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Kundeninformation

Stromausfall—Gefahr im Labor?

Die Wahrscheinlichkeit, dass es in deutschen
— ___ Stromnetzen zu einem Versorgungsausfall
kommt, ist zwar gering, aber jederzeit mdglich.
Auch wenn die Versorgungssicherheit im Ver-
gleich zu anderen européischen Netzen sehr
hoch ist, betrug die Ausfallzeit in Deutschland
in den letzten Jahren immerhin ca. 15 Minuten
pro Endkunde und Jahr. Im Vergleich dazu
betrug die Ausfallzeit z.B. in Osterreich und
den Niederlanden ca. 30 Minuten, in Frank-
reich ca. 60 Minuten und in Portugal und Finn-
s |and sogar Uber 170 Minuten.

Ermittelt werden die Ausfallzeiten Gbrigens mit dem SAIDI (System Average In-
terruption Duration Index), mittels dessen eine international anerkannte Aussa-
ge Uber die Qualitét des Stromnetzes getroffen werden kann.

Stromausfélle sind immer unangenehm und treten meist spontan auf, so dass
wenig Zeit zum Reagieren bleibt. Ist erst einmal der Strom weg, geht oft gar
nichts mehr, es sei denn, lhr Geb&ude ist mit einer Notstromversorgung ausge-
ristet. Aber auch diese garantiert nicht immer eine reibungslose Aufrechterhal-
tung des Laborbetriebes, da kurzzeitige Unterbrechungen oder Spannungsein-
briche schon zu Fehlfunktionen an betriebenen Gerate oder zu einem Ab-
schalten derselben fuhren kénnen.

Haben Sie sich schon einmal Gedanken gemacht, was im Falle eines Strom-
ausfalls in lhrem Labor alles passieren kénnte?

Wir méchten Ihnen in dieser Ausgabe unserer Kundeninformation ein paar Anre-
gungen zum Nachdenken und Vorbeugen geben, die Sie vielleicht auch noch fiir
Ihre Risikoanalyse nutzen kénnen.

DAkkS-Kalibrierscheine fur Pipetten

DAKkS-Kalibrierscheine gewinnen mehr und mehr an
« DAKKS Bedeutung, wenn ein Nachweis der Rickflhrung der
Messergebnisse auf (nationale) Normale gefordert ist.
Deutsche . . \
Akkreditierungsstelle Dies gilt ebenso, wenn hohe Anforderungen an die
Delt=18708-01:00 Genauigkeit des Pipettierergebnisses gestellt werden
und/oder aber die Pipette in einem Prozess eingesetzt wird, in dem sie einen
Unsicherheitsbeitrag liefert.

Wir verraten lhnen, welche Anforderungen fir die Kalibrierung und das Kali-
brierlabor selbst gelten, um DAkkS-Kalibrierscheine ausstellen zu kénnen.
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Stromausfall—was dann?

Stromausfalle muissen nicht
immer vom Netzbetreiber ver-
ursacht sein, sie kénnen auch
intern im Gebaude entstehen.
Sei es das versehentliche Aus-
I6sen einer Sicherung durch
den Elektriker, ein Stromausfall
aufgrund eines von einem de-
fekten Gerat verursachten
Kurzschlusses oder einfach ein
durch Unaufmerksamkeit ver-
sehentlich gezogener Stecker.
Stromausfélle dieser Art fallen
meist sofort auf und sind in der
Regel von kurzer Dauer. Trotz-
dem kdnnen sie am Stromnetz

betriebene Gerate stéren und
Ablaufe unterbrechen. Noch
kritischer wird es, wenn Strom-
ausfalle fur langere Zeit unent-
deckt bleiben und sich daraus
groBer Schaden entwickeln
kann. Die Gefahr ist besonders
hoch, wenn solche Ausfélle
auBerhalb der Arbeitszeiten
auftreten und es im Labor kei-
nerlei Warnsysteme gibt, die
z.B. ein Alarmsignal an eine
zentrale Stelle senden oder
ggf. sogar eine Nachricht per
Telefon oder SMS an eine
Rufbereitschaft des Labors.

Neben Schaden an Produkten,
Einrichtungen und Gebauden
kénnen im allerschlimmsten
Fall auch Gefahren fir Mensch
und Umwelt entstehen.

Die nachfolgenden Beispiele
zeigen Gefahren beim Betrieb
von Autoklaven, Mikrobiologi-
schen Sicherheitswerkbanken,
Kihl- und Inkubationsgeraten
auf und MaBnahmen, die vor-
beugend zur Minimierung der
Risiken angewandt werden
kénnen.

Autoklaven

Der Sterilisationszyklus beginnt, nachdem der Autoklav beladen, verschlossen und gestartet wurde. Je nach Sterilisationsgut und —verfahren ver-
laufen die Sterilisationszyklen individuell. Werden beispielsweise Mischabfélle, pordse und lufteinschlieBende Guter (wie z.B. Schlauche, Textilien
etc.) sterilisiert, erfolgt ganz zu Beginn des Zyklus die Evakuierung der Luft. Sie ist Voraussetzung fir eine erfolgreiche Sterilisation dieser Bela-
dung. Die eigentliche Sterilisationsphase beginnt mit Erreichen der Sterilisiertemperatur und dauert Uber die voreingestellte Sterilisierzeit. Tritt ein
Stromausfall innerhalb der Evakuierungsphase auf, ist nicht mehr sichergestellt, dass alle in der Beladung befindliche Luft entfernt wurde und es
besteht die Gefahr, dass der Sterilisationsprozess unzureichend ist. Tritt ein Stromausfall in der Sterilisationsphase auf, geht meist nach kurzer
Zeit ein Druck— und Temperaturabfall mit einher. Da das Sterilisationsergebnis abhéngig von Temperatur und Zeit ist, besteht auch hier die Ge-
fahr, dass das Sterilisationsziel nicht erreicht wird. Aber auch ein Stromausfall in der Kiihiphase kann Schaden anrichten, wenn z.B. die Kiihlung
bei der Sterilisation beeintrachtigt oder gar ganz abgebrochen wird. Thermolabile Sterilisiergiiter kénnten durch die eventuell verlangerte Hitzeein-
wirkung Schaden nehmen.

Um solchen Szenarien vorzubeugen, miisste der Autoklav an einem Stromnetz angeschlossen sein, das mit einer Notstromversorgung gekoppelt
ist. Aufgrund der hohen Stromaufnahme von Autoklaven Iasst sich dies aber nur mit relativ hohem Kostenaufwand realisieren und steht vermutlich
in keinem Verhaltnis zur damit verbundenen Risikominimierung. Ausnahmen gelten natirlich fir Krankenhauser, Forschungseinrichtungen und
andere Einrichtungen, bei denen ein unterbrechungsfreier Betrieb sichergestellt sein muss.

Verfugt Ihre Einrichtung nicht Gber eine Notstromversorgung, ist folgendes zu empfehlen:

° Informieren Sie sich in der Betriebsanleitung fiir den Autoklav, in welchen Zustand der Autoklav bei einem Stromausfall fallt, bzw. in wel-
chen er sich wieder versetzt, wenn der Stromausfall beseitigt wurde. Wenn die Betriebsanleitung keine Auskunft gibt, fragen Sie den
Hersteller oder testen Sie es bei einem Probelauf selbst aus.

° Ist unklar, in welcher Phase der Stromausfall eintrat und wie lange er dauerte, sollte der gesamte Sterilisationszyklus wiederholt werden,
sofern es das Sterilisiergut zuldsst. Bei temperatur— und/oder druckwechsellabilen Sterilisiergiitern muss entschieden werden, ob ein
weiterer Zyklus evtl. zu einer Beschadigung fihren kénnte. Im Vordergrund muss aber immer die Analyse stehen, ob das Sterilisationsziel
schon erreicht war, als es zum Stromausfall kam. Erstellen Sie ggf. vorbeugend auch eine Gefahrdungsanalyse fiir den Fehlerfall.

° Der Betrieb eines Autoklavs gehért zu den ,gefahrlichen Arbeiten“. Nicht nur deshalb soll der Autoklav nur unter ,Beobachtung” betrieben
werden, so dass dann auch Stromausfalle rechtzeitig registriert und geeignete MaBnahmen sofort eingeleitet werden kénnen.

Brutschranke, CO,-Inkubatoren und Kihlgerate

Die meisten dieser Gerate werden im Dauerbetrieb genutzt. Tritt ein kurzzeitiger Stromausfall ein, sind die Konsequenzen eher untergeordnet.
Aufgrund der Isolation der Gerate ist nicht mit einer spontanen Temperaturanderung zu rechnen, allerdings andert sich das mit zunehmender
Dauer des Stromausfalls. Bei Inkubatoren, die zusatzlich mit CO. oder anderen Gasen beaufschlagt werden, kdnnen auch schon kurze Ausfallzei-
ten zu einer signifikanten Anderung des prozentualen Gasanteils fiihren.

Aufgrund der meist geringen Stromaufnahme ist es mdéglich, Brutschranke, Inkubatoren und Kiihlgerate auch mittels beigestellter Notstromaggre-
gate, sogenannter ,USV = Unterbrechungsfreie Spannungsversorgungen” gegen Stromausfalle abzusichern, wenn im Hause kein Notstromaggre-
gat vorhanden ist.

Der dafiir erforderliche Aufwand ist dem mdglichen Schaden gegeniiberzustellen. Stromausfalle kdnnen nicht nur die Inkubations— bzw. Kihlpro-
dukte schadigen, sondern auch weiteren Aufwand und Kosten verursachen.

Bei kritischen Anwendungen empfiehlt es sich immer, die entsprechenden Gerate an ein Hausalarmsystem anzuschlieBen, das im Notfall auch
auBerhalb der Arbeitszeiten alarmiert und ggf. SMS oder Telefonmeldungen absendet. Die meisten Hersteller statten dafir ihre Produkte mit ent-
sprechenden potentialfreien Kontakten aus, die im Fehlerfall einen Relaiskontakt schlieBen oder 6ffnen.

Ist ein Stromausfall eingetreten bzw. erkannt, héngt es von der Reaktionszeit ab, welchen Schaden das Inkubations— oder Kihlgut nehmen kann.
Faustregeln lassen sich hierzu nicht aufstellen, denn die KammergréBBen, Temperaturen, Beladungen und der Aufstellort nehmen erheblichen
Einfluss. Es ist jedoch durch Temperaturmessungen mdglich, die maximalen Reaktionszeiten zu definieren. Hierzu wird in der Kammer des Inku-
bators oder des Kiihigerates eine definierte Anzahl von Temperaturfiihlern platziert. Idealerweise ist die Kammer mit einer typischen Beladung
beflllt, so dass die Temperaturfiihler direkt am bzw. im Produkt die Temperatur erfassen. Nun wird ein Stromausfall simuliert und der Temperatur-
verlauf solange aufgezeichnet, bis die fir das Gut kritische Maximal— bzw. Minimaltemperatur erreicht ist. Die Zeitspanne vom Stromausfall bis
dorthin ergibt die Reaktionszeit, die dem Betreiber bleibt, MaBnahmen einzuleiten ohne Gefahr zu laufen, dass die Produkte Schaden nehmen.
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] Die Grafik zeigt die Simulation eines Stromausfalls an einem
s8] Brutschrank.

Die Solltemperatur betrug zum Zeitpunkt des Stromausfalls 37°C,
gemessen an 10 Messorten in der Kammer. Der vom Anwender
definierte untere Grenzwert von 32,5°C wurde nach ca. 60 Minu-
ten erreicht.
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Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke

Mikrobiologische Sicherheitswerkbanke dienen dazu, das Produkt, die Personen in der Umgebung oder beides gleichermaBen zu schiitzen. Ein
ausgekllgeltes Luftsystem sorgt dafir, dass keine Aerosole aus der Werkbank nach auBen treten kénnen und umgekehrt, dass das Produkt vor
Einflissen aus der Umwelt geschiitzt ist. Elekirische betriebene Ventilatoren im Inneren der Sicherheitswerkbank bauen diesen ,Luftvorhang”
auf, geregelt durch Sensoren, die Luftstrdmungen messen.

Tritt wahrend der Arbeiten an einer Sicherheitswerkbank ein Stromausfall ein, bricht der Luftvorhang unvermittelt zusammen, Personen— und
Produktschutz sind nicht mehr gewahrleistet. Der Anwender ist nun aufgefordert, sofort MaBnahmen einzuleiten, die zu einem sicheren Zustand
fihren. Er hat die Arbeiten unverziglich einzustellen und alle in der Sicherheitswerkbank befindlichen GefaBe zu verschlieBen. Falls weiterhin die
Gefahr einer Kontamination des Produktes oder der Umwelt besteht, ist die Scheibe der Sicherheitswerkbank zu verschlieBen.

Letzteres ist bei einem Stromausfall jedoch nicht méglich, sofern die Sicherheitswerkbank mit einer elektrisch betriebenen Scheibe ausgestattet
ist. Fallt infolge des Stromausfalles im Labor auch noch das Licht aus, kann dies zu weiteren Schwierigkeiten fir den Anwender fihren.

Dieselben Uberlegungen gelten {ibrigens auch filr den Betrieb von Zytostatika-Werkbinken und Laborabziigen.

Wenn das Labor nicht an ein Notstromaggregat angeschlossen ist, empfiehlt sich eine USV beizustellen, die im Falle eines Stromausfalls gend-
gend Uberbriickungszeit gewahrleistet, den sicheren Zustand herzustellen. Moderne Sicherheitswerkbénke haben mittlerweile Leistungen von
weniger als 300W, so dass sehr kompakte USV zum Einsatz kommen kénnen. Selbstverstandlich lassen sich auch ,altere” Sicherheitswerkbéanke
mit einer USV schitzen.

Im Rahmen einer Qualifizierung I&sst sich prifen, wie sich die Sicherheitswerkbank bei einem Stromausfall verhalt und ob ggf. weitere MaBnah-
men erforderlich sind.

Unterbrechungsfreie Stromversorgung—USV

Der Name sagt es schon: Unterbrechungsfreie Stromversorgungen sollen im Falle eines Stromausfalles dafiir sorgen, dass angeschlossene Ge-
rate zunachst unbeeinflusst weiter in Betrieb bleiben. Bei der Auswahl der USV ist zu beachten, welche Anforderungen an sie gestellt werden.
Soll sie einen Stromausfall nur kurzzeitig Uberbriicken, um dem Anwender z.B. die Mdglichkeit zu geben, seine Arbeiten zu beenden und das
angeschlossene Gerét in einen sicheren Zustand zu versetzen oder soll der Betrieb des Geréates im Ernstfall Gber einen langen Zeitraum aufrecht-
erhalten bleiben. Diese Anforderungen, unter Beriicksichtigung der Leistungsaufnahme des jeweilig angeschlossenen Gerates, bestimmen letzt-
endlich die Leistungsdaten der benétigten USV.

Eine USV muss zwischen Steckdose und Verbraucher (Laborgerat) geschaltet werden. Im Normalbetrieb wird der Verbraucher direkt vom Netz
versorgt, parallel dazu die Akkumulatoren der USV geladen. Eine Kontrolleinheit Gberwacht permanent die Stromqualitat und reagiert sofort auf
Spannungsschwankungen. Im Fehlerfall wird das angeschlossene Laborgerat nicht mehr direkt vom Netz, sondern nun von den Akkumulatoren
der USV versorgt. Die Kapazitat der Akkumulatoren bestimmt, wie lange das Laborgerat Uiber die USV in Betrieb bleibt.

USV bieten den weiteren Vorteil, Spannungsschwankungen (also Uberspannungen und Unterspannungen) ,herauszufiltern®, wodurch sensible
elektronische Bauteile geschiitzt und evtl. durch Spannungsschwankungen verursachte Fehlfunktionen vermieden werden.

Nicht alle angebotenen USV bieten denselben Schutz. Sehr einfache Gerate, sog. Standby-USV haben den Nachteil, dass beim Umschalten vom
Netz— in den USV-Betrieb einigen Millisekunden vergehen, die je nach Empfindlichkeit des angeschlossenen Geréates, schon ausreichen kdnnen
einen Fehler am Gerat zu produzieren. Besser geeignet sind daher sog. Netzinteraktive USV, die kiirzere Umschaltzeiten aufweisen und verzége-
rungsfreier schalten. Fir hochsensible Gerate und Anwendungen sind sog. Online-USV zu empfehlen, die &hnlich wie ein Stromgenerator funktio-
nieren. Das angeschlossene Gerat wird permanent lber die USV versorgt, ohne Umschaltzeiten. Durch den Dauerbetrieb erzeugen diese USV
jedoch mehr Warme als andere USV, die Akkumulatoren haben eine kiirzere Lebensdauer und die Geréte sind zudem kostenintensiver.

Die Auswahl einer geeigneten USV hangt daher wesentlich von der Anwendung und den damit verbundenen Risiken ab.
Wir beraten Sie gerne bei der Auswahl und Beschaffung einer geeigneten USV fir Ihre Laborgeréte.
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DAKkS-Kalibrierscheine fir Kolbenhubpipetten

Die in einem DAkkS-Kalibrierschein angegebenen Messergebnisse sind riickfihrbar auf natio-
nale Normale. Nationale Normale besitzen die niedrigstmdgliche Unsicherheit, bilden die Spit-
ze in der Kalibrierhierarchie und sind gesetzlich verbindliche Grundlage fir die entsprechende
physikalische GréBe. Neben der dadurch gegebenen internationalen Vergleichbarkeit enthalten
DAKkkS-Kalibrierscheine, im Gegensatz zu Werkskalibrierscheinen und Prifberichten, Anga-
ben Uber die Messunsicherheit. Die Messunsicherheit grenzt einen Wertebereich ein, inner-
halb dessen der wahre Wert der Messgré3e mit einer anzugebenden Wahrscheinlichkeit
liegt. Meist wird die Messunsicherheit mit dem Erweiterungsfaktor k=2 angegeben, wodurch
man davon ausgehen kann, dass der wahre Wert mit einer Wahrscheinlichkeit von 95% inner-
halb des Wertebereichs liegt.
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Bei der Kalibrierung von Kolbenhubpipetten flieBen als Messunsicherheitsbeitrdge ,Waage/
Masse", ,Wassertemperatur/-dichte”, ,Lufttemperatur/relative Luftfeuchte®, ,Luftdruck®, ,syste-
matische Einflisse®, ,Wiederholbarkeit“ und ein ,verfahrensbezogener Handlingzuschlag® ein.

DAKkkS-Kalibrierscheine gelten z.B. als Nachweis der Rickfiihrung zur Akkreditierung von Priif-
und Kalibrierlaboratorien, medizinischen Laboratorien, Inspektionsstellen, Herstellern von Re-
ferenzmaterialien, Anbietern von Eignungsprifungen sowie ggf. von Stellen, die Produkizertifi- p
zierungssysteme betreiben. Sl

Anforderungen an das Labor und die Kalibrierung

DAKkkS-Kalibrierscheine dirfen nur von DAkkS-akkreditierten Kalibrierlaboratorien erstellt und herausgegeben werden. Die Akkredi-
tierung der Laboratorien erfolgt durch die DAKkS, der nationalen Akkreditierungsstelle der Bundesrepublik Deutschland, mit Sitz in
Berlin. Die Anforderungen an das Labor, an seine Kompetenz, an sein Personal und seine technische Ausriistung sind neben ande-
ren Forderungen in der DIN EN ISO IEC 17025 ,Aligemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien”
definiert.

Akkreditierte Laboratorien erhalten von der DAKKS eine Akkreditierungsnummer. Die Akkreditierungsnummer des Kalibrierlabors
von biomedis lautet D-K-18768-01-00.

Die DAkkS-konforme Kalibrierung von Kolbenhubpipetten erfolgt gemaB DKD-R 8-1, einer Richtlinie die neben der Vorgehensweise
auch die fachlichen und technischen Voraussetzungen definiert. Grundlage bei der Kalibrierung bildet immer noch die Norm DIN EN
ISO 8655-6 ,Volumenmessgerate mit Hubkolben - Teil 6: Gravimetrische Prufverfahren zur Bestimmung der Messabweichung”. Die
nachfolgende Tabelle stellt die Anforderungen an die Kalibrierung dar und zeigt die Unterschiede zwischen Richtlinie und Norm auf.

DIN EN ISO 8655-6  06-2002 DAkkS DKD-R 8-1  12-2011

Norm zum Priifen von Kolbenhubpipetten Richtlinie fir die Kalibrierung von Kolbenhubpipetten

Festlegung des Referenzverfahrens fir die Konformitétspriifung Legt die Mindestanforderungen an das Kalibrierverfahren inkl. der Beach-

von Volumenmessgeraten mit Hubkolben. tung von speziellen Einflissen und den Messunsicherheitbeitrdgen fest.

Erstellung eines Prifberichtes, der die Messunsicherheit beinhalten Erstellung eines Kalibrierscheines, der auch die Messunsicherheit beinhalten

kann. muss.

Keine metrologische Rickfiihrung auf nationale oder internationale Metrologische Riickflhrung auf nationale oder internationale Normale gesi-

Normale gesichert. chert

Definiert das Priifen der Pipetten gem&B damaligen Erkenntnissen. Praxiserfahrungen und Weiterentwicklung geman dem Stand der Technik

Die Norm ist seit 2002 nicht mehr aktualisiert worden. sind eingeflossen. Es flieBen 3 Anforderungen in die Kalibrierfahigkeit einer
Pipette ein:

Norm DIN EN ISO 8655 (Teile 1, 2, 6)
Produktinformationen des Herstellers
Anforderungen aus der géngigen Praxis

Umgebungsbedingungen Umgebungsbedingungen
®  Temperatur Luft: 15...... 30°C ®  Temperatur Luft: 20...... 25°C
®  Temperaturkonstanz +/- 0,5°C ®  Temperaturkonstanz <0,5°C
® Luftfeuchte >50%rH ® Luftfeuchte sollte 45-60% rH betragen
®  Aufzeichnung Flissigkeitstemperatur auf 0,2°C ®  Aufzeichnung Flissigkeitstemperatur auf 0,2°C
®  Aufzeichnung Luftdruck auf 1kPa ®  Aufzeichnung Luftdruck auf 1kPa
®  Aufzeichnung Feuchte auf 10% rH o
®  Angleichszeit: mind. 2h ®  Angleichszeit: mind. 2h
[ ]

Driftverhalten Lufttemperatur wahrend der Kalibrierung sollte 0,5K und
das der Luftfeuchte 5% nicht Uberschreiten.

Temperaturen von Prifflissigkeit, Umgebung und Prifgegenstand Prufflissigkeit muss der Umgebungstemperatur angeglichen sein und die

missen angeglichen sein. Differenz muss <0,5°C betragen, bei Ringversuchen gar <0,2°C.
Prifverfahren Kalibrierverfahren
® gravimetrisches Verfahren ® Gravimetrisches Verfahren nachDIN EN ISO 8655-6
® Wasser der Qualitat 3 nach DIN ISO 3696 ® Wasser der Qualitat 3 nach DIN ISO 3696
® Waage mit Verdunstungsschutz, Windschutz etc. und entspre- ® Waage mit Verdunstungsschutz, Windschutz etc. und entsprechender
chender Software. Software.
® Metrologische Riickflihrung des Volumens auf die MessgréBe Masse als
Bezugsnormal
Pipettenspitzen Pipettenspitzen
® Missen mind. 2h im Prifraum akklimatisiert haben ® Missen mind. 2h im Prifraum akklimatisiert haben
® 1 Spitze aufsetzen und 5x vorbefeuchten ® 1 Spitze aufsetzen, 5x vorbefeuchten und danach alle 10 Messungen mit
® Neue Spitze 1x benetzen, Volumen dosieren und Spitze durch derselben Spitze hintereinander durchfiihren
neue ersetzen, usw. ® Vorbefeuchten sollte ebenfalls bei der Anderung des Volumens durchge-

fahrt werden. Wird ein Spitzenwechsel erforderlich, muss erneut ein 5-
maliges Vorbefeuchten erfolgen.
® Erfolgt trotzdem ein Spitzenwechsel nach jeder Messung (so wie in DIN
8655-6 beschrieben), muss das im Kalibrierschein angegeben werden.
® Hinweise zur Eintauchtiefe und Wartezeit nach Volumenbereich aufge-
nommen.

Vereinfachte Gleichung zur Berechnung der Messunsicherheit; far Detaillierte Messunsicherheitsbetrachtung aufgenommen, mit allen Einfluss-
kleine Volumina nicht anwendbar. groBen. Auch Anwendereinflisse gehen in das Budget ein.




