





Kompetenz aus einer Hand

Uber 20 Gesetze, Verordnungen und
Richtlinien regeln den Schutz von
Mensch und Umwelt in mikrobiologi-
schen und gentechnischen Laboratorien
der Sicherheitsstufen S1 bis S4. Die
Umsetzung und Einhaltung dieser kom-
plexen Vorschriften erfordert Expertise
aus unterschiedlichen technischen und
organisatorischen Bereichen — und eine

penible Koordination.

Das Camfil Labor Management biindelt
alle erforderlichen Leistungen von der
Sicherheitsplanung (ber die technische
Installation und Wartung bis zur revisi-
onsfesten Dokumentation. Sie erhalten
eine systematische Losung aus einer
Hand.

Die Experten-Ldsung

Alle Leistungen des Camfil Labor Manage-
ments greifen intelligent ineinander

und sorgen so fiir sichere Technik und
sichere Prozesse. In einer individuell fiir
Ihr Labor zugeschnittenen Losung bewei-
sen wir gerne, wie wirtschaftlich unsere

Experten lhnen Ihre Sicherheit gewahren.

Freiraum fiir lhre Forschung

Das Camfil Labor Management gibt
Ihnen die Sicherheit, allen gesetzlichen
Anforderungen in einer wirtschaftlich und
technisch fiir Sie optimalen Losung ge-
recht zu werden — damit Sie sich voll und
ganz auf das Wesentliche konzentrieren

konnen: lhre Forschung.




Sicherheit - Schutzziele

Laborsicherheit mit System

An die Betreiber und Verantwortli-
chen von Laboratorien der Schutz-
und Sicherheitsstufen S1 — S4 stellt
der Gesetzgeber erhebliche Forde-
rungen zum Schutz der Mitarbeiter

und der Umwelt.

Camfil Labor Management unter-
stitzt mit der Konzentrierung von
Fachkompetenz das Erreichen der

Schutz- und Sicherheitsziele.

Einschlagige Vorschriften verpflich-
ten zur regelmaBigen Priifung von
Arbeits- und Produktschutzeinrich-
tungen. Hierbei findet die Ermitt-
lung von Art, Umfang und Fristen
erforderlicher Prifungen statt.

Die Vielzahl der Gewerke und
Aktivitaten und der hohe Anspruch
an die Laborsicherheit machen
den Einsatz von Fachunternehmen

unabdingbar.

Camfil Labor Management bietet

dazu die Plattform.

Bauliche Anforderungen an Gentechnische Anlagen S3

Az eriellz Schleuse: Tiren

gegeneinander
verriegelt

Kennzeichnungen:

,Gentechnische Anlage*
und ,Biogefahrdungs- !
zeichen”

Bei luftiibertrag-
baren Keimen:
gestufter Unterdruck

Q Moglichkeit zur
Héndedesinfektion,

kein Waschbecken
O mit Abfluss

Sicherheitswerkbank mit
Hochleistungsschwebstofffilter

Hochleistungs-
schwebstofffilter

Abschirmung
gegenliber der
Umgebung

Tiiren verschlieBbar

Durchreiche
Autoklav

Zugangskontrolle

Bei luftiibertragbaren
Keimen: standiger —
Unterdruck

Kiihlschrank
zur Lagerung
von GDV

Fenster fest verschlossen

Erfassung und Aufnahme des Labor- R

containments, Ausarbeitung einer

Gefahrdungsbeurteilung
- Aufnahme aller technischen -
Komponenten vor Ort
— Erstellung eines elektronischen
Raumbuches -
— Feststellung der praktizierten
Labornutzung -
- Erfassung der Anlagendaten, Typen,
Leistungsdaten, etc. -
— Hinterlegung vorhandener Serviceplane
— Ausarbeitung einer -
Gefahrdungsbeurteilung
- Erfassung von Schwachstellen nach -
Bedarf Begutachtung und Bewertung
— Festlegung und Fixierung von -
wiederkehrenden Priifungen -
— Ausarbeitung von Wartungsplanen
auf Basis der den Regelwerken

entsprechenden Notwendigkeiten

LT-Anlagen, Sicherheitsgehduse
Wartung und Instandsetzung der
RLT-Gerate nach VDMA 24186-1
Hygienepriifungen, Reinigungen und
mikrobiologische Untersuchungen nach
VDI 6022
Jahrliche Uberpriifung der
Sicherheitsgehause
Uberpriifung der Unterdruckhaltung im
Labor und in den Schleusen
Funktionspriifung der eingesetzten
Schwebstofffilter
Integritatsmessungen bzw.
Partikelmessungen
Wechsel der Filter in der
Wechselsacktechnik
Entsorgung der inaktivierten Filter

Prozessvalidierung Sicherheitsgehause



Uberwachung, Inspektion und Service

Dichtigkeitspriifungen

Tracergasmessungen (SF 6)

Zufithrung von Tracergas und Messung
des Konzentrationsabfalles
Uberpriifung durch Nachweis mit
Tracer- bzw. Spirsonde

Uberpriifung mit Leitfahigkeitssensoren
Vergleich der unterschiedlichen
Warmeleitfahigkeit zwischen

Tracergas und Referenzluft

SF6-Konzentration (%)

12:05:46

Blower Door Test

— Bestimmung der Luftdurchlassigkeit

von Gebdauden

Blower Door Test als kombinierte
Unterdruck-/Uberdruckmessung fiir das
Laborcontainment

Ermittlung des n 50-Wertes nach

DIN EN 13829, DIN 4108-7 und EnEV,
Leckagesuche mit Thermokamera
und/oder Thermoanemometer und

Leckageauflistung

Abwasserinaktivierung

— Begutachtung und Beratung

— Funktionspriifung der installierten
Anlagenteile

— Anlagenspezifische Wartung

— Prozessvalidierung

— Uberpriifung und Wechsel der
Beliiftungsfilter

- Entsorgung der inaktivierten Filter

0,00020 -
0,00015 -
0,00010
0,00005

0

12:08:47

12:11:48 12:14:50

Brandschutzeinrichtungen

— Bestandsaufnahme und Uberpriifung
des Brandschutzes

— Erstellung von Brandschutzkonzepten
und Brandschutznachweisen

- Koordinierung von anstehenden

wiederkehrenden Priifungen

Mikrobiologische Sicherheitswerk-

banke, Sicherheitswerkbanke fiir

Zytostatika, Digestorien, Gefahr-

stoffschranke

Installation, Priifung, Wartung und
Instandsetzung gem. DIN EN 12469,
DIN 12980, VDI 2083, DIN EN ISO
14644, DIN EN 14175, DIN EN 14470
Sicht- und Funktionspriifungen
Priifung und Visualisierung von
Luftstrémung(en)

Kontrolle und Justage von
Uberwachungssystemen

Partikel- und Integritatsmessungen
Personenschutzpriifung mittels
JKI-Diskus-Test"

Priifung der Riickwirkung von
Fortluftanlagen

Filterwechsel und -zerkleinerung im
Unterdruckzelt

Prifung der elektrischen Installation
Reinraumklassifizierung

Inaktivierung mittels H,0,-Begasung
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Wartung, Instandsetzung und Prozessvalidierung

Mit Sicherheit effizient

Autoklaven

— Wartung und Instandhaltung

- Funktionspriifung der Anlageteile

— Druckbehalterpriifung nach 14. GPSGV

— Dichtsitzpriifung Abluftfilter

— Funktionspriifung ggf. Wechsel der
Abluftfilter

— Kalibrierung der Temperatursensoren
mit Kalibrierzertifikat

— Kalibrierung der elektronischen
Druckaufnehmer mit Kalibrierzertifikat

— Erstellung eines Validierungsplanes

— Prozessvalidierung der
Inaktivierungsverfahren

— Durchfiihrung der Kommissionierung,
Leistungsbeurteilung und Bewertung

— Komplette Dokumentation der
Validierung gemaB DGKH-Vorgabe

Begasung / Inaktivierung

Inaktivierung mit Wasserstoffperoxid fiir:

- Raumlufttechnische Anlagen
RLT S3 -S4

- Laboratorien

— Barriereeinrichtungen,
Sicherheitsgehause

- Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke
der Klasse 2

— lIsolatoren

- Laboratorien ab der Schutz- und
Sicherheitsstufe S3

— Tierhaltungsbereiche

— Prozessvalidierung des

Begasungsverfahrens



Dokumentation, Begutachtung, strategische Partner

Stand 01/2008

Beratung, Begutachtung, Behdrden,

Verbande, Fachgremien

— Durch das Mitwirken in nationalen

sowie internationalen Gremien

und Ausschissen ist Camfil Labor
Management auf dem aktuellen Stand
der Technik

— Kompetenter Partner bei Beratung und

Begutachtung zu sicherheitsrelevanten
Fragen in der Labor- und
Gebaudetechnik

— Camfil Labor Management dient als

Betreiberpflichten
Arbeitsmittel

beurteilung
Wartungw
Personen y
Stillstandszeif Storungs-

manage
Arbeitsplatz &

MaBnahmen:
planun;

Anlagen- u
Priifhistori
Dokumente
verwaltu
N Zustandsbasi

SAP R/3 PM

weitere auf

Schnittstellen Anirage

Dokumentation

— Erstellung und Aktualisierung eines
elektronischen Raumbuches

— Erfassung aller sicherheitsrelevanten

Gerate und technischen Anlagen

Termin- und Auftrags-
verwaltung mit zentralen
Instandhaltungs-

funktionen

Anlagenka .
triebs-

Instandhal
E-Manager 4
, Web-Publisher

Module
Gefahrdungs-

Gefahrstoffe

managem Reporting und

Analyse

E-Mail-

Benachrichti
Auftragsab-
wicklu
(W
Online-
aktualisier
Online-Priifouch

Betriebsanweisung

Add-ons

— Dokumentierung und Belegung
der Wartungen, Inspektionen und
wiederkehrenden Priifungen

— Archivierung nach den gesetzlichen

Schnittstelle zwischen Betreiber/
Verantwortlichen und den zustandigen

Behorden

Aufbewahrungsfristen

Eine starke Allianz fiir liickenlose Sicherheit

Nur mit konzentrierter und geblndelter Fachkompetenz ist eine nachprifbare und revisionsfeste Laborsicherheit gewéahrleistet.

Fiir das Camfil Labor Management zeichnen als Partner folgende Unternehmen:

%

BERNE

i
|

Ingenieurgesellschaft

k.

Ing. Biiro Arndt-Weiher-Koch

Holzner Medizintechnik GmbH

Gehring und Partner GmbH

STERIS
=

Steris Deutschland GmbH

Berner International GmbH

e —

Prol owlibds e TaToH

Prof. Kaellander Ingenieur GmbH

Clean Air Technology GmbH

Medizin und Labortechnik
SHnihechnk AG . .
U SHP Steriltechnik AG



Deutschland

Reinfeld

Camfil KG

FeldstraBe 26-32

D-23858 Reinfeld

Tel.: +49 - (0) 45 33 /202 -0
Fax: +49 - (0) 45 33 / 202 202

www.camfilfarr.de

Berlin

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro
Sophie-Charlotten-StraBe 30
D-14059 Berlin

Tel.: +49 -(0) 30 / 32 60 38 48
Fax: +49-(0) 30 / 32 60 39 69

Dortmund

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro

Obere Egge 25

D-44267 Dortmund

Tel.: +49-(0)2 31 /4 89 13/14
Fax: +49-(0)2 31 /48 52 02

Frankfurt a. M.

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro
Pfingstweide 24

D-61169 Friedberg

Tel.: +49-(0)6031 /7371-0
Fax: +49-(0)6031 /7371 -21

Hamburg

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro
Holsteiner Chaussee 303 b
D-22457 Hamburg

Tel.: +49-(0) 40 /550 60 41/43
Fax: +49-(0) 40 /5 50 53 32

Hannover

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro
Leibnizstr. 5 - D-30827 Garbsen
Tel.: +49-(0) 51 31 /1598
Fax: +49-(0) 51 31 / 18 42

Leipzig

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro
WatestraBe 22 - D-04279 Leipzig
Tel.: +49-(0)341 /3387770
Fax: +49-(0)3 41 /3 38 77 69

Miinchen

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro

Schulstr. 9 - D-85276 Pfaffenhofen/
lIm

Tel.: +49-(0) 84 41 /84067

Fax: +49-(0)84 41 /7 17 25

Stuttgart

Camfil-Luftfilter Ing.-Biiro
Weidacher Str. 26 - D-70794
Filderstadt

Tel.: +49-(0)7 11 /700 13 03
Fax: +49-(0)7 11 /7 00 13 040



