Serviceleistungen fiir das Labor

Service plus Sicherheit

safety systems
made in Germany



Zeit fur das Wesentliche

Qualitatsservice ist nur etwas fiir Spezialisten. Es geht nicht um das
giinstigste Angebot. Es geht um lhre Sicherheit. Selbstverstandlich miissen
alle gesetzlichen Anforderungen realisiert werden. Wir garantieren lhnen
Sicherheit im laufenden Betrieb und damit die Werterhaltung lhrer Inves-
titionen.

Die Leistung unseres Hauses umfasst nicht nur unsere Produkte, sondern kann von
lhnen auch fiir die meisten anderen Produkte in Ihrem Labor in Anspruch genommen
werden. Grundlage unserer Kompetenz ist unsere langjahrige Erfahrung. So haben Sie
nur einen Ansprechpartner — Sie sparen Zeit und Geld — und Sie kdnnen sich auf Ihre
tdglichen Aufgaben konzentrieren.

Sprechen Sie uns an — wir sind immer in lhrer Nahe.

Frank Fritsch
Head of Service, Berner International GmbH



Vertrauen in einen starken Partner

Service von Berner International — mehr Sicherheit geht nicht.

Geben Sie Ihr Labor in die besten Hénde

Know-how
Unsere Servicetechniker verfiigen alle (iber eine spezielle
Personenzertifizierung durch den TUV Nord Cert.

Ausstattung
Die Verwendung modernster Messgerdte und Ausriistung.

Schnelligkeit
Sie erhalten die detaillierten Serviceprotokolle direkt am Ende
der Priifung vor Ort.

Qualitat

Mit unserem gepriiften und zertifizierten Qualitdtsmanage-
mentsystem nach DIN EN ISO 9001:2008 steuern und
iberwachen wir stetig unsere Dienstleistungsprozesse.

Ein gutes Gefiihl fiir Sie

Ein Ansprechpartner flir den kompletten Service.
Werterhalt Ihrer Investitionen.

Reduzierung der Servicekosten und Laborausfallzeiten
mit modularen Servicepaketen.

Aufgrund der Reproduzierbarkeit der Priifungen durch
umfangreiche Protokolle meistern Sie entspannt
jedes Audit durch die zustdndige Behorde.

Wir tiberwachen Ihre Wartungstermine im Rahmen
von Servicevertrdgen und erinnern Sie rechtzeitig.

Schnelle Reaktionszeiten durch bundesweite Service-
standorte. Im Rahmen spezieller Servicevertrage sind
auch festgelegte Reaktionszeiten maglich.



Gepruft und fur
gut befunden

Berner International bietet zertifizierten Service
fiir Anlagen vieler Hersteller. Unsere Techniker
werden jahrlich vom TUV einzeln gepriift.

Sicherheitswerkbénke, Abziige und Liiftungsanlagen im Labor dienen lhrer Sicherheit.
Unsere Servicetechniker haben Erfahrung mit den Geréten und beherrschen die Priifverfahren
sicher.

Alle Servicetechniker von Berner International
werden regelmdBig auf Basis unseres Qualitts-
sicherungssystems DIN EN ISO 9001:2008 weiter-
gebildet und einer Personenzertifizierung durch den
TOV Nord unterzogen. Die Zertifikate konnen Sie bei
Bedarf jederzeit auf unserer Website abrufen.

www.herner-international.de/ST_Zertifikat

Sie bendtigen im Rahmen des EG GMP-Leitfadens Anhang 15 eine besonders umfangreiche
Dokumentation? Berner International bietet Ihnen diese Dienstleistung fiir unsere eigenen
Sicherheitswerkbénke und hat diese Dokumentation durch den TUV Stid Cleancert zusétz-
lich Uiberprifen lassen.

Qualitat ist das Ergebnis
von Kompetenz und Professionalitat.

Das Unternehmen Die Servicetechniker Fiir die GMP-Dokumentation
nach Annex 15



Prufung, Wartung und Instandsetzung



1. Filter [l

o HEPA- und ULPA-Filter
e Dichtsitz und Leckfreiheit

* \/DI 2083 Blatt 3 und
DIN EN ISO 14644-3

> Sehr wichtige Barriere
flir Mensch und Produkt

2. Filterwechsel [l

© Bei Leckagen und starker Beladung
e \orab Gefahrdungsbeurteilung

e Eventuell Dekontamination
mit H,0, (nur biologische
Arbeitsstoffe)

e Unterdruckzelt-Methode bei
Kontaminationen mit toxischen
Stoffen (z.B. CMR)

3. Luftstromungen [

e Priifung & Justage

e Turbulenzarme
Verdrangungsstromung
e |ufteintrittsstromung

= Elementar fiir Personen-,
Produkt- und
Verschleppungsschutz

4. Visualisierung [

e \lerdrdngungsstromung
e | ufteintrittsstrémung

o Turbulenzarm &
riickstrémungsfrei

o Stromungsrichtung

5. Uberwachungs- [
system

e Grenzwerte
Verdrdngungsstrémung
o Grenzwert Lufteintrittsstromung

e Frontscheibenposition

e Optisches &
akustisches Warnsignal

6. Personenschutz [

o KI-Diskus-Test

e Funktionelle Einheit
SWB & Labor

® 5 bis 15 Priifzyklen
o SWB spezifischer Betrigbspunkt

Service im Uberblick

Sicherheitswerkbanke

Prifung, Wartung und Instandsetzung von mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken
und Sicherheitswerkbédnken flir Zytostatika aller Hersteller. Je nach Relevanz und
Vereinbarung fiihren wir die Servicearbeiten geméaf den gewiinschten Normen durch.



_|
_|
_

Zuverldssiger Partner fiir die Priifungund Wartung von Sicherheitswerkbénken

7. Elektrische [l
Installation

e Schutzleiterwiderstand

® |solationswiderstand

o Ersatzableitstrom

© BGV A3 & DIN VDE 0701-0702

8. Beleuchtung und [
UV-C Strahler

o Nennbeleuchtungsstarke
e eistung UV-C Strahler
o Sicherer Betrieb UV-C Strahler

9. Schalldruckpegel [

e Schalldruckpegel
o SWB spezifischer Betriebspunkt

durch TOV zertifiziertes Fachpersonal ist Berner International.

www.berner-international.de | service@berner-international.de

Der direkte Link
fiir Inr Smartphone:

Sicherheitswerkbhanke

10. Temperatur und [
rel. Luftfeuchte

e Produkt- und Experimentier-
bedingungen

e Temperatur
e Relative Luftfeuchtigkeit

11. Reinraum [l

e Partikelreinheitsklasse

e Mikrobiologische Kontrolle
Oberflachen & Luft

e Nachweis Laminaritdt LAF

e Qualifizierung EG GMP-
Leitfaden Anhang 15

12. Dekontamination []
mit H,0,

e Validierte Methode
e Formaldehyd weit iiberlegen

e Schnell, effektiv, sicher und
riickstandsfrei

e Enorme Zeit- und
Kostenersparnis



B
Sie haben die Wahl

¢ Feste Kosten e Einfache Abrechnung e Gezielter Zukauf
¢ Planungssicherheit  * Modularer Aufbau einzelner Leistungen



Servicepakete fiir Sicherheitswerkbanke aller Anbieter:
So sparen Sie clever am Preis, aber nicht an der Leistung!

~

@ERNER Premium Service

o (berpriifung
e Messung

e Dokumentation
gemdh DIN EN 12469
resp. DIN 12980

N J

/'BERNER Premium Plus Service )

o \Vie Paket Premium
zZusdtzlich:

e Justage und Programmierung
von Alarmgrenzen und
Luftgeschwindigkeiten

~

(riifungen Personenschutz

o (berpriifung
mittels KI-Diskus-Test

e Dokumentation geméf
DIN EN 12469 resp. DIN 12980

N J

@echsel von kontaminierten Filtern

Filterwechsel fiir:

o Sicherheitswerkbénke fiir Zytostatika

e Mikrobiologische
Sicherheitswerkbanke

e Bei Bedarf:
Einhausung und

N J

/'BERNER Premium Extra Service

o \Vie Paket Premium Plus
zusdtzlich:

e Priifung nach
BGV A3 DIN EN 0701-0702

Filterzerkleinerung im Unterdruckzelt

N

@kontamination

e Dekontamination von
mikrobiologischen
Sicherheitswerkbanken mit
validierter Begasung durch H,0,

~

N

Spezielle Dokumentation

© EG GMP-Leitfaden Anhang 15 fir
BERNER Sicherheitswerkbdnke

J

N J

Weitere Servicedienstleistungen
auf Anfrage

Ihr schneller Kontakt:
Tel: 04121/4356-0 — Fax: 04121/435620
service@herner-international.de




ervice rund um lhr Lahor

Priifung, Wartung und Instandsetzung fiir viele Hersteller

Wir sichern auf Wunsch die Einhaltung verschiedener Normen/Richtlinien zu.

(aminar Airflow \

Einheiten

z.B.: DIN EN 12469, DIN 12980,
DIN EN IS0 14644-3, VDI 2083-3,
DIN VDE 701/702

e Dichtsitz und Leckfreiheit von
HEPA- und ULPA-Filtern

e Filterwechsel
o Nachweis der Partikelreinheitsklasse

e Visualisierung von
Luftstrmungen / Bestimmung
der Luftgeschwindigkeiten

e Priifung der elekirischen Sicherheit

e Prifung und Einstellung
der Uberwachungssysteme

e Allgemeine Funktionen,
Untersuchung auf Risse und Defekte

e Messung Schallpegel dB(A),
Beleuchtungsstarke,
Temperatur und Luftfeuchte

e Ausfiihrliche Dokumentation
aller Servicearbeiten

(abor Abziige

z.B.: DIN EN 14175 Teil 1-6,
DIN 12924 Teil 1-4, BGR 120

e Visualisierung der Luftstrémung

e Bestimmung der
Luftgeschwindigkeiten

* Einstellarbeiten an
Uberwachungssystemen

e Priifung der elektrischen Sicherheit

e Allgemeine Funktionen, Untersuchung
auf Risse und Defekte

e Messung Schallpegel dB(A),
Beleuchtungsstarke, Temperatur und
Luftfeuchte

e Ausfiihrliche Dokumentation aller
Servicearbeiten

~

@fahrstoffschrﬁn@

z.B.: DIN EN 14470-1

e Kontrolle des Allgemeinzustandes von
Kennzeichnungen, Dichtungen,
Pulverbeschichtungen, Brandschutz-
ventilen, Brandschutzisolierungen,
Scharnieren usw.

e Einhaltung der Ex-Bereiche

e Messung des Abluftvolumenstromes
(bei techn. Abliiftung)

e Ausfiihrliche Dokumentation aller
Servicearbeiten




Erweitertes Leistungsspektrum

Im Labor und im Reinraum finden sich zahlreiche Geréte
verschiedener Hersteller, die zu unterschiedlichen Zeiten
gewartet und gepriift werden missen. Eine Sisyphusarbeit,
die fiir den Betreiber regelmaBig viel Zeit in Anspruch nimmit.

Unsere Techniker iberwachen fir Sie die Termine und fiihren zum
entsprechenden Zeitpunkt die anstehenden Wartungen, Priifungen
oder Reparaturen aus. So bleibt Ihnen mehr Zeit, sich um die

~

Geinrﬁume

z.B.: DIN EN IS0 14644, Teil 1-3, VDI-2083 Blatt 1-3

e Dichtsitz und Leckfreiheit von HEPA- und ULPA-Filtern
e Ermittlung von Volumenstrémen, Luftgeschwindigkeiten
e \/isualisierung von Luftstrémungen

o (berpriifung MSR

e Klassifizierung der Reinraumklasse

 Bestimmung der Beleuchtungsstérke

e Ausfiihrliche Dokumentation aller Servicearbeiten

e Erholzeit

e | uftwechselzahl

e Dichtigkeit Raum

e Messung Schalldruckpegel

e Klimamessungen

o | uftkeimsammlung

e Mikrobiologische Priifung von Oberflachen

e Sedimentation

wesentlichen Aufgaben, bei voller Kontrolle zu kimmern.
Gleichzeitig haben Sie die Sicherheit, dass alle vom Gesetzgeber
und dem Hersteller vorgeschriebenen Priifungen mit den entspre-
chenden Nachweisen zeitgerecht durchgefiihrt werden.

Sind Sie interessiert?
Wir erstellen Ihnen gern ein individuelles Angebot.

~

G.T-Anlagen

z.B.: 1S0 14644, Teil 1-3, VDI-2083 Blatt 1-3

e Erstellung eines Raumplans
e | (iftung und Werkbanke aus einer Hand

 Betriebsbedingungen fiir Sicherheitswerkbénke
im Umluftbetrieb gem. GefStoffV

e Riickwirkung von Fortluftanlagen
auf Sicherheitswerkbénke priifen

e Dichtsitz und Leckfreiheit von HEPA- und ULPA-Filtern
e Luftstrémung(en)

e Druckdifferenzen

o Luftwechselzahl

e Erholzeit

o (Jberwachungssystem

o Elektrische Sicherheit

e Sicht- und Funktionsprtifungen
 Beleuchtungsstarke

o Schalldruckpegel

© Temperatur

e Feuchte

o Partikelreinheitsklasse

e Umfangreiche Dokumentation




Schutzsysteme von
Berner International

Berner International arbeitet erfolgreich seit 1982 mit dem Arbeits- und Produktschutz
flir pharmazeutische und biotechnologische Anwendungsbereiche.

Schutzsysteme flr die sichere Herstellung und Applikation von Zytostatika und flir den
Umgang mit biologischen Arbeitsstoffen sind unsere Kernkompetenz.

Dokumentationen, Zertifikate und Produktinformationen Das Produktportfolio von
gibt‘s im Download-Bereich unter www.hberner-international.de Berner International

e Sicherheitswerkbénke flir Zytostatika
o /ytostatika-Isolator

e Mikrobiologische Sicherheitswerkbénke
o Abfalleinschweilgerate

e Schutzhandschuhe

e Schutzkleidung

o Atemschutzmasken

e Schutzbrillen

o Arbeitsunterlagen

e Notfall-Sets (Spillkits)

e Reinigungstiicher & -pads

e Entnahmekantilen (Chemospikes)

e Lichtschutzbeutel

e Zytostatika Wischproben-Sets

Berner International GmbH
Miihlenkamp 6

BERN ER D-25337 EImshorn

Telefax  +49/(0) 4121 /4356 - 20

safEty SVStemS info@berner-international.de
made in Germanv www.herner-international.de

Hotline: +49 (0) 4121/43560




