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Zusammenfassung

Die vorliegende Vollzugshilfe vermittelt konkrete Anforderungen an die Wartung und
Instandsetzung von mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken, welche fir Klasse 2- und
Klasse 3-Téatigkeiten mit infektiosen Mikroorganismen verwendet werden. Bei der
Durchfuhrung von Tétigkeiten der Klasse 2 und 3 ist es notwendig, dass nebst dem
Produkteschutz auch der Personen- und der Umweltschutz gewahrleistet werden kann. Diese
Vollzugshilfe unterstutzt die Anwender in der Auswahl eines angemessenen Wartungspakets,
dient der Rechtsgleichheit und erleichtert den Behtrden, welche mit dem Vollzug der
biologischen Sicherheit beauftragt sind, die Kontrolltatigkeiten.

1 Einleitung

1.1 Ausgangslage, Zweck und Stellenwert

In der Richtlinie 16/08 des Bundesamtes fir Umwelt (BAFU) ,Mikrobiologische
Sicherheitswerkbank (MSW)*“ werden Massnahmen zum Schutz vor infektidsen Aerosolen
beschrieben. Hauptinstrument ist dabei die MSW. Damit eine MSW die Schutzfunktion
erfullen kann, muss sie korrekt aufgestellt, verwendet und deren Funktionstlichtigkeit mit
regelmassigen Wartungen und Instandsetzungen sichergestellt werden. Dies entspricht den
Vorgaben der Einschliessungsverordnung (ESV), die eine angemessene Kontrolle und
Wartung der Uberwachungsmassnahmen und der Ausriistung verlangt'. Zudem miissen
gemass Verordnung Uber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor
Gefahrdung durch Mikroorganismen (SAMV) die technischen Massnahmen grundsétzlich bei
allen Tétigkeiten, bei denen Arbeitnehmende gegenliber Mikroorganismen exponiert sein
konnen, den Personenschutz sicherstellen?. Weitere Vorschriften zur Verwendung und
Instandhaltung von Arbeitsmitteln sind in der Verordnung Uber die Verhitung von Unfallen
und Berufskrankheiten (VUV) aufgefiihrt®.

Erfahrungen der Vollzugsbehdrden haben gezeigt, dass bei der Wartung und Instandhaltung
der MSW der Begriff ,,angemessen® unterschiedlich interpretiert wird. Je nach Hersteller der
MSW und Anforderungen der Anwender unterscheidet sich der Umfang der Wartungen
erheblich, wobei der Fokus einer Wartung meist hauptséchlich beim Produkteschutz liegt.
Dies bedeutet, dass nicht alle Wartungsprotokolle die Anforderungen des Personen- und
Umweltschutzes erfullen.

Diese Vollzugshilfe hat zum Ziel, die Anforderungen an die Wartung und Instandhaltung
einer MSW zu konkretisieren und zu vereinheitlichen. Sie soll ein Hilfsmittel fir Behorden,
Anwender und Servicefirmen sein und der Rechtsgleichheit dienen.

! Einschliessungsverordnung (ESV), SR 814.912 vom 09.05.2012, Art. 12, Anh. 4, Ziff. 1, Bst. f

% Verordnung tiber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch

Mikroorganismen (SAMV), SR 832.321 vom 25. 08.1999, Art. 8

3 Verordnung Uber die Verhitung von Unféllen und Berufskrankheiten (VUV), SR 832.29, Art. 32a /b
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1.2 Geltungsbereich

Diese Vollzugshilfe gilt insbesondere fiir die Wartung von mikrobiologischen
Sicherheitswerkbénken der Klasse 11 (MSW I1), die fur Tatigkeiten der Klasse 2 und 3 gemass
ESV und/oder SAMV mit infektidsen Mikroorganismen verwendet werden. Dies betrifft alle
Arten von Anlagen (Forschung, Diagnostik, Tieranlagen, Gewachshauser, Produktion). Je
nach Risikobewertung kdnnen noch zusétzliche Anforderungen an die Wartung erforderlich
sein, welche im Einzelfall bestimmt werden mussen (Beispiel UV-Lampe). Es ist zudem
festzuhalten, dass fur Tatigkeiten der Klasse 3 ausschliesslich Sicherheitswerkbanke
verwendet werden durfen, welche dem Stand der Technik entsprechen und Uber eine
Alarmfunktion verfligen. Fur die Wartung von MSW |l flr Téatigkeiten der Klasse 1 oder
MSW anderer Typen (z.B. Klasse | oder Ill) gelten die Anforderungen, soweit diese
verhéltnismassig und gemass Hersteller sinnvoll sind.

2 Schutzwirkung von MSW Il

Der korrekte Einsatz von MSW 11 und deren Schutzwirkung sind ausfuhrlich in der Richtlinie
16/08 des BAFU beschrieben. Eine intensive Schulung der Anwender und eine klare
Zuordnung der Geréteverantwortlichkeit sind wesentliche Elemente fir die Gewahrleistung
der mehrfachen Schutzfunktion der MSW IlI. Die Instandhaltungsintervalle sind im
Instandhaltungsplan festzulegen; die Priifung, Wartung und Instandsetzung der Gerate ist
nach dem Stand der Technik von Fachpersonen durchzufiihren und zu dokumentieren.

Eine fehlerhafte Nutzung sowie technische oder organisatorische Mangel kénnen zu Schéden
oder anderen Problemen fuhren. Ursachen fiir derartige Storungen sind beispielsweise (Liste
nicht abschliessend):

- Ungeniligende oder gar keine Wartung und Instandsetzung
- Zuviele oder ungenugend geschulte Nutzer

- Keine klar zugewiesenen Verantwortlichkeiten

- Falsche Platzierung

- Gestorter Luftstrom durch Uberfillung der Arbeitsfliche oder Verwendung von
Bunsenbrennern

- Mechanische Schaden durch Material, welches auf der MSW 11 gelagert wird
- Mechanische Schaden des Filters

- Mangelhafte Reinigung und Desinfektion, besonders der Tropfwanne

- Kihlgerate, deren Kondenswasser in die Filter lauft

- Altersschéden und Verschleiss

Gemass ESV und SAMV sollen die Sicherheitsmassnahmen dem Stand der (Sicherheits-)
Technik entsprechen®. Moderne MSW 1l weisen zum Beispiel mittels Alarm auf
Fehlfunktionen hin und erleichtern es den Anwendern dadurch, situationsgerecht zu reagieren,
um die Sicherheit zu gewahrleisten. Bei einigen Anwendern sind jedoch altere MSW |1 im
Betrieb, welche nicht mehr dem Stand der Sicherheitstechnik entsprechen, beispielsweise
aufgrund fehlender Alarmfunktionen. Je nach Situation kénnen in Ausnahmefallen derartige
fehlende technische Sicherheitseinrichtungen durch klare Arbeitsanweisungen und gut
geschultes Personal kompensiert werden. In solchen Féllen kann - unter Beriicksichtigung der
technischen und organisatorischen Sicherheitsmassnahmen sowie der Haufigkeit der
Verwendung der MSW 1l - durch ein Abwéagen der Verhaltnisméassigkeit trotzdem
gewadhrleistet werden, dass das Schutzziel erreicht wird.

*ESV: Art. 12, Abs. 2 und Anh. 4, Ziff. 2.1b; SAMV: Art. 8, Abs. 1
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3 Anforderungen an die Wartung von MSW 1l

3.1 Grundlagen

Die vorliegenden Anforderungen an die Wartung einer MSW 11 wurden in Anlehnung an die
von der Schweiz ratifizierte, jedoch rechtlich nicht bindende Norm SN EN12469 erarbeitet.
Aufwand und Nutzen der einzelnen Prifpunkte wurden unter Beriicksichtigung der
Verhaltnismassigkeit und Kosten sorgfaltig abgewogen. Zudem wurde, wo erforderlich,
zwischen Apparaten moderner und alterer Bauart unterschieden.

3.2 Umfang der Routinewartung mit Prifung

Zur Erfillung des Personen- und Umweltschutzes soll die periodische, jahrliche Priifung bei
Routinewartung die in der Beilage aufgefiihrten Punkte beinhalten. Fur alle Priifpunkte gelten
die Mindestanforderungen (Grenzwerte) gemass Herstellerangaben. Diese Prifpunkte stehen
im Einklang mit dem von der eidgendssischen Fachkommission flr biologischen Sicherheit
(EFBS) publizierten Unterhaltshandbuch fiir Laboratorien und Anlagen der Sicherheitsstufen
2 und 3 gemass ESV und SAMV°.

3.3 Resultat der Wartung

Bei Nichterflllen der Grenzwerte ist unverziglich eine entsprechende Instandsetzung der
MSW 1l durchzufiihren. Die gepriften und garantierten Schutzfunktionen der MSW I
(Produkte-, Personen-, Umweltschutz) werden sowohl auf dem Wartungsprotokoll wie auch
auf dem Gerat selbst gut sichtbar deklariert. Bei Nichterfiillen des Personen- und
Umweltschutzes ist die MSW II flr den Gebrauch mit pathogenen Organismen zu sperren, bis
eine entsprechende Instandsetzung des Geréts durchgeflhrt worden ist.

3.4 Schlussbemerkung

Wenn die vorgeschriebenen Prifpunkte erfillt und die notwendigen Instandsetzungsarbeiten
durchgefuhrt werden, kdnnen Anwender wie Behdrden davon ausgehen, dass die von
Hersteller- und Wartungsfirmen angegebenen Schutzfunktionen der MSW |1 gewéhrleistet
werden und die VVorgaben der Biosicherheit (geméss ESV) und des Arbeitnehmerschutzes
(gemass SAMV) erfiillt sind.

Trotzdem stellt eine Wartung immer nur eine Momentaufnahme dar. Auch wenn eine MSW 11
nach erfolgter Wartung einwandfrei die Schutzwirkung erreicht, muss diese wahrend des
Betriebs regelmassig tberprift und mittels korrektem Verhalten der Anwender gewébhrleistet
werden. Gut ausgebildetes und aufmerksam arbeitendes Personal ist dabei eine
Grundvoraussetzung. Die technischen Mdglichkeiten der MSW Il sollten soweit mdglich
ausgenutzt und auf Alarmierungen angemessen reagiert werden. Bei dlteren MSW 11 bedarf es
einer erhohten Aufmerksamkeit zum Einhalten der zusatzlichen organisatorischen
Massnahmen. Es wird deshalb empfohlen, dltere MSW 11 bei nachster Gelegenheit (z.B. bei
anstehender Generalrevision mit Filterwechsel) zu ersetzen.

® Unterhaltshandbuch fir Laboratorien und Anlagen der Sicherheitsstufen 2 und 3 geméss ESV und
SAMV, Empfehlung der EFBS, von 22.02.2012
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5 Beilage

Stand: November 2013

Prifpunkte

Haufigkeit / Bemerkungen

Sichtprifung der Oberflachen auf
Risse & Defekte

Immer

Sichtprufung des Abluftfilters auf
Risse & Defekte

Immer. Entfallt nur,

e wenn die Anlage an das Abluftsystem angeschlossen
ist oder

e wenn der Zwischenraum zwischen Anlage und
Decke zu schmal ist

Alarme: - Inflow oben Optional
- Inflow unten Qualitativ (wird der Alarm ausgeldst?)
- Downflow oben | Optional
- Downflow unten | Optional
- Scheibe Qualitativ (wird der Alarm ausgeldst?)
- Netzausfall Optional
- Ausfall des Immer bei MSW, die an ein hauseigenes Abluftsystem
hauseigenen angeschlossen sind
Abluftsystems

Verdrangungsstromung Immer

(Downflow):

Geschwindigkeitsmessung

Lufteintrittsstromung (Inflow): Immer

Visualisierung mittels Rauchtest

Lufteintrittsstromung (Inflow):
Geschwindigkeitsmessung

Muss zwingend gemessen werden, wenn

e keine Alarmierung (Uberwachungssystem) an der
Anlage vorhanden ist (betrifft hauptséchlich éltere
Modelle)

e oder wenn bei einer Anlage die Filter, Sensoren oder
die Steuerungsplatine ausgetauscht wurde/n.

Messmethode gemass Herstellerangaben. Falls keine
Angaben des Herstellers verfiigbar sind, sind die
Detailangaben zur verwendeten Messmethode vom
Servicetechniker zu dokumentieren.

Bei MSW mit 100% Frischluftzufuhr muss sichergestellt
sein, dass es beim Ausfall des hauseigenen Abluftsystems zu
keinem auswarts gerichteten Luftstrom aus der MSW kommt
(internes Zuluft-Gebldase muss mit dem hauseigenen
Abluftsystem verriegelt sein).

Grobschmutzfilter

Visuelle Prifung immer, Ersatz wenn nétig
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Abluftfilter: Immer. Wenn technisch méglich, den Filter scannen.

Aerosol-Belastungstest Integrale Messung nur,

e wenn die Anlage an das Abluftsystem angeschlossen
ist (z. B. Zugsunterbrecher nicht demontierbar)

e der Zwischenraum zwischen Anlage und Decke zu
schmal ist

e die Konstruktion der Anlage es nicht erméglicht, den
Filter zu scannen

Umluftfilter: Immer. Wenn technisch méglich, den Filter scannen.
Aerosol-Belastungstest
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