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Novellierung der DIN 12980 fiir
Sicherheitswerkbanke und Isolatoren in der
Zytostatikazubereitung

Gibt es Neuerungen flir den Apothekenbetrieb?

Michael Klein, Thomas Hinrichs, Ralf Wérl, Elmshorn, und Irene Krimer, Mainz

Sicherheitswerkbanke und Isolatoren fiir die Herstellung von Zytostatika-Zubereitungen (SfZ, IfZ)
unterliegen den baulichen und funktionalen Anforderungen der DIN 12980. In diesem Jahr soll die

Norm in einer neuen Version veroffentlicht werden. Aus dem seit Oktober 2015 vorliegenden Entwurf

E DIN 12980 geht hervor, welche Anderungen Hersteller und Betreiber erwarten. Die Neuerungen
betreffen vor allem drei Bereiche: 1. Der Produktschutz wird als eigenstandiges Schutzziel neben

dem Personenschutz definiert. 2. Die Priifanforderungen fiir SfZ werden verscharft, indem vom
Hersteller zukiinftig auch Priifungen an sogenannten Provokationspunkten durchgefiihrt werden
miissen. Diese Stromungseinstellungen simulieren Abweichungen vom urspriinglichen Betriebspunkt,
wie sie im Laufe der Werkbanknutzung unbemerkt auftreten konnen. 3. Fiir IfZ werden erstmals
eindeutige Leistungskriterien definiert. Damit werden den unterschiedlichen Auffassungen iiber das
Leistungsvermogen dieser Gerate nunmehr klare Richtlinien gegeniibergestellt. Insgesamt fiihrt die neue
E DIN 12980 zu deutlichen Verbesserungen im Personen- und Produktschutz. Einige Anderungen kénnen
als wegweisend angesehen werden, andere bediirfen allerdings einer weiteren Prazisierung, um das
angestrebte Ziel in vollem Umfang zu erreichen.
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Seit mehr als zehn Jahren sind Leistungsanforderungen
fiir Zytostatika-Werkbdnke in der Norm DIN 12980:2005-
06 [6] festgelegt. Sie liefert damit verbindliche Vorgaben
fiir die wichtigsten zur Herstellung von Zytostatikazube-
reitungen in der Apotheke genutzten technischen Gerite.
Ein stirkeres Sicherheitsbediirfnis und hohere Anforde-
rungen an den Produktschutz haben nun eine Neufassung
erforderlich gemacht. Die Novellierung der DIN 12980
ist unter anderem der Anderung der Apothekenbetriebs-
ordnung (ApBetrO) im Jahr 2012 geschuldet [2]. Unter
Verweis auf Anhang 1 des GMP-Leitfadens [3] hat danach
die Herstellung parenteraler Arzneimittel unter defi-
nierten Reinraumbedingungen stattzufinden. Als Folge
der strengeren Vorschriften wurde eine Anpassung der
normativen Vorgaben erforderlich. Hinzu kommt, dass
aktuelle technische Moglichkeiten und neue Erkennt-
nisse lber externe Storquellen bisher nicht ausreichend
Beriicksichtigung fanden. Uber mehrere Jahre hinweg ar-
beiteten Fachleute aus verschiedenen Bereichen deshalb
an einer Neufassung der Norm. Seit Ende Juli 2015 ist ein
offizieller Entwurf verfiigbar. Er erlaubt einen Ausblick
darauf, welche normativen Anforderungen zukiinftig an
Sicherheitswerkbdnke, aber auch an Isolatoren fiir die
Zytostatikazubereitung gestellt werden, um sicheres Ar-
beiten zu ermdglichen. Der Entwurf stellt allerdings noch
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nicht die endgiiltige Fassung der zukiinftigen Norm dar.
Bis zur abschlieBenden Veréffentlichung ist mit weiteren
Anpassungen zu rechnen. Der folgende Artikel soll des-
halb nicht nur wesentliche Anderungen gegeniiber der
noch giiltigen Norm und die daraus resultierenden Konse-
quenzen fiir Hersteller und Anwender erldutern, sondern
auch Schwichen des Entwurfs und noch zu erwartende
Anderungen aufzeigen. Dabei stehen die angepasste De-
finition genereller Schutzziele, die erhéhten Anforde-
rungen an Sicherheitswerkbdnke und die Erweiterung
der Vorschriften auf Isolatoren fiir Zytostatika im Mittel-
punkt der Betrachtung.

Grundsatzliche Neuerungen

Der neu erschienene Normentwurf (E DIN 12980) mit
dem Titel ,Laboreinrichtungen - Sicherheitswerkbdnke
und Isolatoren fiir Zytostatika und sonstige CMR-Arznei-
mittel” [25] wurde im Arbeitskreis ,Zytostatika-Werkban-
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ke* im DIN-Normenausschuss ,Laborgeréte und Laborein-
richtungen” (FNLa) erarbeitet. Er basiert auf der seit 2005
gliltigen Norm DIN 12980:2005-06 fiir Zytostatika-Sicher-
heitswerkbdnke, ergidnzt und korrigiert diese jedoch in
wesentlichen Punkten. Neben dem Personenschutz wird
nun auch der Produktschutz als Schutzziel aufgenom-
men. Der Definition der Schutzziele ist ein eigenes Kapi-
tel gewidmet. Personenschutz bedeutet, dass die Gerite
den Anwender und die Umgebung vor schidigenden Ae-
rosolen schiitzen miissen, die im Innenraum der Gerite
freigesetzt werden. Als Gefahrstoffe werden Arzneistoffe
und Arzneimittel angesehen, die kanzerogene, mutagene,
reproduktionstoxische (CMR-Stoffe) oder sonstige gesund-
heitsgefdhrdende Eigenschaften aufweisen. CMR-Arznei-
mittel enthalten CMR-Stoffe in Konzentrationen oberhalb
der Beriicksichtigungsgrenze (fiir CM-Stoffe in der Regel
0,1% bzw. fiir R-Stoffe 0,3%) [31]. Zu den als CMR-Arznei-
mittel bezeichneten Formulierungen zdhlen vor allem
klassische Zytostatika, verschiedene Virustatika und
Immunsuppressiva. Es werden keine bestimmten Arz-
neiformen festgelegt. Es wird versucht, der Nutzung zur
Arzneimittelherstellung gerecht zu werden, indem erst-
malig fiir Gerdtekomponenten, welche die Funktion einer
persoénlichen Schutzausriistung (PSA) erfiillen, Priifungen
mit ,,geeigneten” Wirkstoffen vorgeschrieben werden.

Hinsichtlich des Produktschutzes besteht die Funktion
der einzusetzenden technischen Schutzeinrichtung
darin, den Kontakt mit luftgetragenen partikuliren Ver-
unreinigungen aus der Arbeitsumgebung, aber auch in-
nerhalb des Herstellungsbereichs zu verhindern. Gemeint
sind vor allem Mikroorganismen und Spuren anderer
Wirkstoffe, die die Qualitidt der Zubereitung beeintrich-
tigen konnten. Anders als in der mehrfach als Bezug an-
gefithrten Norm fiir mikrobiologische Sicherheitswerk-
bianke DIN EN 12469:2000-09 [9] schlieRt der Begriff ,,Pro-
duktschutz“ auch den Schutz vor Kreuzkontaminationen
(Verschleppungsschutz) ein. Dieser wird in beiden Gera-
tetypen durch die vorgeschriebene turbulenzarme Ver-
dringungsstromung gewdhrleistet. Nach wie vor gilt, dass

Abb. 1. Sicherheitswerkbank fiir
die Zytostatikaherstellung
[Foto: Berner International GmbH]

Substanzen in gasférmigen Zustand von den Filtern nicht
abgeschieden werden.

Im Rahmen der Neufassung werden auch verbesserte
Priifvorschriften fiir die in der Zytostatikazubereitung in-
zwischen als Standard angesehenen Sicherheitswerkbdn-
ke verankert (Abb. 1). Deren Luftstrémungen sollen im
Sinne des Betriebspunkts zukiinftig so ,,robust” sein, dass
die Schutzfunktionen selbst bei Stérungen (z.B. durch
Anderung der Druckverhiltnisse im Raum oder Luftbewe-
gungen in der unmittelbaren Gerdteumgebung) sicher er-
fiillt werden konnen. Wiahrend es bei Sicherheitswerkbén-
ken um eine Verbesserung bekannter Priifverfahren geht,
wird mit der Formulierung von Mindeststandards fiir Zy-
tostatika-Isolatoren (Abb. 2) Neuland betreten. Diese Ge-
rdte spielten in Deutschland fiir die patientenindividuelle
Zubereitung bisher nur eine nachgeordnete Rolle. Erst die
gednderte ApBetrO lie3 das Interesse daran steigen, da sie
in Reinrdumen einer niedrigeren Reinheitsklasse gemifR
Anhang 1 des EG-GMP-Leitfadens betrieben werden diir-
fen (,A in D®). Isolatoren stellen damit fiir Offizin- und
Krankenhausapotheken eine finanziell attraktive Alter-
native zum geforderten , A in B“- oder ,A in C“-Konzept
dar. Im Normentwurf wird versucht, Klarheit in die De-
batte iiber geeignete Gerite zu bringen, indem einheit-
liche Leistungsanforderungen formuliert und geeignete
Priifverfahren vorgeschrieben werden.

Fiir Sicherheitswerkbdnke (SfZ) und Isolatoren (IfZ) fiir
Zytostatika sind erstmals bei der Konstruktion ergono-
mische Gesichtspunkte zu berticksichtigen. Trotz vorge-
schriebener Mindestwerte sollten potenzielle Betreiber
die Beinraum- und FuRraumtiefe priifen und gegebenen-
falls ein hohenverstellbares Untergestell in Betracht zie-
hen, das die Anpassung an verschiedene KérpergroRen
und Arbeitspositionen erlaubt.

Wie bereits in der jetzigen Norm sind auch im neuen Ent-
wurf vier Priifungsarten vorgesehen, die den ,,Anlass“ der
Priifungen zum Nachweis der vorgeschriebenen Produkt-
anforderungen beschreiben. Die Zuordnung einer Pri-
fungsart zur jeweiligen Priifung gibt zudem Auskunft da-

Abb. 2. Zytostatika-Isolator [Foto: Berner International GmbH]
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riiber, wer die Priifung durchzufiithren hat und bei wem
die Produktverantwortung beziehungsweise -haftung
liegt. So hat der Hersteller im Rahmen der Typ- und Stiick-
prifung (Priifungsarten 1 und 2) durch umfangreiche
Tests aufzuzeigen, dass die Gerdte grundsdtzlich die zu-
gesagten Eigenschaften aufweisen beziehungsweise dass
die Produktionsqualitdt der Einzelgerdte stimmt (Kasten).
Die Priifungsarten 3 und 4 sind dagegen vom Betreiber
zu veranlassen. Sie betreffen die Priifung von Sicherheits-
werkbdnken und Isolatoren bei Erstinbetriebnahme und
nach wesentlichen Betriebsinderungen (Filterwechsel,
Anderung des Aufstellungsorts) sowie die regelmiRige
Uberpriifung wihrend des Betriebs. Durch diese Prii-
fungen soll sichergestellt werden, dass die Schutzfunktio-
nen iiber die gesamte Nutzungszeit gegeben sind.

Sicherheitswerkbénke fiir Zytostatika

Sicherheitswerkbdnke fiir Zytostatika gelten als klas-
sische Sicherheitseinrichtung fiir die Zubereitung von
CMR-Arzneimitteln. Bauform und Funktionsweise orien-
tieren sich an mikrobiologischen Sicherheitswerkbanken
der Klasse 2. Die dafiir giiltigen Leistungsanforderungen
und Priifverfahren werden detailliert in der DIN EN 12469
beschrieben. Aus diesem Grund finden sich bereits an vie-
len Stellen der alten DIN 12980 Verweise auf diese Norm.
Unter dem Begriff ,Sicherheitswerkbank fiir Zytostati-
ka“ (SfZ) definiert bereits die bisherige DIN 12980 einen
Werkbanktyp, der die gefahrlose Herstellung von ,Zyto-
statikazubereitungen und Zubereitungen anderer hoch-
wirksamer Substanzen” sicherstellen soll. Das Schutzprin-
zip basiert auf einem weitgehend geschlossenen Gehiuse
und dem ausgewogenen Gleichgewicht zweier gerichteter
Luftstromungen (Lufteintritts- und Verdringungsstro-
mung; Abb. 3). Sie erzeugen einen Luftvorhang in der
Arbeitsoffnung, der den Arbeitsraum gegeniiber der Um-
gebung abgrenzt. Partikuldre Verunreinigungen werden

Mit den Priifungsarten werden Anlass und Verantwortlichkeit fir
Priifungen zur Sicherstellung der normativ geforderten Produkt-
eigenschaften beschrieben.

Priifungsart 1 (Typpriifung)
Priifung der Gerdteeigenschaften und Leistungsfahigkeit im Rah-
men der Entwicklung durch den Hersteller

Priifungsart 2 (Stiickpriifung)
Priifung jeden Gerates auf Konformitat mit der Norm im Rahmen
der Fertigung durch den Hersteller

Priifungsart 3

Priifung vor Erstinbetriebnahme und nach wesentlichen Ande-
rungen am Einsatzort (z. B. Filterwechsel) auf Veranlassung des
Betreibers

Priifungsart 4
RegelmaBige Uberpriifung des Geréts auf Veranlassung des
Betreibers.
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1 Lufteintrittsstromung

2 Verdrdngungsstrémung

= Kontaminierte Luft

- Reine, HEPA-gefilterte
Luft

Abb. 3. Luftstromungen in einer Sicherheitswerkbank
[Berner International GmbH]

von den Luftstromungen erfasst und in Hochleistungs-
Schwebstofffiltern (HEPA-Filter der Filterklasse H 14 oder
hoéher [14]) abgeschieden. Der Luftvorhang in der Arbeit-
s6ffnung kann leicht durchgriffen werden. Dies erlaubt
viel Bewegungsfreiheit fiir die Arme sowie eine komforta-
ble Handhabung von Materialien und Gerdten im Arbeits-
raum.

Die elementarsten Eigenschaften einer SfZ sind die Schutz-
funktionen in Form des Personen- und Produktschutzes.
Letzterer schlieRt den Verschleppungsschutz ein. Die De-
finition der jeweiligen Schutzfunktion basiert auf dem Be-
stehen mikrobiologischer Belastungstests bei spezifischen
Stromungsverhdltnissen im Rahmen der Typpriifung. Die
richtige Kombination der Stromungsgeschwindigkeiten
wird vom Hersteller unter Einhaltung von Mindestwerten
festgelegt. Diese betragen 0,25 m/s fiir die Verdraingungs-
stromung und 0,4 m/s fiir die der Lufteintrittsstrémung.
DIN-12980-konforme Gerite konnen also auch dann alle
Schutzfunktionen erfiillen, wenn die Geschwindigkeit
der Verdringungsstromung deutlich unterhalb der im
GMP-Leitfaden angegebenen Richtwerte (0,36-0,54 m/s)
liegt. Ist nachweislich der Produktschutz (inklusive Ver-
schleppungsschutz gegeben, kann beziiglich der turbu-
lenzarmen Verdringungsstromung davon ausgegangen
werden, dass der Arbeitsraum der GMP-Reinheitsklasse A
entspricht. Diese Einschdtzung sollte insbesondere von
den zustindigen Uberwachungsbehérden beriicksichtigt
werden.



Novellierung der DIN 12980 fiir Sicherheitswerkbanke und Isolatoren

1,00

0,90 &0 o
0,80
0,70
0,60
0,50
0,40
0,30
0,20
0,10
0,00

o

Optimaler Personen-
und Produktschutz

Mittlere Lufteintrittsstromung [m/s]

0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 060 0,70
Mittlere Verdrangungsstromung [m/s]

Kein Produktschutz
Kein Personenschutz

X Betriebspunkt
O Personen- und Produktschutz

Abb. 4. Ergebnisse der mikrobiologischen Priifung des Personen- und
Produktschutzes in Abhangigkeit der Lufteintritts- und Verdrangungs-
stromung (,Performance Envelope"-Diagramm)

[Berner International GmbH]

Der Schnittpunkt des jeweiligen Mittelwerts der Ver-
dringungs- und Lufteintrittsstromung in einem ent-
sprechenden Diagramm (Abb. 4 und 5) ist definiert als
,Betriebspunkt“. Am Betriebspunkt sind die Geschwin-
digkeiten von Verdringungs- und Lufteintrittsstrémung
optimal. Ein Abweichen von dieser Einstellung, insbe-
sondere eine Reduzierung der Luftstrémungsgeschwin-
digkeiten, kann die Schutzfunktionen erheblich beein-
trachtigen. Aus diesem Grund sind in den USA zusdtzliche
Prifungen vorgeschrieben, die ungewollte Abweichungen
der Stromungsverhéltnisse vom Betriebspunkt simulieren
[30]. Mit den Ergebnissen kann ein modellspezifisches
Leistungsdiagramm erstellt werden (,Performance Enve-
lope“; Abb. 4), das dem Hersteller hilft, die bestmdogliche
Abstimmung zu finden. In Europa wird diese Vorgehens-
weise seit einigen Jahren ebenfalls thematisiert. Sie findet
nun erstmalig in der neuen E DIN 12980 Anwendung. SfZ
miissen danach zusdtzlich mit nichtidealen Stromungs-
einstellungen getestet werden. Ein positives Ergebnis gibt
dem Nutzer die Gewissheit, auch bei ungewollten Abwei-
chungen an einem Geridt mit ausreichender Schutzwir-
kung zu arbeiten. Wie wichtig eine solche ,Robustheit®
ist, zeigen unter anderem Untersuchungen zum Einfluss
von Personenbewegungen auf das Riickhaltevermoégen
[4, 26, 30]. Hinzu kommt, dass Luftstromungen in man-
chen Fillen bewusst reduziert werden, um insbesondere
den Schallpegel und Energieverbrauch zu verringern oder
aber die Filterstandzeiten zu erhohen. Mithilfe der erwei-
terten Tests sollen derartige Fehleinstellungen im Rah-
men der Typpriifung erkannt und unterbunden werden.

Grundlage der neu hinzugekommenen Priifungen ist die
Festlegung von drei sogenannten ,Provokationspunkten*
(PP), die einer definierten Erh6hung oder Verminderung
der Luftstromungsgeschwindigkeiten gegeniiber dem
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Abb. 5. Provokationspunkte nach E DIN 12980
[Berner International GmbH]
BP: Betriebspunkt, PP: Provokationspunkt

Betriebspunkt entsprechen (Abb. 5). Jeder dieser Punkte
reprisentiert eine spezifische Gefahrdung, die als Folge
eines unzureichend ausbalancierten Strémungssystems
auftreten kann. So wird am PP 1 bewusst das Risiko einer
Produktkontamination herbeigefiihrt, indem die Luft-
eintrittsstromung tiberproportional verstirkt und gleich-
zeitig die Verdringungsstromung reduziert ist. Am PP 3
kehrt sich das Strémungsverhdltnis um, sodass der Per-
sonenschutz durch herausgetragene Gefahrstoffpartikel
infrage gestellt werden muss. PP 2 beriicksichtigt die Mog-
lichkeit, dass die Geschwindigkeit beider Luftstromungen
nicht mehr ausreicht. In diesem Zustand kénnen sowohl
der Personen- als auch der Produktschutz beeintrichti-
gt sein. Um sicherzustellen, dass der Betreiber rechtzei-
tig — also noch vor Versagen der Schutzfunktionen - auf
ein Nachlassen der Verdringungsstromung hingewiesen
wird, miissen zudem Priifungen an der unteren Alarm-
grenze durchgefiihrt werden. Mit diesem Begriff wird der
untere Grenzwert der Verdrangungsstromungsgeschwin-
digkeit bezeichnet, bei dessen Erreichen ein optisches
und akustisches Warnsignal ausgeldst wird. Als Indikator
dient das Einhalten der Grenzwerte bei den mikrobiolo-
gischen Priiffungen zum Verschleppungsschutz, da dieser
bei reduzierten Stromungsverhdltnissen erfahrungsge-
maif als erstes versagt. SfZ miissen also zukiinftig einer
Reihe von Provokationen auch jenseits des reguldren Be-
triebszustands standhalten. Fiir den Betreiber bedeutet
dies ein deutliches Plus an Sicherheit. E DIN 12980 nimmt
in Europa damit eine Vorreiterposition ein, die sich auch
auf verwandte Normen auswirken kann.

Die Anforderungen an die optischen und akustischen
Warnsignale wurden praxisgerecht modifiziert. Optische
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Signale sollen nicht quittierbar sein. Akustische Warnsi-
gnale diirfen quittierbar sein, allerdings sollte der Alarm
spdtestens nach fiinf Minuten wieder einsetzen.

Isolatoren fiir Zytostatika

Die wesentlichste Anderung der DIN 12980 ist die Auf-
nahme von Anforderungen und Priifungen fiir Zytostati-
ka-Isolatoren. Gemdif} §35 der ApBetrO muss der eigent-
liche Zubereitungsbereich fiir die aseptische Herstellung
immer die Anforderungen an die GMP-Reinraumklasse A
erfiillen. Fiir den Umgebungsbereich sind die Reinraum-
klassen B bis D erlaubt. Allerdings wird in Umgebungsbe-
reichen der Klasse D die Schutzwirkung einer SfZ als nicht
mehr ausreichend angesehen. Deshalb ist hier der Einsatz
eines Isolators erforderlich. Uber die Gestaltung und das
Leistungsvermogen derartiger Gerdte existierte aber
auch lange nach Inkrafttreten der ApBetrO keine Einig-
keit. Zwar werden Mindestanforderungen fiir sogenannte
SD(separative devices)-Module in einschligigen Regulari-
en beschrieben (z.B. in der DIN EN ISO 14644-7:2005-01
[22]), diese erschienen vielen Experten aber zu allgemein
und unspezifisch fiir den Umgang mit CMR-Arzneimitteln
im Rahmen des tblichen Apothekenbetriebs. Die neue
DIN 12980 soll hier Abhilfe schaffen. Sie legt fiir Isola-
toren, die fiir die Zubereitung von CMR-Arzneimitteln
genutzt werden, einheitliche Leistungskriterien fest und
definiert damit einen eigenstdndigen Isolatortyp, den so-
genannten , Isolator fiir Zytostatika“ (IfZ).

Der entscheidende Unterschied zwischen IfZ und SfZ er-
gibt sich aus der Bauform und den schutzgebenden Ein-
richtungen. Wihrend bei einer SfZ die Trennung zwi-
schen Arbeitsraum und Umgebung durch einen leicht
durchgreifbaren Luftvorhang realisiert wird, dient bei
einem IfZ neben dem Gehiuse eine dicht schlieRende
Frontscheibe als Barriere. Dies macht den Einsatz von so-
genannten Zugangsvorrichtungen (Ganzarmhandschuhe
oder mehrteilige Handschuhsysteme) und Transfervor-
richtungen (Schleusen) fiir das Ein- und Ausbringen von
Material erforderlich. Damit werden Manipulationen und
ein sicherer Transfer ermoglicht. Durch die physikalisch
feste Abgrenzung gelingt es auch, eine Druckdifferenz
gegeniiber der Umgebung aufrecht zu erhalten. Um dem
Personenschutz beim Umgang mit hochtoxischen Sub-
stanzen gerecht zu werden, wird im Normentwurf fest-
gelegt, dass der Arbeitsraum eines IfZ im Unterdruck zu
betreiben ist. Im Falle eines Defekts — beispielsweise eines
Lochs im Handschuhsystem — verhindert der Unterdruck,
dass potenziell mit CMR-Stoffen belastete Aerosole in die
Umgebung gelangen. Aufgrund des geforderten Druckun-
terschieds muss das Gehduse des Isolators eine definierte
Leckage-Sicherheit aufweisen. Aus diesen prinzipiellen
Konstruktions- bzw. Funktionsunterschieden ergeben sich
fiir die IfZ eine Reihe von spezifischen Anforderungen,
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die in der E DIN 12980 festgelegt und deren sachgerechte
Umsetzung durch die dort beschriebenen Priifungen si-
chergestellt werden. Folgende Punkte sind von besonderer
Bedeutung:

1. Es muss sichergestellt sein, dass Materialien nur tiiber
eine Transfervorrichtung in den Innenraum des Isolators
eingebracht werden koénnen. Wie eine solche Transfervor-
richtung ausgefiihrt sein muss, ist in Anhang A des Norm-
entwurfs verbindlich vorgeschrieben. Mit Bezug auf die
Norm DIN EN ISO 14644-7 wird eine Mindestgestaltung
festgelegt (Typ D2). Diese sieht insbesondere eine zeit-
versetzte Ein- und Ausgangskontrolle sowie den Einbau
eines zweiten HEPA-Filters zur Reinigung der Abluft vor.
Da an anderer Stelle des Entwurfs bereits die Forderung
nach einer iiberwachten gegenseitigen Verriegelung der
Schleusentiiren fixiert ist, engt die Festlegung auf den ge-
nannten Schleusentyp die konstruktive Gestaltung stark
ein. Dies gilt auch fiir den zusdtzlichen Abluftfilter. Dieser
ist in solchen IfZ-Modellen nicht erforderlich, bei denen
eine Reinigung tber die Hauptfilterstufe der zentralen
Einheit erfolgt. Im Hinblick auf die Gestaltung der Trans-
fervorrichtung kénnten weniger rigide Vorgaben kosten-
giinstigere Losungen ermoglichen, ohne die Sicherheit zu
beeintrichtigen.

2. Um das Eindringen in den beziehungsweise das Austre-
ten aus dem Arbeitsraum eines IfZ auszuschliefSen, muss
dem neuen Entwurf zufolge die Leckage-Sicherheit des
Gehduses bei der Typ- und Stiickpriifung der Schutzklas-
se 3 nach ISO 10648-2:1994-12 [27] entsprechen. Dies ent-
spricht einer erlaubten stiindlichen Leckage-Rate von ma-
ximal 1 Volumenprozent. Die Forderung basiert auf der
Einschitzung, dass im Arbeitsraum eine dauerhaft gefahr-
liche Atmosphaire (,permanently hazardous atmosphere®)
vorherrscht. Da jedoch bei der Zubereitung ausschlief3lich
mit geschlossenen beziehungsweise weitestgehend ge-
schlossenen Behdltnissen (z.B. Vials, Spritzen, Infusions-
beuteln) gearbeitet wird, muss nicht von einer Dauerbela-
stung ausgegangen werden. Eine Einstufung von IfZ in die
weniger strenge Schutzklasse 4, entsprechend einer mdg-
licherweise gefahrlichen Atmosphire im Arbeitsraum (,at-
mosphere which could be hazardous®) entspricht eher den
tatsdchlichen Arbeitsbedingungen. Der aus dieser Klassifi-
zierung resultierende weniger strenge Grenzwert fiir die
stiindliche Leckage-Rate (maximal 10 Volumenprozent)
wiirde es erlauben, dem Nutzer einfachere und damit kos-
tengiinstigere, aber dennoch ausreichend sichere Gerite
zur Verfiigung zu stellen. Ahnlich lisst sich auch im Hin-
blick auf den im Normentwurf geforderten Priifdruck von
mindestens -500 Pa Unterdruck argumentieren. Dieser
erscheint — gemessen an den tatsdchlichen Bediirfnissen —
zu hoch. Bereits ein Test bei —250 Pa Unterdruck sollte den
zu erwartenden Anforderungen an die Dichtheit gentigen.
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Es ist damit zu rechnen, dass die Priifwerte im Zuge der
endgiiltigen Formulierung auf das hier vorgeschlagene
Niveau herabgestuft werden. Die Entschidrfung der Prif-
anforderungen stellt allerdings nicht infrage, dass eine
nachgewiesene Mindestdichtigkeit des Gehéduses das ele-
mentare Kriterium fiir den sicheren Betrieb eines IfZ ist.
Es ist deshalb berechtigt, dass neben dem Hersteller auch
der Betreiber zu Priifungen verpflichtet wird. Fir Letz-
teren bedeutet dies, dass nicht nur vor der Erstinbetrieb-
nahme und nach wesentlichen Anderungen der Betriebs-
bedingungen (Filterwechsel, Standortwechsel), sondern
auch regelmédfRig (mindestens wochentlich) eine Leckage-
Sicherheitspriifung durchzufiihren ist. Idealerweise ist
dazu nur der Aufruf eines integrierten Programmablaufs
erforderlich und auch der erforderliche Zeitaufwand ist
mit einigen Minuten gering.

3.In einem IfZ erfolgt der Zugriff in den Arbeitsraum iiber
Zugangsvorrichtungen, das heift iiber fest mit der Front-
scheibe verbundene Ganzarmhandschuhe oder mehr-
teilige Stulpen-Handschuhsysteme. Diese Komponenten
stellen einerseits Gerdtebauteile dar, sind andererseits
aber auch Bestandteil der personlichen Schutzausriistung.
Ebenso wie bei Arbeiten in einer SfZ miissen sie deshalb
einen angemessenen Personenschutz gewdhrleisten. Der
Normentwurf verlangt dementsprechend die Verwendung
von Handschuhen beziehungsweise Handschuhsystemen,
die im Rahmen der Typpriifung auf die Einhaltung von
Penetrations- und Permeationsgrenzen (nach DIN EN 374-
2:2015-03 [16] bzw. nach DIN EN 16523-1:2015-04 [13]) ge-
prift wurden. Dabei gehen die Anspriiche hinsichtlich der
Permeation iiber die grundsdtzlichen Leistungsanforde-
rungen an Chemikalienschutzhandschuhe hinaus: Wih-
rend in der maf3geblichen Norm fiir Schutzhandschuhe
(DIN EN 374-1:2003-12 [15]) bislang lediglich Priifungen
mit Standardchemikalien vorgesehen sind, werden im
Entwurf Tests mit ,geeigneten“ Substanzen gefordert.
Dabei haben die Autoren in erster Linie klassische Zyto-
statika im Blick, wie die beispielhaft aufgefiihrten sieben
Wirkstoffe zeigen. Fiir ihre Auswahl waren eine bekannt
hohe Permeabilitit sowie die Verwendungshdufigkeit
ausschlaggebend. Obwohl die verpflichtende Permeati-
onspriifung mit anwendungsspezifischen Substanzen ein
hoheres Maf} an Sicherheit verspricht als Untersuchungen
mit wenigen Standardchemikalien, sollte dem Anwen-
der klar sein, dass auch eine kleine Auswahl gepriifter
Wirkstoffe nicht die gesamte Bandbreite der eingesetz-
ten Zytostatika(formulierungen) abdecken kann. Hinzu
kommt die Freiheit des Herstellers, Art, Anzahl und Kon-
zentration der Priifsubstanzen wéhlen zu konnen. Dies
fiithrt trotz des fortschrittlichen Ansatzes zu einer unnoti-
gen Aufweichung der Vorschrift. Um eine mdglichst hohe
Arbeitssicherheit zu gewdhrleisten, erscheint es daher
sinnvoll, die Prifung bestimmter Zytostatika — analog

zur amerikanischen Handschuhnorm ASTM D 6978:2005
[1] - verpflichtend vorzuschreiben. Im Sinne einer Worst-
Case-Betrachtung sollte zudem gefordert werden, dass die
Priiflésungen in der héchsten kommerziell verfiigbaren
Wirkstoffkonzentration einzusetzen und - falls erforder-
lich - unter Verwendung des empfohlenen Losungsmittels
zuzubereiten sind.

Grundsitzlich dhnliche Anforderungen wie an Hand-
schuhe werden auch an Stulpen gestellt. Diese befinden
sich ebenfalls im Bereich mdglicher Verschiittungen,
Spritzer oder Aerosole. E DIN 12980 trdgt den moglichen
Beanspruchungen Rechnung, indem sie bei mehrteiligen
Handschuhsystemen eine Priifung der Stulpen nach
DIN EN 14605:2009-08 [11] vorschreibt. Auch diese Forde-
rung stirkt in sinnvoller Weise den Schutz des Nutzers.
Umfassender als der Verweis auf einzelne Priifnormen
wire jedoch die Forderung, die in einem IfZ eingesetzten
Handschuhe beziehungsweise Handschuhsysteme grund-
sétzlich als PSA der Kategorie III geméaR Richtlinie 89/686/
EWG [5] zertifizieren zu lassen. Zwangsldufig wiaren dann
vom Hersteller im Rahmen des Konformitdtsbewertungs-
verfahren alle wichtigen normgerechten Priiffungen
durchzufithren und die Ergebnisse dem Betreiber zur
Verfiigung zu stellen. Mit dieser Vorgabe lieRe sich iiber-
dies eine sinnvolle Angleichung der Schutzanforderungen
aller bei der Zytostatikazubereitung einzusetzender PSA-
Komponenten herbeifiihren, unabhidngig davon, ob diese
in einem IfZ oder einer SfZ genutzt werden. Erste Hinwei-
se deuten darauf hin, dass in der endgultigen Fassung der
Norm sowohl die Priifung der in IfZ eingesetzten Hand-
schuhsysteme mit vorgeschriebenen CMR-Arzneimittel-
Leitsubstanzen als auch die Zertifizierung als PSA der Ka-
tegorie III verpflichtend vorgeschrieben wird.

Der kontaminationsarme Wechsel der Zugangsvorrich-
tungen oder Handschuhe muss durch die Bauweise si-
chergestellt sein. Die Hersteller von Zytostatika-Isolatoren
miissen geeignete Wechselintervalle fiir die Handschuhe
und Stulpen vorgeben.

4. Wie fiir eine SfZ ist fiir einen IfZ die Geschwindig-
keit der Verdrangungsstromung sowie die mafigeblichen
Schutzfunktionen (hier: Verschleppungsschutz) zu kon-
trollieren. Hinzu kommt die Ermittlung der Zu- und
Abluftstrome. Eine Messung der Lufteintrittsgeschwin-
digkeit ist unter normalen Betriebsbedingungen nicht
moglich. Der im Arbeitsraum herrschende Unterdruck
sorgt jedoch dafiir, dass Umgebungsluft einstrémt, wenn
das Zugangssystem einen Defekt aufweist. Dies soll ver-
hindern, dass gefdhrliche Aerosole in die Umgebung aus-
treten, selbst wenn kein ordnungsgemadfer Betrieb mehr
gewdhrleistet ist. Der Personenschutz, den ein IfZ im
Fall dieses sogenannten ,Handschuhabrisses” bietet, soll
durch Messung der Einstromgeschwindigkeit sowie mit-
hilfe mikrobiologischer Tests entsprechend DIN EN 12469
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bewertet werden. Die Durchfiihrung - insbesondere der
mikrobiologische Testaufbau - wird allerdings nicht
ndher beschrieben. Da sich einige Vorgaben (z.B. Position
der Luftkeimsammler) nicht direkt aus der Bezugsnorm
ableiten lassen, muss fiir die endgiiltige Version eine sinn-
volle Priifanweisung nachgeliefert werden. Dazu ist eine
genaue Analyse der Priifsituation erforderlich. Die Viel-
zahl unterschiedlicher Zugangssysteme macht es dabei
schwierig, einen fiir alle Typen gleichermafen nutzbaren
Testaufbau festzulegen. Ein denkbarer Weg konnte darin
bestehen, das Riickhaltevermégen gegeniiber austre-
tenden Aerosolen bei vollstindig demontiertem Hand-
schuh-Stulpen-System zu bestimmen (,Stulpenabriss®).
Die erforderlichen Keimsammler wiirden dann um die
betroffene Durchgriffé6ffnung herum platziert. Wahrend
diese Tests nur im Rahmen der Typpriifung zu erfolgen
haben, miissen die Messung der Einstromgeschwindigkeit
sowie die Visualisierung der Strémungsrichtung auch im
Rahmen der nachgeordneten Priifungsarten durchge-
fiihrt werden. Sie betreffen damit auch den Betreiber, der
regelmiRige Priiftermine und damit Nutzungsunterbre-
chungen einplanen muss.

5. Wihrend sich der Arbeitsraum einer SfZ in der Regel
leicht nach Offnen der Sichtscheibe reinigen und desin-
fizieren lisst, gestalten sich diese Vorginge bei einem IfZ
durch die druckdichte Befestigung der Scheibe kompli-
zierter. E DIN 12980 verpflichtet daher den Hersteller, ge-

Tab. 1. Wesentliche neue Priifungen gemaB DIN 12980

eignete Hilfsmittel zur Verfiigung zu stellen beziehungs-
weise ein Verfahren zu beschreiben, mit dessen Hilfe alle
Bereiche des Arbeitsraums erreicht werden. AuRerdem
muss die Reinigung in einem sicheren Betriebsmodus
moglich sein. Eine Wischdesinfektion der Oberflichen
des Arbeitsbereichs tiber die Zugangsvorrichtungen bleibt
aber auch mit Hilfsmitteln wie Wischmopps schwierig
und zeitaufwendig in der Durchfithrung. Als Alterna-
tive konnten Betreiber erwdgen, den IfZ zumindest fiir
eine intensive Reinigung zu 6ffnen. Davon ist allerdings
abzuraten, da sich das Gerit in diesem Zustand nicht in
einem sicheren Betriebsmodus befindet. CMR-Partikel
konnten beim Reinigen von den Oberflichen gelost und
in die Umgebung getragen werden. Bei Reinigung im ge-
offneten Zustand ist wie bei der Reinigung der SfZ daher
das Tragen einer Atemschutzmaske der Klasse FFP 3 nach
DIN EN 149:2009-08 [12] angezeigt.

Die Aufnahme von Anforderungen und Priifungen fir Zy-
tostatika-Isolatoren fiihrt in fast jedem Kapitel des Norm-
entwurfs zu textlichen und inhaltlichen Anpassungen.
Die Anpassungen sind bereits im Titel erkennbar, setzen
sich dann im Vorwort, im Anwendungsbereich, bei den
normativen Verweisungen, bei Begriffsdefinitionen und
bei den meisten Priifungsanforderungen fort. Die norma-
tiven Verweisungen wurden deshalb um die wichtigsten
internationalen Regularien fiir Isolatortechnik erginzt.
Zudem wird auf europdische Normen Bezug genommen,

Hersteller Betreiber
Priifungsart

Anforderungen 1 2 3 4
1. Sicherheitswerkbank fiir Zytostatika [SfZ]
1.1 Prifung des Personenschutzes bei Kopplung der Abluft an eine Fortluftanlage - - X X
1.2 Personen- und Produktschutz an drei Provokationspunkten [PP] - - -
1.3 Verschleppungsschutz an der unteren Alarmgrenze der Verdrdngungsstromung X - - -
1.4 Verdrdngungsstrémung:
1.4.1 » Verwendung mehrerer Raster und Messebenen méglich X X X X
14.2 e Arithmetischer Mittelwert mindestens 0,25 m/s X X X X
1.4.3 e Nach Wechsel des Umluftfilters - - X -
1.5 Festlegung mehrerer BP respektive Stromungs-Sollwerte in Abhdngigkeit der Schutzfunktionen méglich X X X X
1.6 Arithmetischer Mittelwert der Lufteintrittsstromung mindestens 0,4 m/s X - - -
2. Isolator fiir Zytostatika [IfZ]
2.1 Leckage-Sicherheit des Gehauses:
2.1.1 « Konstantdruckverfahren mit 4-fachem Betriebsdruck, mindestens jedoch -250 Pa, in Anlehnung an X X = =

ISO 10648-2

2.1.2 e Konstantdruckverfahren mit 2-fachem Betriebsdruck, wochentlich in Anlehnung an ISO 10648-2 = = X X
2.2 Zugangsvorrichtung (Handschuhe oder mehrteilige Handschuhsysteme):
221 « Fiir den Umgang mit CMR-Arzneimitteln gepriifte und zertifizierte personliche Schutzausriistung X - - -

der Kategorie 11l
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2.2.2
223
224
2.25
2.2.6
23
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.8.1
2.8.2
2.8.3
2.84
2.9
291
292
29.3
2.10
2.11
2.12
2.13
2.14
2.15
2.16
2.17
2.18

3.1
311
3.1.2
313
3.2
3.21
3.22
3.2.3
3.24
3.3
3.31
3.3.2

BP: Betriebspunkt; CMR: karzinogen, mutagen, reproduktionstoxisch; IfZ: Isolator fiir Zytostatika; PP: Provokationspunkt; SfZ: Sicherheitswerkbank fir Zytosta-

tika
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Anforderungen

o Permeationspriifungen mit mindestens sieben CMR-Arzneimittel-Leitsubstanzen
» Kontaminationsarmer Wechsel der Zugangsvorrichtung

o Dichtheit nach Wechsel der Zugangsvorrichtung; Druckpriifung mindestens einmal je Arbeitsgang
» Mikrobiologische Personenschutzpriifung bei Handschuhabriss

o Einstromgeschwindigkeit und Visualisierung bei Handschuhabriss

Verriegelung und Uberwachungseinrichtung von Transfervorrichtungen

Ein- und Ausschalten mit einem besonderem Werkzeug

Verriegelung von Transfervorrichtungen und Frontscheibe im stromlosen Zustand
Selbsttatiges Anlaufen der Ventilatoren nach Netzunterbrechung

Abdecken der vorderen Ansaugéffnung(en) im bestimmungsgeméaBem Betrieb
Filter:

o Mindestens H14-HEPA-Filter nach DIN 1822-1 [14]

 Schutz vor mechanischen Beschadigungen

o Kontaminierte Filter sind kontaminationsarm zu wechseln

o Fliissigkeitsschutz

Verdréangungsstromung:

o Sollwert in Abhangigkeit der Priifung des Verschleppungsschutzes

e In Anlehnung an DIN EN ISO 14 644-3 [20], Anordnung der Messpunkte nach DIN EN 12469 [9]
o Turbulenzarm und richtungskorrekt

Mikrobiologische Priifung des Verschleppungsschutzes

Reinigbarkeit nach DIN EN 12296 [7]

Desinfizierbarkeit nach DIN EN 12469 [9] und DIN EN 12297 [8]
Elektroinstallation nach DIN EN 61010-1 [17]

Mittlere Nennbeleuchtungsstérke mindestens 800 Ix nach DIN EN 12665 [10]
Schalldruckpegel maximal 60 dB(A) nach ISO 11201 [19]

Schwingwegamplitude RMS (20-20000 Hz) maximal 0,005 mm nach DIN EN 1SO 5349-2 [23]
Zu- und Abluftvolumenstréme

Uberwachungseinrichtung fiir Unterdruck und Tiiren der Transfervorrichtungen
SfZ und IfZ

Ergonomie:

o Beriicksichtigung ergonomischer Anforderungen gemaB DIN EN 1SO 14738 [22]
o Nicht zu unterschreitende Grenzwerte fiir die Bein- und FuBraumtiefe

» Empfehlung fiir die Verwendung eines hohenverstellbaren Untergestells
Uberwachungseinrichtungen:

» Optische Warnsignale nach DIN EN 842 [18], nicht quittierbar

o Akustische Warnsignale nach DIN EN ISO 7731 [24], quittierbar fiir maximal 5 Minuten
o Abweichung der Strdmungsverhaltnisse vom Sollzustand

o Anschluss an Fortluftanlagen

Betriebsanleitung:

o Inhalt: Sollstromungsverhaltnisse, -Driicke, Betriebspunkt(e), Ersatzteile usw.

¢ Vorhandensein

>

X X X X X X X

<X X X X

X X X X X X X X X X X X

X
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Hersteller

Priifungsart
2 3
X X
= X
X X
X X
X X
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X X
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X X
X

X X
X X
= X
X X
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Betreiber

>
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mit deren Hilfe Anforderungen an die PSA-Funktion des
Isolator-Handschuhsystems beschrieben werden. Entspre-
chend sind nun auch Fachbegriffe aus der Isolatortechnik
aufgenommen und definiert. Dies schlief3t neben dem IfZ
selbst die Bezeichnungen ,,Zugangsvorrichtung®, ,Hand-
schuhe“, ,Handschuhéffnungen“, ,mehrteilige Hand-
schuhsysteme®, ,Stulpen“ und die ,Transfervorrichtung“
ein. SchlieRlich ergeben sich aus der speziellen Technik
von Isolatoren zwei Anhénge, in denen Angaben zum Auf-
bau und zur Prifung der Transfervorrichtungen (norma-
tiv) und zur Priifung der Druckverhédltnisse (informativ)
gemacht werden. Tabelle 1 zeigt im Uberblick, mit wel-
chen wesentlichen Anderungen an die Priifanforderungen
im Zuge der Neufassung zu rechnen ist. Dies betrifft nicht
nur den Hersteller (Priifungsarten 1 und 2) sondern auch
den Betreiber (Priifungsarten 3 und 4).

Einschatzung der Neuerungen

Die Anderung der Apothekenbetriebsordnung hinsicht-
lich der Herstellung von parenteral zu verabreichenden
CMR-Arzneimitteln hat in vielen Apotheken dazu ge-
fiihrt, die reinraumtechnischen Einrichtungen des Her-
stellungsbereichs auf den Priifstand zu stellen. Bei ausrei-
chenden finanziellen und rdumlichen Moéglichkeiten wird
in der Regel versucht, die Umgebungsbedingungen auf die
geforderte Reinheitsklasse anzuheben, um weiterhin mit
Sicherheitswerkbédnken arbeiten zu konnen. Soll nur eine
geringe Anzahl von Zubereitungen durchgefiithrt werden
oder lassen beengte Platzverhdltnisse eine aufwendige
Umgestaltung nicht zu, bietet sich der Einsatz eines Iso-
lators an. Die Arbeit damit ist zwar weniger komfortabel
[28], erlaubt aber das Betreiben in einer Umgebung mit
einer niedrigeren Reinheitsklasse. Dieser Entwicklung fol-
gend wurde nun die technische Norm zur Beschreibung
der Leistungsanforderungen an Sicherheitswerkbidnke
und Isolatoren fiir Zytostatika iiberarbeitet. Dabei lassen
sich drei Schwerpunkte erkennen: die Aufnahme des Pro-
duktschutzes als weiteres wichtiges Schutzziel neben dem
Personenschutz, die Verbesserung der bisherigen Priifver-
fahren fiir SfZ und die Formulierung von Leistungskrite-
rien fur IfZ.

Die Definition der Schutzziele findet nun in einem eigenen
Kapitel statt. Personen- und Produktschutz werden gleich-
rangig aufgefiihrt. Der Schwerpunkt der Schutzfunktionen
verschiebt sich damit in Richtung des Produktschutzes,
auch wenn aufgrund der Toxizitdt der gehandhabten Pro-
dukte dem Personenschutz ein hoherer Stellenwert einge-
rdumt werden muss (Beispiel: Unterdruck im IfZ).
Nachhaltige Ergdnzungen erfahren die Priifvorschriften
fiir SfZ. Durch die zusdtzlich durchzufiihrenden Pri-
fungen an sogenannten , Provokationspunkten®, also mit
Luftstromungsverhdltnissen am Schutzlimit, kénnen nun
die Leistungsgrenzen der Gerdte besser erfasst werden.
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Der Hersteller wird verpflichtet, bei der Festlegung der
schutzgebenden Luftstromungswerte ausreichende ,Re-
serven” vorzusehen. Dies bedeutet erheblich mehr Sicher-
heit bei der Einhaltung der Schutzziele. Durch die Pri-
fungen an den ,,Provokationspunkten“ wird der Nachweis
erbracht, dass mit normgerechten Geridten verldsslicher
als bisher eine Kontamination der Umgebung oder des
Produkts verhindert wird, selbst wenn es zu ungewollten
Abweichungen vom Betriebspunkt kommt.

Anpassungen und Ergdnzungen der alten Norm im Hin-
blick auf die neu hinzugekommenen IfZ durchziehen den
gesamten Entwurf. Trotz aller Bemiihungen ist erkennbar,
dass sich die Autoren mit der Formulierung von Anforde-
rungen fiir diese bislang im deutschen Apothekenbetrieb
wenig verbreiteten Gerite schwertun. Bei den Vorgaben fiir
die Gestaltung der Transfervorrichtungen und die Grenz-
wertfestlegungen zur Leckage-Sicherheit ist die Verhéaltnis-
maifRigkeit zu hinterfragen. Damit wird die Bereitstellung
einfacher, kostengiinstiger Modelle erschwert, die als SfZ-
Alternative eingesetzt werden konnten. Andererseits sind
die Anforderungen an die Zugangsvorrichtungen zum
Schutz vor Permeation von CMR-Stoffen noch zu wenig kon-
sequent. Ob daraus valide Angaben fiir die vom Hersteller
festzulegenden Wechselintervalle fiir Stulpen und Hand-
schuhe resultieren, ist fraglich. Der kontaminationsarme
Wechsel der Zugangsvorrichtungen wird ebenfalls eine
Herausforderung darstellen. Wenig durchdacht wirken die
Vorgaben zur Priifung im Falle eines ,Handschuhabrisses*.
Hier gilt es, bis zur endgiiltigen Fassung der Norm eine
prézise Priifvorschrift zu formulieren, die zweckgerichtete
und reproduzierbare Messungen ermoglicht.

Auch wenn an einigen Stellen noch Nachbesserungen
sinnvoll erscheinen, wird das Bestreben der Autoren spiir-
bar, mit der neuen Norm eine zeitgemdRe Angleichung
alter und neuer Schutzziele zu erreichen. Der Entwurf
stellt damit eine konsequente Weiterentwicklung der
noch giiltigen Norm dar, die inzwischen von den aktua-
lisierten Vorgaben zur Herstellung applikationsfertiger
CMR-Zubereitungen iiberholt wurde. Die zu erwartende
Neufassung kommt aber nicht nur den aktualisierten
pharmazeutischen Anforderungen der letzten Jahre nach.
Im Hinblick auf die Anforderungen an Sicherheitswerk-
binke und personliche Schutzausriistung konnte sie
sogar eine Vorreiterrolle iibernehmen. Das Konzept der
SfZ-Priifung an Provokationspunkten sowie die Forde-
rung, Handschuhe und Stulpen eines IfZ mit anwendungs-
spezifischen Substanzen zu priifen, sind wichtige Schritte
zu mehr Sicherheit. Im Hinblick auf einen besseren Per-
sonen- und Produktschutz bleibt deshalb zu hoffen, dass
der Entwurf moglichst bald verabschiedet wird. Hersteller
und Anwender sollten sich mit den kommenden Anfor-
derungen vertraut machen, um bereits jetzt zukunftssi-
chere Gerite bereitzustellen beziehungsweise diese bei
der Neuanschaffung zu berticksichtigen.
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Interessenkonflikterklirung
Die Autoren geben an, dass keine Interessenkonflikte bestehen.

Revision of the standard DIN 12980 for safety cabinets
and isolators used for the preparation of CMR containing
medicinal products

In Germany safety cabinets (Class II safety cabinets) and isolators (Class
IIT safety cabinets) used for the preparation of CMR containing medicinal
products are regulated by the standard DIN 12980. Since October 2015 a
revised version of the standard named E DIN 12980 is under consultation.
There are three major issues regarding the revision: 1. Product protection
is equally valued to staff protection in the revised standard. 2. Require-
ments for protection tests are intensified, test are to be performed at the
nominal set point velocities and simulated deviations. 3. For the first time
precise regulations are defined for isolators regarding staff protection
and product protection. Altogether the revised version is advantageous
regarding the protection of staff and product, nevertheless there is still
room for clarification.

Key words: DIN 12980 standard, revision, safety cabinet, isolator, CMR pro-
duct
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