [m/s]

Strémung = 0,41 m/s

3,41 3,22

3,22

3,41

3,55

Tab. A.2.2.4.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstrdomungsgeschwindigkeit in [m/s]

Strémung = 0,36 m/s

13,1 3,0

12,9

12,8

27

Tab. A.2.2.5.: Einzelmessergebnisse der Lufteinstrdomungsgeschwindigkeit in [m/s]

Strémung = 0,30 m/s

2,41 2,30

2,39

12,24

2,59

A.3. Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstrémung
A.3.1. Messergebnisse des Downflows an der MSW

Tab.A.3.1.1.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstrémung in [f°

Stromung = 0,35 m/s

0,35

0,33

0,37

0,39

0,32

0,33

0,35

0,33

Tab.A.3.1.2.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstrémung in [f°

Strémung = 0,29 m/s

0,28

0,27

0,30

0,26

0,29

0,27

0,30

0,33

Strémung = 0,24 m/s

0,21

0,20

0,21

0,26

0,22

0,26

0,31

0,25

Tab.A.3.1.4.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstrémung in [f°

Strémung = 0,18 m/s

0,16 0,19 0,17 0,15
0,17 0,17 0,19 0,22
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A.3.2. Messergebnisse des Downflows an der SfZ
Tab. A.3.2.1.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstréomung in [m/s] Strémung = 0,40 m/s

043 |0,41 0,41 0,42 040 (0,40 0,39 0,39 0,40 0,41 0,43

040 |039 040 |0O40 039 |0O38 (0,38 039 |0,40 0,38 0,40

0,39 0,39 0,39 10,39 0,38 ]0,36 |0,37 0,37 0,38 0,38

0,42 10,40 0,40 (0,42 040 (0,40 0,39 0,40 0,40 0,42

Tab. A.3.2.2.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstromung in [m/s] Stromung = 0,30 m/s

0,34 |0,30 0,28 30,29 (028 0,28 |030 (0,32 |0,31 0,32 0,32

033 (0,26 |0,27 |0,27 026 (0,34 0,28 0,27 10,28 0,24 0,322

032 (0,26 |032 |030 0,31 0,31 0,33 |0,31 0,30 0,26

033 (028 |0,32 |0,30 0,31 0,31 0,30 |0,31 0,31 0,32

Tab. A.3.2.3.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstromung in [m/s] Strémung = 0,26 m/s

025 (028 |027 |026 028 (0,22 (029 0,26 |0,28 (0,28 |0,27

026 |025 |026 |022 (023 (023 |025 (0,23 |0,23 0,23 0,22

0,29 0,29 0,27 0,24 0,24 0,26 0,24 0,24 0,26 0,26

0,31 0,30 0,29 0,30 0,28 0,27 10,26 0,27 10,27 0,29

Tab. A.3.2.4.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstromung in [m/s] Strémung = 0,23 m/s

0,25 10,25 0,25 0,25 0,25 0,25 10,24 025 (026 |0,24 0,24

020 (023 0,22 0,21 0,21 0,21 023 (022 |0,22 |0,21 0,22

0,22 0,23 0,23 0,21 0,20 0,22 0,21 0,22 0,21 0,23

0,25 0,25 0,25 (0,24 0,23 0,23 0,22 0,23 0,23 0,24

Tab. A.3.2.5.: Einzelmessergebnisse der Verdrangungsstréomung in [m/s] Strémung = 0,20 m/s

0,20 |0,21 020 (0,19 (0,19 (0,18 0,48 0,18 |0,18 |0,16 |0,19

0,16 0,19 0,18 (0,18 0,18 0,17 0,17 0,16 0,18 0,18 0,22

0,19 (0,20 |0,20 |0,20 (0,29 (0,29 0,29 |0,28 0,29 0,20

020 (0,20 |0,19 |0,19 |0,20 (0,19 |0,21 0,28 (0,20 |0,21
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A.4. Einzelmessergebnisse der Prifungen an der MSW

A.4.1. Messung am Set Point bei einer Verdrangungsstromung von 0,42 m/s

Tab. A.4.1.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstromung von
0,42 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit Bak- | KBE KBE KBE KBE Bemerkung
teriensuspension [g] Filtration | Positiv Schlitz- | Schlitz-
vor und nach der Prifung Kontrolle proben- | proben-
nehmer |nehmer
rechts links
vor nach Differenz
1.1 537,9 |534,8 |3,1 >10 > 500 0 0 nicht be-
standen
1.2 534,8 |531,7 |31 >10 > 500 0 0 nicht be-
standen
1.3 528,8 |525,7 |3,1 >10 > 500 0 0 nicht be-
standen
1.4 525,7 |522,6 |31 3 > 500 0 0 bestanden
1.5 522,6 |519,6 |3,0 >10 > 500 0 0 nicht be-
standen
1.6 519,6 |516,5 |3,1 >10 > 500 0 0 nicht be-
standen
1.7 516,5 |513,3 |3,2 4 > 500 0 0 bestanden
1.8 513,3 |510,3 |3,0 4 >500 0 0 bestanden
1.9 510,3 |507,9 |24 0 >500 0 0 bestanden
1.10 507,9 |505,0 |29 0 >500 0 2 bestanden
1.11 505,0 |502,1 2,9 1 >500 0 0 bestanden
1.12 502,1 [499,0 |3,1 0 >500 0 0 bestanden
1.13 502,9 [499,8 |3,1 0 >300 3 0 bestanden
1.14 499,8 (4956 (4,2 0 >500 0 0 bestanden
1.15 4956 (492,3 (3,3 0 >500 0 0 bestanden
Mittel- 3,3 0 >500 0 0
wert
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Tab.A.4.1.2.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und einer Lufteintritt-
strdmung von 0,42 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht Bemerkung
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach |Differenz
1.1 2 0 2 1 462,6 |428,3 | 34,3 bestanden
1.2 3 1 1 3 428,3 |418,5 |9,8 bestanden
1.3 3 4 8 4 418,5 [410,3 (8,2 nicht
bestanden
1.4 1 0 1 410,3 [400,6 (9,7 bestanden
1.5 3 3 4 9 400,6 [391,6 9,0 nicht
bestanden
1.6 4 4 1 2 391,6 [382,4 |9,2 bestanden
1.7 1 4 1 1 484,8 |475,5 |9,3 bestanden
1.8 1 0 1 0 475,5 1466,3 | 9,2 bestanden
1.9 2 2 5 0 466,3 [456,9 (9,4 bestanden
1.10 2 4 4 3 456,9 (447,7 |9,2 bestanden
1.11 2 4 3 1 4477 |437,9 9,8 bestanden
1.12 0 2 1 0 437,9 [428,9 (9,0 bestanden
Mittel- 1,8 2,1 2,0 1,5 11,9
wert

Tab.A.4.1.3.: Messergebnisse des Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und einer Luftein-
trittstrbmung von 0,42 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 |Impaktor 3 | Impaktor 4 | Gewicht
der Latexsuspension [g]

links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
1.1 0 2 1 3 428,8 |419,2 |9,6
1.2 0 0 2 2 419,2 1409,4 |9,8
1.3 0 0 4 1 409,1 |399,3 |9,8
1.4 0 1 1 1 399,3 |1389,9 |9,4
1.5 0 2 0 2 389,9 |1380,1 |9,8
1.6 0 0 1 2 490,2 |1480,3 |9,9
1.7 0 0 1 2 480,3 |469,6 |10,7
1.8 0 1 0 0 469,6 |459,7 |9,9
1.9 1 0 1 1 459,7 |1449,8 |9,9
1.10 0 1 0 3 449,8 1439,8 |10,0
Mittelwert | 0,1 0,7 1,1 1,7 9,9
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Tab. A.4.1.4.. Messergebnisse des Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und einer Lufteintrittstrémung von 0,42 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vorher | nachher | Differenz
5.1 3 10 11 4 456,5 |446,6 9,9
5.2 15 12 3 11 446,6 |436,7 9,9
5.3 20 5 2 15 436,7 |426,3 10,4
5.4 20 30 17 9 426,3 |414,0 12,3
5.5 5 20 7 15 414,0 |400,1 13,9
Mittelwert | 12,6 15,4 8 10,8 11,28

Tab. A.4.1.5.: Messergebnisse des Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und einer Lufteintrittstrémung von 0,42 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vorher |nachher | Differenz |[g]
5.1 29 70 437,2 |445.2 8,0 1,9
5.2 30 70 445,2 |453,3 8,1 1,8
5.3 30 69 453,3 |461,7 8,4 2,0
54 30 67 461,7 |471,7 10,0 2,3
5.5 31 67 471,7 |483,6 11,9 2,0
Mittelwert |30 68,6 9,28 2,0
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A.4.2. Messung an der unteren Alarmgrenze bei einer Verdrdngungsstromung von 0,36 m/s

Tab. A.4.2.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstrémung von
0,36 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit Bak- | KBE KBE KBE Schlitz- | KBE Schlitz-
teriensuspension [g] vor | Filtration | Positiv proben- proben-
und nach der Prifung Kontrolle | nehmer nehmer links

rechts

vor nach Differenz

1.1 522,5 |519,8 |2,7 0 <500 2 0

1.2 519,8 |517,0 |2,8 0 <500 0 4

1.3 517,0 |513,9 |31 0 <500 1 1

1.4 513,9 |[510,9 (3,0 0 <500 0 0

1.5 510,9 |507,9 (3,0 1 <500 0 0

1.6 507,9 |505,0 (2,9 0 <500 0 3

1.7 505,0 (501,99 |31 0 <500 4 0

1.8 501,9 (498,99 (3,0 1 <500 0 0

1.9 498,9 |495,7 |3,2 1 <500 0 1

1.10 4957 (4929 (2,8 0 <500 1 0

Mittelwert 2,96 0,3 <500 0,8 0,9

Tab. A.4.2.2.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstromung von 0,36 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 | Impaktor 3 | Impaktor 4 | Gewicht der Latexsuspen
sion [g]

links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz
2.1 1 1 1 1 388,9 (3795 (9,4
2.2 1 2 1 1 539,1 528,8 [10,3
2.3 1 0 1 2 528,8 [519,2 |9,6
2.4 0 3 3 0 519,2 |508,1 |[11,1
2.5 2 3 1 0 508,1 |498,8 (9,3
2.6 2 2 0 1 498,8 |489,5 (9,3
2.7 3 2 4 1 489,5 |476,6 |12,9
2.8 0 0 1 0 476,6 (4656 |11,0
2.9 3 2 0 3 465,6 |455,8 (9,8
2.10 0 1 0 4 455,8 |446,5 |9,3
Mittelwert | 1,3 1,6 1,2 1,3 10,2
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Tab. A.4.2.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstromung von 0,36 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g]
[°C] [%]
vorher | nachher | Differenz

2.1 27 63 639,1 646,8 7,7
2.2 26 63 486,9 495,7 8,8
2.3 27 62 495,7 503,4 7,7
2.4 27 62 503,4 512,8 9,4
2.5 28 61 512,8 520,6 7,8
2.6 28 61 520,6 528,6 8,0
2.7 28 61 528,6 539,3 10,7
2.8 25 67 539,3 546,8 7,5
2.9 25 68 546,8 555,0 8,2
2.10 26 68 555,0 562,8 7,8
Mittelwert | 26,7 63,6 8,36

Tab. A.4.2.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prafung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstromung von 0,36 m/s

Nr. Impaktor | Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
2.1 0 0 1 1 439,7 1430,4 |9,3
2.2 0 0 0 2 430,4 (421,4 |9,0
2.3 1 1 3 0 421,1 |406,4 | 14,7
2.4 2 0 4 3 406,4 |397,2 |9,2
2.5 0 2 0 3 397,2 |387,7 |9,5
2.6 2 1 0 1 387,7 |377,8 |9,9
2.7 1 0 0 0 427,3 |1417,1 |10,2
2.8 0 4 2 1 417,1 |1407,8 |9,3
2.9 4 4 5 4 407,8 |1398,4 |9,4
2.10 3 0 1 3 398,4 |1388,9 |9,5
Mittelwert |1,3 1,2 1,6 1,8 10,0
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Tab. A.4.2.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,36 m/s

Temperatur [°C] Luftfeuchte [%] | Gewicht Kondensat [g]
vorher | nachher | Differenz

2.1 24 66 559,0 |565,8 6,8
2.2 25 66 565,8 |572,7 6,9
2.3 25 66 572,7 |585,6 12,9
2.4 26 65 585,6 |593,1 7,5
2.5 27 65 593,1 |600,1 7,0
2.6 27 65 600,1 |608,1 8,0
2.7 26 64 608,1 |615,6 7,5
2.8 27 64 615,6 |623,5 7,9
2.9 28 64 623,5 |631,1 7,6
2.10 27 64 631,1 |639,1 8
Mittelwert | 26,2 64,9 8,0

Tab. A.4.2.6.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrémung von 0,36 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor | Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
5.1 10 12 13 12 502,4 |496,1 |6,3
5.2 18 28 46 28 496,1 |486,2 |9,9
5.3 10 10 17 7 486,2 |476,3 |9,9
5.4 25 24 16 12 476,3 |466,0 | 10,3
5.5 30 26 16 18 466,0 |456,5 |9,5
Mittelwert | 18,6 20,0 21,6 15,4 9,2
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Tab. A.4.2.7.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstromung von 0,36 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vorher |nachher | Differenz | [g]
5.1 24 76 401,9 |405,0 3,1 3,2
5.2 24 76 405,0 |412,8 7,8 2,1
5.3 26 73 412,8 |420,9 8,1 1,8
5.4 28 72 420,9 |429,3 8,4 1,9
5.5 29 72 429,3 |437,2 7,9 1,6
Mittelwert | 26,2 73,8 7.1 2,12

A.4.3. Messung bei einer Verdrangungsstrémung von 0,30 m/s

Tab.A.4.3.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prufung bei einer Lufteintrittstrdmung von
0,30 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit| KBE KBE KBE KBE Bemerkung

Bakteriensuspension  [g] | Filtrati- | Positiv Schlitz- | Schlitz-

vor und nach der Prifung |on Kontrolle |proben- |proben-

nehmer | nehmer
rechts |links

vor nach | Differenz
3.1 513,8 |510,8 3,0 1 >500 3 0 bestanden
3.2 510,8 |507,7 |31 0 >500 0 0 bestanden
3.3 507,7 |504,7 |3,0 0 >500 0 2 bestanden
3.4 504,7 |501,6 |3,1 >10 >500 0 0 nicht bestanden
3.5 501,6 [498,6 |3,0 >10 >500 0 2 nicht bestanden
3.6 498,6 |495,6 (3,0 >10 >500 0 0 nicht bestanden
3.7 4956 |492,6 (3,0 >10 >500 0 0 nicht bestanden
3.8 492,6 |490,2 (2,4 1 >500 0 0 bestanden
3.9 490,2 |488,8 (1,4 2 >500 3 0 bestanden
3.10 520,0 |517,5 (2,5 1 >500 0 0 bestanden
3.11 517,5 |514,6 (2,9 1 >500 0 1 bestanden
3.12 5146 |511,5 |3,1 1 >500 0 0 bestanden
3.13 511,5 |509,4 2,1 0 >500 2 0 bestanden
3.14 509,4 |505,4 4,0 3 >500 1 0 bestanden
Mittelwert 2,7 1 >500 0,9 0,3
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Tab. A.4.3.2.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,30 m/s

Nr. Impaktor | Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz

3.1 22 23 21 25 416,6 |406,5 | 10,1

3.2 24 8 8 19 406,5 [397,1 |9,4

3.3 3 14 20 5 397,1 [ 387,9 |9,2

3.4 28 4 12 3 512,7 |503,7 9,0

3.5 15 8 12 1 503,7 [490,8 (12,9

3.6 14 12 28 7 490,8 (481,6 |9,2

3.7 14 10 18 9 481,6 [472,2 |9,4

3.8 14 9 22 7 472,2 1463,0 |9,2

3.9 11 8 21 7 463,0 [453,7 |9,3

3.10 4 1 12 5 453,7 |444,0 |9,7

Mittelwert | 14,9 9,7 17,4 8,8 9,74

Tab. A.4.3.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,30 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g]
[°C] [%]
vor nach Differenz

3.1 30 71 549,2 |557,4 8,2
3.2 30 70 557,4 |564,0 6,6
3.3 31 69 564,0 |571,3 7,3
3.4 32 65 446,4 |453,8 7,4
3.5 32 65 453,8 |463,6 9,8
3.6 33 64 463,6 |470,7 7,1
3.7 33 64 470,7 |478,3 7,6
3.8 36 63 478,3 |485,7 7,4
3.9 38 63 485,7 4929 7,2
3.10 38 63 492,9 |498,8 5,9
Mittelwert | 33,3 65,7 7,5
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Tab. A.4.3.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,30 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor | Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
3.1 10 24 4 3 431,6 [422,1 |9,5
3.2 1 25 3 1 4221 1412,7 |9,4
3.3 0 9 0 0 412,7 1400,7 | 12,0
3.4 1 18 0 4 400,7 |388,7 (12,0
3.5 0 23 3 4 476,5 |466,5 [ 10,0
3.6 0 11 2 0 466,5 |457,0 (9,5
3.7 0 13 5 0 457,0 |447,6 (9,4
3.8 10 30 6 10 447,6 |437,7 |9,9
3.9 6 15 0 12 437,7 1427,6 | 10,1
3.10 17 13 9 11 427,6 [416,6 |11,0
Mittelwert | 4,5 18,1 3,2 4,5 10,3

Tab. A.4.3.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstromung von 0,30 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g]
[°C] [%]
vor nach Differenz

3.1 31 71 555,1 |563,1 8,0
3.2 31 71 563,1 |570,7 7,6
3.3 31 75 570,7 |580,5 9,8
3.4 32 75 580,5 |588,7 8,2
3.5 32 75 500,9 |508,4 7,5
3.6 29 75 508,4 |516,4 8,0
3.7 29 75 516,4 |523,9 7,5
3.8 29 75 523,9 |531,9 8,0
3.9 29 72 531,9 |540,3 8,4
3.10 30 72 540,3 |549,2 8,9
Mittelwert | 30,3 73,6 8,2
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Tab. A.4.3.6.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstromung von 0,30 m/s

Nr. Impaktor | Impaktor | Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
5.1 10 20 12 10 500,3 [490,4 |9,9
5.2 15 28 21 20 490,4 |480,0 (10,4
5.3 13 15 6 13 480,0 [470,4 |9,6
5.4 30 15 30 10 470,4 |458,8 (11,6
5.5 13 20 18 15 458,8 |448,1 (10,7
Mittelwert | 16,2 19,6 17,4 13,6 10,4

Tab. A.4.3.7.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrémung von 0,30 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]
5.1 30 67 383,5 [391,2 7,7 2,2
5.2 30 67 391,2 |399,4 8,2 2,2
5.3 31 66 399,4 |407,2 7,8 1,8
54 31 66 407,2 |416,5 9,3 2,3
5.5 31 66 416,5 |425,1 8,6 2,1
Mittelwert | 30,6 66,4 8,3 2,1
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A.4.4. Messung bei einer Verdrangungsstromung von 0,24 m/s

Tab. A.4.4.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstrémung von
0,24 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit| KBE KBE KBE  Schlitz- | KBE Schlitz-
Bakteriensuspension [g] | Filtration Positiv proben-nehmer | proben-
vor und nach der Prifung Kontrolle |rechts nehmer links
vor nach | Differenz

4.1 523,0 [520,3 | 2,7 2 > 500 0 0

4.1 520,3 |516,9 (3,4 0 > 500 0 0

4.3 516,9 [513,5 |3,4 0 > 500 0 0

4.4 513,5 |510,3 |3,2 2 > 500 2 1

4.5 510,3 |507,1 |3,2 1 > 500 3 1

4.6 507,1 {503,6 | 3,5 6 > 500 0 0

4.7 503,6 |500,4 |3,2 0 > 500 0 0

4.8 500,4 |497,2 3,2 0 > 500 0 0

4.9 497,2 1494,0 | 3,2 9 > 500 0 1

410 494,0 |491,0 (3,0 0 > 500 0 1

Mittelwert 3,2 2 > 500 0,5 0,4

Tab. A.4.4.2.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrbmung von 0,24 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 |Impaktor 3 | Impaktor 4 | Gewicht
der Latexsuspension [g]

links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz
4.1 400 400 400 400 4440 |434,6 9,4
4.1 400 500 300 200 4346 |425,3 9,3
4.3 200 200 300 200 4253 |415,5 9,8
4.4 200 50 50 100 415,5 |405,4 10,1
4.5 150 100 50 50 405,4 |395,7 9,7
4.6 200 100 50 100 498,3 |486,9 11,4
4.7 200 100 200 30 486,9 |477,6 9,3
4.8 250 200 300 300 477,6 |468,5 9,1
4.9 300 200 100 400 468,5 |458,3 10,2
4.10 100 200 100 100 458,3 |448,3 10,0
Mittelwert | 240 205 185 188 9,83
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Tab. A.4.4.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-

trittstrbmung von 0,24 m/s

Temperatur [°C] Luftfeuchte [%] Gewicht Kondensat [g]
vor nach Differenz

4.1 28 69 498,8 |506,2 7,4
4.1 28 69 506,2 |513,2 7,0
4.3 28 67 513,2 |521,4 8,2
4.4 29 67 521,4 |529,2 7,8
4.5 30 66 529,2 |537,2 8,0
4.6 31 66 4345 |443,5 9,0
4.7 31 66 443,5 |451,1 7,6
4.8 32 65 451,1 456,4 5,3
4.9 32 65 456,4 |460,3 3,9
410 31 65 460,3 |468,5 8,2
Mittelwert |30 66,5 7,24

Tab. A.4.4.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-

eintrittstrdmung von 0,24 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz
4.1 100 300 100 100 479,8 |468,7 11,1
4.2 400 500 300 400 468,7 |458,0 10,7
4.3 500 500 50 50 458,0 (448,4 9,6
4.4 300 250 400 100 448,4 |439,1 9,3
4.5 00 500 70 100 439,1 |429,5 9,6
4.6 500 200 200 50 429,5 |420,2 9,3
4.7 400 100 100 30 420,2 (410,6 9,6
4.8 500 250 150 100 410,6 |401,3 9,3
4.9 400 200 50 100 401,3 [392,0 9,3
410 400 250 150 100 392,0 |382,1 9,9
Mittelwert | 350 305 157 113 9,77
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Tab. A.4.4.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,24 m/s

Temperatur [°C] | Luftfeuchte [%] | Gewicht Kondensat [g]
vor nach Differenz

41 30 69 441,8 |450,6 8,8
4.2 31 69 450,6 |459,3 8,7
4.3 31 68 459,3 |467,1 7,8
4.4 31 68 4671 |474,7 7,6
4.5 32 68 4747 |482,1 7,4
4.6 32 67 482,1 |489,8 7,7
4.7 30 68 489,8 |497,5 7,7
4.8 31 67 4975 |504,9 7,4
4.9 31 68 504,9 |512,3 7,4
410 31 68 512,3 |520 7,7
Mittelwert | 31 68 7,82

A.5. Messergebnisse der Prifungen an der SfZ

A.5.1. Messung am Set Point bei einer Lufteintrittsstrdmung von 0,6 m/s

Tab.A.5.1.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prufung bei einer Lufteintrittstrbmung von
0,60 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit|Filtration | Positiv Schlitz- | Schlitz- | Bemerkung
Bakteriensuspension [KBE] Kontrolle |proben- |proben-
vor und nach der Pri- [KBE] nehmer | nehmer
fung in [g] rechts links
[KBE] [KBE]
vor nach |Differenz
1.1 523,5 |520,6 [2,9 0 > 500 1 1
1.2 520,6 |517,4 |3,2 0 > 500 0 0
1.3 517,4 |514,3 |31 1 > 500 0 1
1.4 514,3 |511,1 |3,2 1 > 500 0 0
1.5 511,1 |507,9 |3,2 0 > 500 2 0
1.6 506,4 |504,0 (2,4 0 > 500 2 0
1.7 504,0 |500,6 3,4 0 > 500 0 0
1.8 500,6 |497,6 |3,0 11 > 500 3 1 nicht bestanden
1.9 497,6 |494,7 (2,9 0 > 500 1 2
1.10 494,7 |491,7 |3,0 0 > 500 1 20 nicht bestanden
1.11 521,5 |518,3 |3,2 0 > 500 0 0
1.12 518,3 |515,1 |3,2 1 > 500 1 0
Mittelwert 3,07 0,3 > 500 0,7 0,4
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Tab.A.5.1.2.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prufung bei einer Lufteintrittstromung von
0,60 m/s

Nr. Temperatur | Luftfeuchte
[°C] [%]
1.1 23 81
1.2 23 81
1.3 24 81
1.4 25 79
1.5 25 78
1.6 24 77
1.7 24 77
1.8 24 76
1.9 24 76
1.10 25 76
1.11 25 76
1.12 25 76
Mittelwert | 24,2 78,3

Tab. A.5.1.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,60 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor |Gewicht
1 [Parti-|2 [Parti-|3 [Parti-|4 [Parti- | der Latexsuspension [g]
kel] kel] kel] kel]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz
1.1 0 0 2 0 450,2 |441,4 8,8
1.2 0 1 0 0 441,4 |432,6 8,8
1.3 0 2 1 1 432,6 |420,6 12,0
1.4 0 3 0 0 420,6 [411,2 9,4
1.5 1 1 0 1 411,2 |401,2 10,0
1.6 3 3 2 3 497,2 (4879 9,3
1.7 0 3 0 2 487,9 |478,9 9,0
1.8 0 1 2 0 478,9 |469,9 9,0
1.9 3 4 0 0 469,9 |461,2 8,7
1.10 3 0 4 2 461,2 |452,1 9,1
Mittelwert |1 1,8 1,1 0,9 9,4
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Tab. A.5.1.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,60 m/s

Nr. Temperatur [°C] | Luftfeuchte [%] | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht

vor nach Differenz | Kondensat + Losung
[a]

1.1 25 74 466,3 |471,6 5,3 3,5

1.2 24 74 471,6 |478,2 6,6 2,2

1.3 24 73 478,2 |487,6 9,4 2,6

1.4 25 79 487,6 |495,2 7,6 1,8

1.5 22 72 4952 |503,0 7,8 2,2

1.6 23 76 406,8 |414,2 7,4 1,9

1.7 24 75 414,2 |421,0 6,8 2,2

1.8 25 74 421,0 |427,9 6,9 2,1

1.9 26 74 427,9 | 434,7 6,8 1,9

1.10 25 73 434,7 4417 7,0 2,1

Mittelwert |24,3 74,4 7,16 2,3

Tab. A.5.1.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,60 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht Bemerkung
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz

1.1 1 1 0 0 452,1 |442,7 |9,4

1.2 10 10 2 4 4427 1433,7 |9,0 nicht bestan-

den

1.3 1 0 2 4 433,7 |424,7 |9,0

1.4 2 2 0 1 4247 |415,6 | 9,1

1.5 3 4 2 0 415,6 |404,8 {10,8 keine Armbe-

wegung

1.6 4 3 3 2 404,8 |1395,8 |9,0

1.7 3 2 1 1 395,8 |386,0 |9,8

1.8 1 1 2 0 386,0 |456,2 | 10,1

1.9 4 2 0 4 456,2 |447,6 | 8,6

1.10 2 4 0 3 447.6 |1438,0 |9,6

1.11 3 1 1 2 438,0 |1429,4 | 8,6

1.12 2 1 3 0 429,4 1418,4 | 11,0

Mittelwert | 2,3 1,7 1,2 1,7 9,4
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Tab. A.5.1.6.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,60 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht Kon-
[°C] [%] densat + Lésung [g]
vor nach Differenz

1.1 26 73 4417 |448,9 7,2 2,2

1.2 25 74 448,9 |456,7 7,8 1,2

1.3 26 74 456,7 |464,4 7,7 1,3

1.4 26 74 464,4 4721 7,7 1,4

1.5 25 74 4721 |481,7 9,6 1,2

1.6 25 73 481,7 |489,8 8,1 0,9

1.7 26 73 489,8 |497,1 7,3 2,5

1.8 26 73 497,1 |505,2 8,1 2,0

1.9 27 74 505,2 |512,3 7,1 1,5

1.10 27 74 512,3 |520,1 7,8 1,8

1.11 27 74 520,1 |527,3 7,2 1,4

1.12 27 74 527,3 |534,8 7,5 3,5

Mittelwert | 26,3 73,6 7,6 1,9

Tab. A.5.1.7.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrdbmung von 0,60 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 |Impaktor 3 | Impaktor 4 | Gewicht der Latexsuspension
[a]
links vom Arm rechts vom Arm vorher | nachher | Differenz
7.1 23 20 19 31 418,7 |408,9 9,8
7.2 10 12 30 19 408,9 |399,5 9,4
7.3 21 14 22 11 399,5 |390,2 9,3
7.4 14 25 9 32 390,2 |380,9 9,3
7.5 23 10 5 16 380,9 |371,1 9,8
Mittelwert | 18,2 16,2 17,0 21,8 9,5

Tab. A.5.1.8.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrémung von 0,60 m/s

Temperatur [°C] | Luftfeuchte [%] | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
vor nach |Differenz |Kondensat + Lo-
sung [d]
7.1 65 31 417,5 (4254 |79 1,9
7.2 65 32 425,4 |1432,8 |74 2,0
7.3 63 38 432,8 |440,3 |7,5 1,8
7.4 63 39 440,3 |447,4 |7,1 2,2
7.5 62 39 4474 |454,1 |6,7 3,1
Mittelwert | 63,6 35,8 7,3 2,2
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A.5.2. Messung an der unteren Alarmgrenze bei einer Lufteintrittsstrdmung von 0,51 m/s

Tab. A.5.2.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstromung von
0,51 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit Bak- | KBE KBE KBE  Schlitz-| KBE  Schlitz-
teriensuspension [g] vor und | Filtration Positiv proben-nehmer | proben-
nach der Prufung Kontrolle |rechts nehmer links
vor nach Differenz

2.1 522,0 |518,2 3,8 2 > 500 1 0

2.2 518,2 |515,3 2,9 0 > 500 0 0

2.3 515,3 |512,4 |29 1 > 500 0 1

3.4 512,4 |509,6 |2,8 0 > 500 0 0

2.5 509,6 |506,5 3,1 0 > 500 0 0

2.6 506,5 |503,7 |2,8 0 > 500 0 0

2.7 503,7 |500,6 |3,1 0 > 500 1 0

2.8 500,6 |497,5 3,1 1 > 500 0 0

2.9 497,5 |4941 3,4 1 > 500 0 0

2.10 4941 14929 1,2 0 > 500 4 1

Mittelwert 2,9 0,5 > 500 0,6 0,2

Tab. A.5.2.2.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstrémung von
0,51 m/s

Nr. Temperatur | Luftfeuchte
[*C] [%]
2.1 25 78
2.2 27 78
2.3 27 79
3.4 26 78
2.5 26 78
2.6 27 79
2.7 26 81
2.8 27 82
2.9 27 81
2.10 31 76
Mittelwert | 26,9 79,0
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Tab. A.5.2.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,51 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht Bemerkung
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz

2.1 0 0 2 1 500,5 |491,1 9,4

2.2 1 2 0 1 491,1 |482,1 9,0

2.3 0 2 3 2 482,1 |473,5 8,6

3.4 2 2 4 1 473,5 |464,5 9,0

2.5 4 0 0 3 464,5 |455,7 8,8

2.6 4 2 1 3 455,7 |446,9 8,8

2.7 4 1 0 3 446,9 |438,0 8,9

2.8 1 0 3 4 438,0 |429,2 8,8

2.9 3 4 3 4 429,2 |420,4 8,8

2.10 2 4 2 4 420,4 |411,4 9,0

2.11 5 6 4 5 399,1 |390,2 8,9 nicht  be-

standen
Mittelwert | 2,1 1,7 1,8 2,6 8,9

Tab. A.5.2.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstromung von 0,51 m/s

Temperatur [°C] | Luftfeuchte Gewicht Kondensat [g] Differenz  Gewicht
[%] Kondensat + Losung
vor nach Differenz | [g]
2.1 21 83 385,1 392,3 7,2 2,2
2.2 22 82 392,3 |400,0 7,7 1,3
2.3 22 80 400,0 |407,5 7,5 1,1
3.4 24 79 407,5 |414,9 7,4 1,6
2.5 25 77 4149 4225 7,6 1,2
2.6 25 76 422,5 |429,8 7,3 1,5
2.7 26 76 429,8 |437,3 7,5 1,4
2.8 26 75 437,3 |444,5 7,2 1,6
2.9 26 75 4445 451,8 7,3 1,5
2.10 26 74 451,8 |459,4 7,6 1,4
2.11 27 73 4481 454,0 5,9 3,0
Mittelwert | 24,3 77,7 7,4 1,5
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Tab. A.5.2.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstromung von 0,51 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
2.1 4 2 4 1 411,4 [401,9 |9,5
2.2 6 3 4 3 401,9 [393,0 (8,9
2.3 2 2 5 1 482,8 [ 473,8 |9,0
3.4 3 4 2 2 473,8 (464,8 (9,0
2.5 2 0 4 3 464,8 |455,7 (9,1
2.6 1 2 3 3 455,7 |446,5 9,2
2.7 2 1 0 3 446,5 |436,5 (10,0
2.8 3 0 4 3 436,5 (427,6 (8,9
2.9 0 2 4 3 427,6 |418,8 (8,8
2.10 2 3 2 3 418,8 |408,8 (10,0
2.1 0 1 4 0 408,8 |390,2 (18,6
2.12 0 1 3 2 390,2 {380,5 |9,7
Mittelwert | 1,7 1,7 3,5 2,1 10,18

Tab. A.5.2.6.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,51 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]
2.1 27 74 459,4 |466,7 7,3 2,2
2.2 27 74 466,7 |4741 7,4 1,5
2.3 27 73 382,4 |389,9 7,5 1,5
3.4 27 74 389,9 |397,3 7,4 1,6
2.5 27 73 397,3 |404,6 7,3 1,8
2.6 28 73 404,6 |412,0 7,4 1,8
2.7 28 73 412,0 |420,4 8,4 1,6
2.8 28 73 420,4 |427,6 7,2 1,7
2.9 28 74 427,6 |434,1 6,5 2,3
2.10 28 74 434,1 |441,5 7,4 2,6
2.11 29 73 4415 |454,0 12,5 6,1
212 29 73 454,0 |460,2 6,2 3,5
Mittelwert | 27,8 73,4 7,67 2,5
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Tab. A.5.2.7.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstromung von 0,51 m/s

Nr. Impaktor | Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht Bemerkung
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz

7.1 14 5 17 3 4557 14441 |11,6

7.2 20 27 11 39 4441 |4351 |[9,0

7.3 25 15 30 10 435,1 |424,8 |10,3 keine  Arm-

bewegung

7.4 29 14 9 19 4248 (4251 (9,7

7.5 15 29 13 24 4251 |406,4 (8,7

7.6 16 33 9 19 406,4 (3955 |10,9

Mittel- | 18,8 21,6 11,8 15 9,98

wert

Tab. A.5.2.8.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstromung von 0,51 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]

7.1 62 35 372,8 |380,3 7,5 4,1

7.2 62 35 380,3 |386,9 6,6 2,4

7.3 62 35 386,9 |394,2 7,3 3,0

7.4 63 35 3942 |401,7 7,5 2,2

7.5 62 35 401,7 |409,3 7,6 1,1

7.6 62 35 409,3 |418,3 9,0 2,9

Mittelwert | 62,2 35 7,64 2,5
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A.5.3. Messung bei einer Lufteintrittsstrdtmung von 0,41 m/s

Tab. A.5.3.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstromung von
0,41 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit| KBE KBE KBE KBE
Bakteriensuspension [g] | Filtration Positiv Schlitz- | Schlitz-
vor und nach der Prifung Kontrolle |proben- | proben-

nehmer | nehmer
rechts |links
vor nach | Differenz

3.1 528,6 [524,9 | 3,7 3 > 500 0 0

3.2 524,9 1521,0 | 3,9 0 > 500 0 0

3.3 521,0 [517,2 | 3,8 0 > 500 1 1

3.4 517,2 |[513,6 | 3,6 0 > 500 0 1

3.5 513,6 {509,9 | 3,7 0 > 500 1 0

3.6 509,9 |506,2 | 3,7 1 > 500 0 1

3.7 506,2 |502,5 | 3,7 0 > 500 3 0

3.8 502,5 [498,8 | 3,7 0 > 500 0 0

3.9 498,8 [495,3 |3,5 0 > 500 0 0

3.10 495,3 1492,1 |3,2 0 > 500 1 1

Mittelwert 3,7 0,4 > 500 0,6 0,4

Tab. A.5.3.2.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstromung von
0,41 m/s

Nr. Temperatur | Luftfeuchte
[°C] [%]
3.1 27 79
3.2 26 81
3.3 27 82
3.4 27 81
3.5 31 76
3.6 30 78
3.7 32 71
3.8 32 70
3.9 32 70
3.10 32 70
Mittelwert | 29,6 75,8
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Tab. A.5.3.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrbmung von 0,41 m/s

Nr. Impaktor 1 |Impaktor 2 |Impaktor 3 |Impaktor 4 | Gewicht
der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz

3.1 3 2 1 0 427,6 |418,2 9,4
3.2 1 4 0 2 418,2 |409,0 9,2
3.3 2 2 0 4 409,0 |399,7 9,3
3.4 0 3 2 3 499,8 |490,3 9,5
3.5 2 2 4 1 490,3 |480,9 9,4
3.6 4 1 2 4 480,9 |471,7 9,2
3.7 0 0 1 1 471,7 |461,3 10,4
3.8 3 4 3 3 461,3 |452,1 9,2
3.9 0 1 0 1 4521 |442,8 9,3
3.10 3 4 2 3 4428 |432,5 10,3
Mittelwert | 1,8 2,3 1,5 2,2 9,5

Tab. A.5.3.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,41 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]
3.1 27 74 427,6 |432,6 5,0 4,4
3.2 28 73 432,6 |440,4 7,8 1,4
3.3 30 71 440,4 |448,0 7,6 1,7
3.4 31 70 448,0 |455,0 7,0 2,5
3.5 32 69 455,0 |463,4 8,4 1,0
3.6 32 68 463,4 |470,7 7,3 1,9
3.7 33 68 470,7 |479,2 8,5 1,9
3.8 34 668 479,2 |486,7 7,5 1,7
3.9 34 67 486,7 |494,2 7,5 1,8
3.10 34 67 494,2 |502,3 8,1 2,2
Mittelwert | 31,5 69,5 7,5 2,1
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Tab. A.5.3.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstromung von 0,41 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 | Impaktor 3 |Impaktor 4 | Gewicht der Latexsuspension
[¢]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach |Differenz

3.1 2 2 4 0 432,5 (421,8 (10,7

3.2 4 2 0 1 421,8 [412,2 |9,6

3.3 4 4 4 4 412,2 [403,0 9,2

3.4 2 4 3 1 403,0 [393,1 9,9

3.5 0 3 2 1 393,1 [383,5 (9,6

3.6 4 3 2 4 383,5 [374,9 [8,6

3.7 3 2 1 4 510,5 [501,0 |95

3.8 0 0 4 1 494,0 (485,2 (8,8

3.9 4 3 3 1 485,2 |476,0 |9,2

3.10 1 2 4 0 476,0 |465,7 |10,3
Mittelwert | 2,4 2,5 2,7 1,7 9,5

Tab. A.5.3.6.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdomung von 0,41 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht Kon-
[°C] [%] densat + Losung [g]
vor nach Differenz
3.1 34 65 502,3 |511,0 8,7 2,0
3.2 33 63 511,0 |518,6 7,6 2,0
3.3 33 63 518,6 |526,0 7,4 1,8
3.4 34 63 526,0 |534,0 8,0 1,9
3.5 34 62 534,0 |541,7 7,7 1,9
3.6 35 62 541,7 |548,4 6,7 1,9
3.7 29 68 351,6 |357,4 5,8 3,7
3.8 29 68 357,4 |364,5 7,1 1,7
3.9 29 67 364,5 |371,9 7,4 1,8
3.10 30 66 371,9 |380,4 8,5 1,8
Mittelwert | 32,0 64,7 7,5 2,0
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Tab. A.5.3.7.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstromung von 0,41 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 |Impaktor 3 |Impaktor 4 | Gewicht
der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz

7.1 40 30 60 37 465,7 |456,3 9,4
7.2 30 42 45 30 456,3 |447,1 9,2
7.3 7 17 20 10 4471 |437,3 9,8
7.4 11 23 34 30 437,3 |428,1 9,2
7.5 29 23 47 27 428,1 |418,7 9,4
Mittelwert | 23,4 27,0 41,2 26,8 9,4

Tab. A.5.3.8.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstromung von 0,41 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]
7.1 29 68 380,4 |388,2 7,8 1,6
7.2 29 68 388,2 |394,8 6,6 2,6
7.3 29 67 394,8 |402,5 7,7 2,1
7.4 30 67 402,5 |409,8 7,3 1,9
7.5 31 66 409,8 |417,5 7,7 1,7
Mittelwert | 29,6 67,2 7,4 2,0
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A.5.4. Messunq bei einer Lufteintrittsstromung von 0,36 m/s

Tab. A.5.4.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstromung von
0,36 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit| KBE KBE KBE Schlitz- | KBE Schlitz-
Bakteriensuspension [g] | Filtration Positiv proben-nehmer | proben-
vor und nach der Prufung Kontrolle |rechts nehmer links
vor nach | Differenz

4.1 518,7 [515,8 | 2,9 0 > 500 0 1

4.2 515,8 [512,6 | 3,2 2 > 500 1 2

4.3 512,6 [509,4 |3,2 0 > 500 0 1

4.4 509,4 |506,2 | 3,2 0 > 500 2 1

4.5 506,2 {502,8 | 3,4 1 > 500 0 0

4.6 502,8 [499.6 | 3,2 8 > 500 0 1

4.7 499.6 |496,3 | 3,3 1 > 500 1 2

4.8 496,3 |493,7 |2,6 2 > 500 0 2

4.9 493,7 [492,0 |1,7 3 > 500 0 0

410 492,0 [489,8 |2,2 0 > 500 1 0

Mittelwert 2,9 1,7 > 500 0,5 1

Tab. A.5.4.2.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstrémung von
0,36 m/s

Nr. Temperatur | Luftfeuchte
[*C] [%]
4.1 29 68
4.2 27 70
4.3 28 71
4.4 27 71
4.5 28 71
4.6 28 71
4.7 28 71
4.8 29 72
4.9 29 70
410 29 70
Mittelwert |28,2 70,5
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Tab. A.5.4.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,36 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 |Impaktor 3 |Impaktor 4 | Gewicht
der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz

4.1 1 1 0 3 471,6 |462,2 9,4
4.2 2 2 1 1 462,2 |453,2 9,0
4.3 0 3 0 0 453,2 |444,2 9,0
4.4 3 2 1 3 4442 1435,2 9,0
4.5 1 4 4 0 435,2 |425,9 9,3
4.6 3 3 2 3 4259 |416,0 9,9
4.7 3 4 4 2 416,0 |407,5 8,5
4.8 3 0 3 4 407,5 |398,3 9,2
4.9 4 4 2 4 398,3 |388,5 9,8
4.10 4 1 3 4 388,5 |379,1 9,4
Mittelwert | 2,4 2,4 2,0 2,4 9,3

Tab. A.5.4.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrbmung von 0,36 m/s

Temperatur | Luftfeuch- | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] te[%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]
4.1 28 74 455,2 |462,1 6,9 2,5
4.2 28 74 4621 469,1 7,0 2,0
4.3 30 71 469,1 476,3 7,2 1,8
4.4 31 68 476,3 |483,9 7,6 1,4
4.5 32 67 483,9 |491,4 7,5 1,8
4.6 32 66 491,4 |498,1 6,7 3,1
4.7 32 65 498,1 506,2 8,1 0,4
4.8 33 64 506,2 |513,6 7,4 1,8
4.9 34 64 513,6 |521,5 7,9 1,9
410 38 63 521,5 |528,9 7,4 2,0
Mittelwert | 31,8 67,6 7,4 1,9
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Tab. A.5.4.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,36 m/s

Nr. Impaktor | Impaktor |Impaktor |Impaktor |Gewicht der Latexsus-|Bemerkung
1 2 3 4 pension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
4.1 3 3 1 4 526,3 |517,1 |9,2
4.2 8 2 5 1 517,1 |507,5 [9,6 nicht bestanden
4.3 4 3 1 0 507,5 |498,2 |9,3
4.4 1 4 6 10 498,2 (487,6 |10,6 nicht bestanden
4.5 0 0 1 3 487,6 |478,4 |9,2
4.6 9 3 0 14 478,4 1469,2 |9,2 keine Armbewegung
4.7 3 4 3 2 469,2 [459,0 |10,2
4.8 1 2 3 4 459,0 |449,3 (9,7
4.9 1 2 1 2 449,3 |460,4 |9,7
410 5 2 8 1 460,4 |450,6 |9,8 nicht bestanden
411 1 1 1 3 450,6 |440,9 |9,
412 6 5 1 3 440,9 (430,7 |10,2 nicht bestanden
413 3 3 1 2 430,7 |421,6 |9,1
414 2 4 1 3 421,6 |431,3 |10,3
4.15 4 1 4 2 431,3 [421,2 |10,1
Mittelwert | 2,2 2,3 1,7 2,5 9,7

Tab. A.5.4.6.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrbmung von 0,36 m/s

Temperatur [°C] | Luftfeuchte [%] | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht Kon-
vor nach Differenz | densat + Lésung [g]
4.1 39 63 381,8 |389,1 7,3 1,9
4.2 34 63 389,1 |396,5 7,4 2,2
4.3 34 62 396,5 |403,9 7,4 1,9
4.4 34 61 403,9 |412,4 8,5 2,1
4.5 34 61 412,4 |419,6 7,2 2,0
4.6 34 61 419,6 |426,9 7,3 1,
4.7 35 60 426,9 |435,4 8,5 1,7
4.8 35 60 435,4 |442,8 7,4 2,3
4.9 35 60 4428 |451,6 8,8 0,9
4.10 34 61 451,6 |459,1 7,5 2,3
411 34 61 459,1 |466,0 6,9 2,8
412 36 61 466,0 |474,3 8,3 1,9
413 36 59 474,3 |481,1 6,8 2,3
4.14 35 59 481,1 |488,5 7,4 2,9
4.15 37 60 488,5 |496,0 7,5 2,6
Mittelwert | 35,4 60,5 7,5 2,2
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Tab. A.5.4.7.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrémung von 0,36 m/s

Nr. Impaktor 1 | Impaktor 2 | Impaktor 3 ’ Impaktor 4 | Gewicht der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz
7.1 25 50 14 7 540,4 |530,9 9,5
7.2 45 65 60 6 530,9 |521,2 9,7
7.3 36 70 60 34 521,2 |512,1 9,1
7.4 40 70 60 27 512,1 |503,0 9,1
7.5 36 42 60 17 503,0 |493,6 9,4
Mittelwert | 36,4 59,4 50,8 18,2 9,4

Tab. A.5.4.8.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrémung von 0,36 m/s

Temperatur [°C] | Luftfeuchte [%] | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht Kon-
vor nach Differenz |densat + Losung [g]
7.1 28 67 356,0 |362,1 |6,1 3,4
7.2 28 68 362,1 |369,8 |7,7 2,0
7.3 29 67 369,8 |377,2 |7,4 1,7
7.4 31 66 377,2 |384,3 |7,1 2,0
7.5 31 66 384,3 (3905 [6,2 3,2
Mittelwert | 29,4 66,8 6,9 2,5

A.5.5. Messung bei einer Lufteintrittsstromung von 0,30 m/s

Tab. A.5.5.1.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstromung von
0,30 m/s

Nr. Gewicht Vernebler mit Bak- | KBE KBE KBE Schlitz- | KBE Schlitz-
teriensuspension [g] vor und | Filtration Positiv Kon- | proben- proben-
nach der Prifung trolle nehmer rechts | nehmer links
vor nach |Differenz

5.1 528,4 |525,7 (2,7 0 > 500 0 1

5.2 525,7 |522,8 (2,9 2 > 500 0 0

5.3 522,8 |519,5 | 3,3 2 > 500 0 1

5.4 519,5 |516,5 | 3,0 0 > 500 0 0

5.5 516,5 |513,8 (2,7 0 > 500 0 0

5.6 513,8 |511,0 |2,8 2 > 500 0 0

5.7 511,0 |508,0 |3,0 0 > 500 0 0

5.8 508,0 |505,2 |2,8 5 > 500 3 0

5.9 505,2 |502,2 |3,0 6 > 500 4 0

5.10 502,2 |499,5 (2,7 0 > 500 0 1

Mittelwert 2,9 1,7 > 500 0,7 0,3
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Tab. A.5.5.2.: Messergebnisse der mikrobiologischen Prifung bei einer Lufteintrittstromung von

0,30 m/s
Nr. Temperatur | Luftfeuchte
[°C] [%]
5.1 23 76
5.2 25 75
5.3 24 74
5.4 25 75
5.5 25 75
5.6 24 75
57 24 74
5.8 24 75
5.9 25 75
5.10 25 75
Mittelwert | 24,4 74,9

Tab. A.5.5.3.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdomung von 0,30 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht Bemerkung
1 2 3 4 der Latexsuspension [g]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz

5.1 700 700 500 200 519,9 |510,1 9,8

5.2 700 900 200 500 510,1 |497,8 12,3

5.3 800 900 250 700 497,8 |487,8 10,0 keine  Arm-

bewegung

5.4 700 1000 700 150 487,8 |469,0 18,8

5.5 900 700 150 200 469,0 |459,2 9,8

5.6 400 700 500 250 459,2 |449,1 10,1

5.7 500 700 150 150 4491 |437,8 11,3

5.8 900 900 500 150 437,8 |424,2 13,6

5.9 800 600 400 600 4242 (4144 9,8

5.10 650 800 500 150 414,4 |403,9 10,5

411 700 800 600 200 403,9 |395,2 8,7

Mittelwert | 695 780 420 255 11,5
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Tab. A.5.5.4.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei bewegtem Arm und bei einer Luft-
eintrittstrdmung von 0,30 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht

[°C] [%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]
5.1 26 71 401,0 |408,0 7,0 2,8
5.2 26 71 408,0 |418,0 10,0 2,3
5.3 28 71 418,0 |426,3 8,3 1,7
5.4 29 70 426,3 |442,7 16,4 2,4
5.5 29 70 4427 |450,6 7.9 1,9
5.6 29 71 450,6 |458,9 8,3 1,8
5.7 30 70 458,9 |468,4 9,5 1,8
5.8 30 70 468,4 |479,9 11,5 2,1
5.9 30 69 479,9 |488,1 8,2 1,6
5.10 30 69 488,1 495,9 7,8 2,7
5.11 30 69 4959 |504,9 7,0 1,7
Mittelwert | 28,9 70,0 9,4 2,1

Tab. A.5.5.5.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrdmung von 0,30 m/s

Nr. Impaktor 1 |Impaktor 2 |Impaktor 3 |Impaktor 4 | Gewicht
der Latexsuspension [g]

links vom Arm rechts vom Arm vor nach | Differenz
5.1 200 7000 300 500 552,8 |543,7 | 9,1
5.2 100 150 32 50 543,7 |534,5 |9,2
5.3 50 500 200 50 534,5 |525,4 |9,1
5.4 20 500 100 100 525,4 |516,4 |9,0
5.5 100 500 54 39 516,4 |507,0 |9,4
5.6 200 300 60 60 507,0 |498,0 |9,0
5.7 200 500 100 10 498,0 |488,7 |9,3
5.8 100 400 500 11 488,7 |477,2 |11,5
5.9 1250 200 57 100 477,2 |1468,3 | 8,9
5.10 150 150 46 73 468,3 |457,4 | 10,9
Mittelwert | 124,5 390 144,9 99,3 9,5
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Tab. A.5.5.6.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei starrem Arm und bei einer Luftein-
trittstrémung von 0,30 m/s

Temperatur [°C] | Luftfeuchte [%] | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht

vor nach Differenz | Kondensat + L6sung
]
5.1 25 71 384,4 |390,1 5,7 3,4
5.2 26 70 390,1 |397,2 71 2,1
5.3 27 69 397,2 |404,8 7,6 1,5
5.4 29 68 404,8 |412,3 7,5 1,5
5.5 29 67 412,3 |420,1 7,8 1,6
5.6 30 67 420,1 |427,6 7,5 1,5
5.7 30 66 427,6 |435,2 7,6 1,7
5.8 31 66 435,2 |444,9 9,7 1,8
5.9 31 66 4449 |452,3 7,4 1,5
5.10 31 65 452,3 |460,4 8,1 2,8
Mittelwert | 28,9 67,5 7,6 1,9

Tab. A.5.5.7.: Messergebnisse der Latexpartikel Prufung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrémung von 0,30 m/s

Nr. Impaktor |Impaktor |Impaktor |Impaktor | Gewicht der Latexsuspension
1 2 3 4 [a]
links vom Arm rechts vom Arm vor nach Differenz
7.1 900 1000 500 300 501,5 [492,2 9,3
7.2 492,2 1480,0 12,2 keine Arm-
bewegung
7.3 480,0 |470,7 9,3 keine Arm-
bewegung
7.4 1000 1000 800 400 470,7 |461,1 9,6
7.5 1000 900 700 400 461,1 |451,8 9,3
7.6. 900 850 600 500 451,8 |440,8 11,0
7.7 800 900 800 400 440,8 |370,2 10,1
Mittelwert | 920 930 680 400 9,9
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Tab. A.5.5.8.: Messergebnisse der Latexpartikel Prifung bei der Armbewegung nach rechts
und bei einer Lufteintrittstrémung von 0,30 m/s

Temperatur | Luftfeuchte | Gewicht Kondensat [g] Differenz Gewicht
[°C] [%] Kondensat + Lésung
vor nach Differenz | [g]

7.1 30 69 402,1 409,9 7,8 1,5

7.2 31 68 409,9 |420,0 10,1 2,1

7.3 31 68 420,0 |427,9 7.9 1,4

7.4 31 68 4279 |435,8 7.9 1,7

7.5 32 68 435,8 |443,0 7,2 2,1

7.6. 32 68 443,0 |452,2 9,2 1,8

7.7. 32 68 4522 |460,2 8,0 2,1

Mittelwert | 31,4 68,2 8,0 1,9

A.6. Fotos

A.6.1. Inflow

Ly

Arheisiffmme

/

Abb. A.6.1.1.: Messung der Lufteintrittstrdmung an der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank
von Clean Air mit der FlowHood
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Abb. A.6.1.2.: Messung der Lufteintrittstrémung an der Sicherheitswerkbank flr Zytostatika von
Telstar mit dem Anemometer von TSI

A.6.2. Downflow

CytoUltra

Anmonien

Abb.A.6.2.1.: Messung der Verdréngungsstrbung
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A.6.3. Mikrobiologische Prifung
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Abb. A.6.3.2.: Filtration der Flussigkeitsprobennehmer
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A.6.4. Latexpartikel Prifung
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Abb. A.6.4.2.: Afbau der Latexpartikel Prifung
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A.6.5. fluoreszierende Latexpartikel
Abb.A.6.5.1: fluoreszierende Latexpartikel mit Staubpartikeln
Abb.A.6.5.2. fluoreszierende Latexpartikel
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