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Vorwort

Diese Norm wurde im NormenausschuB “Laborgerdte und Laboreinrichtungen” vom ArbeitsausschuB “Labortische und
Abziige”, Arbeitskreis “Zytostatika-Werkbanke”, erarbeitet. Diese Norm enthélt in den Abschnitten 4, 5, 6 und 7 sicherheits-
technische Festlegungen im Sinne des Gerétesicherheitsgesetzes. Beim Betrieb von Zytostatika-Werkbanken gelten zusétz-
lich die Bestimmungen des Gefahrstoffrechts (§§ 36 und 40 GefStoffV). Anhang A und B sind normativ, Anhang C ist
informativ.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir Werkbanke zur Herstellung von Zytosta-
tika-Zubereitungen, insbesondere im Rahmen des (iblichen
Apothekenbetriebs, und fiir Werkbanke zur Vorbereitung von
applikationsfertigen Zytostatika. Nach dieser Norm gepriifte
Zytostatika-Werkbénke unterliegen der Ausnahmeregelung
der TRGS 560.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verwei-
sungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese nor-
mativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text
zitiert, und die Publikationen sind nachstehend aufgefiihrt.
Bei datierten Verweisungen gehdren spitere Anderungen
oder Uberarbeltungen dieser Publikationen nur zu dieser
Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingear-
beitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Aus-
gabe der in Bezug genommenen Publikation.

DIN 1946-7
Raumlufttechnik — Raumlufttechnische Anlagen in Labo-
ratorien (VDI-Liftungsregeln)
Bbl 8 zu DIN 4844-1
Sicherheitskennzeichnung — Sicherheitszeichen W 3
DINV 8418
Benutzerinformationen — Hinweise fiir die Erstellung
DIN 12339
Laborgerate aus Glas — Petri-Schalen
DIN 12950-10:1991-10
Laboreinrichtungen — Sicherheitswerkbénke fiir mikrobio-
logische und biotechnologische Arbeiten - Anforderun-
gen, Prifung
DIN 24184 :1990-12
Typpriifung von Schwebstoffiltern — Prifung mit Paraffin-
6lnebel als Priifaerosol
VDI 2083 Blatt 3: 1993-02
Reinraumtechnik — MeBtechnik in der Reinraumiuft
TRGS 560
Technische Regel Gefahrstoffe 560 — Luftriickfihrung
beim Umgang mit krebserzeugenden Gefahrstoffen
BS 5726-1:1991
Microbiological (Biological) Safety Cabinets — Part 1:
Specification for design, construction and performance
prior to installation

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden Defini-
tionen:

3.1 Zytostatika-Werkbank: Eine Zytostatika-Werkbank ist
eine Einrichtung, die

— das Bedienungspersonal und die Umgebung vor
schadlichen Einflissen durch im Inneren freigesetzte
Aerosole von Zytostatika schiitzt. Insoweit handelt es
sich auch um eine Arbeitsschutzeinrichtung.

— dazu beitragt, daB keine schadlichen Umgebungsein-
flisse die Qualitat der Zytostatika-Zubereitungen beein-
trachtigen kénnen und/oder daB nicht mehr als zulédssige
Mengen von Partikeln innerhalb der Zytostatika-Werk-
bank {ibertragen werden kénnen.

3.2 Personenschutz durch Zytostatika-Werkbank:
Eigenschaft, durch die bewirkt wird, daB das Bedienungsper-
sonal keinen schadlichen Einwirkungen von Zytostatika-
Bestandteilen ausgesetzt ist. Personenschutz wird unter
anderem bewirkt durch

— das Riickhaltevermdgen an der Arbeitséffnung
(siehe 3.3),

— das Ruckhaltevermdgen des Abluftfiltersystems nach
5.6 von VDI 2083 Blatt 3: 1993-02,

— gegebenenfalis Druckdichtheit nach DIN 12950-10.

3.3 Riickhaltevermégen an der Arbeitséffnung: Eigen-
schaft, durch die bewirkt wird, daB keine unzuldssige Menge
von Priifaerosol aus dem Arbeitsraum der Zytostatika-Werk-
bank durch die Arbeitséffnung(en) in die Umgebung gelan-
gen kann.

Kennzeichnende GroBe ist der Anteil von im Arbeitsraum
freigesetzten Partikeln, der unter Priifbedingungen durch die
Arbeits6ffnung(en) aus der Zytostatika-Werkbank austritt
(siehe auch 5.5).

* 3.4 Produktschutz durch Zytostatika-Werkbank: Eigen-

schaft, durch die bewirkt wird, daB nicht mehr als zuléssige
Mengen von Partikeln in den Arbeitsraum der Werkbank
gelangen und/oder dort verteilt werden. Produktschutz wird
unter anderem bewirkt durch

~ das Ruckhaltevermdgen von Partikeln aus der Umge-
bung der Werkbank in der Arbeitséffnung,

— das Rickhaltevermogen des Umluftfiltersystems nach
5.6 von VDI 2083 Blatt 3: 1993-02,

— den Verschleppungsschutz innerhalb des Arbeitsrau-
mes der Werkbank (siehe 3.5).

Kennzeichnende GréBe ist der Umfang der Kontamination im
Arbeitsraum der Werkbank unter Priifbedingungen (siehe
auch 5.6).

3.5 Verschieppungsschutz durch Zytostatika-Werk-
bank: Eigenschaft, durch die bewirkt wird, daB nicht mehr
als zuldssige Mengen von Partikeln innerhalb des Arbeits-
raums der Werkbank {ibertragen werden.

Kennzeichnende GroBe ist der Umfang der Verschleppung
im Arbeitsraum unter Priifbedingungen (siehe auch 5.6.2).

4 Einteilung und Einsatzbereich

4.1 Einteilung

Je nach Einsatzbereich sind unterschiediiche Zytostatika-
Werkbanke erforderlich. Bei den Bauformen werden unter-
schieden:

a) TypH

Eine Zytostatika-Werkbank Typ H ist eine Einrichtung,
bei der im Arbeitsraum eine vertikale turbulenzarme Ver-
dréangungsstrdmung von durch Hochleistungs-Schweb-
stoffiltern mindestens der Schwebstoffilterklasse S (nach
DIN 24184) gereinigter Luft herrscht und bei der die
Abluft durch mindestens einen Hochleistungs-Schweb-
stoffilter der Schwebstoffilterklasse S gereinigt wird. Die
Offnung zum Arbeitsraum an der Frontseite ist durch eine
Sichtscheibe begrenzt. Unterhalb der Sichtscheibe befin-
det sich eine Arbeitséffnung.

b) TypV

Eine Zytostatika-Werkbank Typ V ist eine Einrichtung, bei
der die Abluft durch mindestens einen Hochleistungs-
Schwebstoffilter der Schwebstoffilterklasse S gereinigt
wird. Die Offnung zum Arbeitsraum an der Frontseite ist
durch eine Sichtscheibe begrenzt. Im unteren Teil der
Sichtscheibe befinden sich

— eine durchgehende Arbeitsdffnung(Typ V1) oder
— Armeingriffséffnungen(Typ V2).

Bei Zytostatika-Werkbénken vom Typ V1 und Typ V2 entfallt
die Priifung des Verschleppungsschutzes (siehe 5.6.2).
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c) Weitere Bauformen

Bei Abweichungen von den oben beschriebenen Baufor-
men zum Beispiel durch den Einsatz von Handschuhstul-
pen und/oder Schleusen miissen geeignete ergdnzende
Prifungen durchgefiihrt werden.

Fur alle Bauformen von Zytostatika-Werkbanken gilt:

Der AnschluB von Zytostatika-Werkbénken an eine Fort-
luftieitung bzw. die Koppelung der Abluft von Zytostatika-
Werkbanken an eine Fortluftanlage kann als zuséatzliche
VorsichtsmaBnahme sinnvoll sein, wenn sichergestellt
ist, daB auch kurzzeitige negative Rickwirkungen auf
den Abluftstrom bzw. den Zuluftstrom, in jedem Fall aber
auf das Ruckhaltevermégen der Zytostatika-Werkbank
selbst in unginstigen Fallen ausgeschlossen sind.

Das Verwenden von zwei in Reihe geschalteten Hochlei-
stungs-Schwebstoffilterstufen mindestens der Schwebstoff-
filterklasse S in der Abluft kann als zusétzliche Vorsichts-
maBnahme sinnvoll sein, insbesondere, wenn dadurch
ein kontaminationsarmer Wechsel der ersten Filterstufe
mdoglich ist.

4.2 Einsatzbereich

4.2.1 Zytostatika-Werkbénke Typ H dienen zur Herstellung
von applikationsfertigen Zytostatika-Zubereitungen im Rah-
men des Ublichen Apothekenbetriebes.

4.2.2 Zytostatika-Werkbdnke Typ V dienen zur Vorberei-
tung von applikationsfertigen Zytostatika-Zubereitungen zur
Anwendung.

ANMERKUNG 1: Die Begriffe “Vorbereitung zur
Anwendung” und “Herstellung” wurden im Hinblick
auf die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes und
dem Grundsatz der Trennung pharmazeutischer und
arztlicher Tatigkeit gewahit.

ANMERKUNG 2: Zytostatika-Werkbanke vom Typ V1
sind zu empfehlen, wenn in dem Aufstellungsraum, in
dem sie betricben werden, kontrollierte Luftstro-
mungsverhéltnisse (z.B. nach DIN 1946-7) herr-
schen. Zytostatika-Werkbanke vom Typ V2 sind zu
empfehlen, wenn im Aufsteliungsraum keine kontrol-
lierten Stromungsverhéltnisse erreichbar sind.

5 Sicherheitstechnische Anforderungen
und Priifung ’

5.1 Priafungsarten

Fur die Prufung auf Einhaltung der Anforderungen nach
dieser Norm sind 4 Prifungsarten vorgesehen:

— Priifungsart 1: Typprifung;
— Prifungsart 2: Stiickpriifung;

- Prifungsart 3: Prifung nach Aufstellen vor Erstinbe-
triebnahme und nach Filterwechsel
oder nach auch geringflgigen Ande-
rungen des Aufstellungsortes.

ANMERKUNG: Hierzu z&hlt auch das Verriicken der
Zytostatika-Werkbank zu Reinigungs- oder Inspek-
tionszwecken und Verdnderungen der Raumiuft-
fihrung. Zur Sicherstellung des unverédnderten
Aufstellungsortes kann es als zusatzliche Vorsichts-
maBnahme sinnvoll sein, die Zytostatika-Werkbank
mit Siegeln am Aufstellungsort zu kennzeichnen.

- Priifungsart 4: RegelmaBige Uberpriifung wahrend
des Betriebes (sieche auch 6.1).

5.2 Aligemeine Anforderungen
Nach DIN 12950-10 mit folgenden Ergénzungen:
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— Durch die Bauweise muB sichergestellt sein, daB die
Filter kontaminationsarm gewechselt werden kénnen.

Priifung: Besichtigung eines probeweisen Filterwechsels
Prifungsart: 1

— Der Abluftfilter muB durch SchutzmaBnahmen gegen
Beschédigung geschiitzt sein.

Prafung: Sichtprifung der Schutzvorrichtung
Prifungsart: 1, 3, 4

— Die Vorderkante der Arbeitsflachen von Zytostatika-
Werkbénken Typ H und V1 muB so gestaltet sein, daB
ein volistandiges Abdecken der Lufteintritts-Offnungen
mit den Armen im bestimmungsgeméaBen Betrieb nicht
mdéglich ist.

Prifung: Besichtigen
Prifungsart: 1, 3, 4

— Beim Einsatz eines zweiten Abluftfilters erfolgen
zusatzlich die Prufungsarten 1, 2, 3 und 4.

5.3 Uberwachungseinrichtungen
Nach DIN 12950-10

Falls zusatzlich eine Fortluftanlage betrieben wird, muB
diese ebenfalls hinsichtlich ihrer sicheren Funktionsweise
tiberwacht werden.

Priifungsart: 3, 4

5.4 Verdrangungsstrémung

5.4.1 Anforderung

Die in einer horizontalen Ebene 5 cm oberhalb der Ober-
kante der Arbeitsoffnung zu messende durchschnittliche
Luftgeschwindigkeit ist in Abh&ngigkeit von der Priifung des
Ruckhaltevermtgens, des Produktschutzes und des Ver-
schleppungsschutzes zu bestimmen und ist in der Gerétedo-
kumentation (siehe 6.1, 6.2 und 7.3) verbindlich festzuhalten.

5.4.2 Priifung

In einem Raster von 10 cm Kantenlénge, beginnend jeweils
5 cm zum Rand der Arbeitszone, ist die Stromungsgeschwin-
digkeit mit einem richtungsunabhéngigen Anemometer zu
messen. Die ermittelten Einzelwerte und der arithmetische
Mittelwert aller Messungen dirfen von dem in der Gerite-
dokumentation angegebenen Wert maximal 20% abwei-
chen. Zusétzlich ist zum Beispiel durch einen Rauchversuch
festzustellen, ob die Strémung turbulenzarm und richtungs-
korrekt verlauft.

Prifungsart: 1, 2, 3, 4

5.5 Riickhaltevermdgen an der Arbeitséffnung
5.5.1 Anforderung

Aus dem Arbeitsraum einer Zytostatika-Werkbank dlrfen
durch die Arbeits6ffnung keine unzuldssigen Mengen von
Partikeln in die Umgebung der Werkbank austreten. Bei
Anwendung des mikrobiologischen Prufverfahrens nach A.4
darf in keiner der Petrischalen die Anzahl der Kolonien gré-
Ber sein als in A.4.3 (Auswertung) angegeben.

5.5.2 Prifung

Die Priifung erfolgt nach A.4 bei Typpriifung (Priifungsart 1)
oder nach Anhang B bei In-situ-Prifung (Prifungsarten 3
und 4).

Wird die Zytostatika-Werkbank in Verbindung mit einer Fort-
luftanlage betrieben, ist das Rickhaltevermdgen auch nach
Prifungsart 3 und 4 in Verbindung mit einem geeigneten
Prufverfahren, zum Beispiel Kaliumiodid-Prifverfahren nach
Anhang B, durchzufiihren.
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5.6 Produktschutz durch Zytostatika-Werkbank
5.6.1 Riickhaltevermégen aus der Umgebung
Anforderung: Aus der Umgebung einer Zytostatika-Werk-
bank dirfen durch die Arbeitséffnung keine unzuldssigen
Mengen von Partikeln in deren Arbeitsraum gelangen. Bei
Anwendung des mikrobiologischen Prifverfahrens nach A.5
darf auf allen Petrischalen aus dem Arbeitsraum der Zytosta-
tika-Werkbank die Anzahl der Kolonien nicht gréBer sein
als 5 (sieche A.5.4).

Priifung: Die Priifung erfolgt nach A.5.
Priifungsart: 1

Wird die Zytostatika-Werkbank in Verbindung mit einer Fort-
luftanlage betrieben, darf das Riickhaltevermdgen aus der
Umgebung nach Priifungsart 3 und 4 in Verbindung mit
einem geeigneten Priifverfahren, zum Beispiel Kaliumiodid-
Priifverfahren nach Anhang B, mit aufgabenspezifischen
Abanderungen durchgefiihrt werden.

5.6.2 Verschleppungsschutz

Anforderung: Innerhalb des Arbeitsraums der Zytostatika-
Werkbank dirfen sich keine unzuléssigen Mengen an Parti-
keln verteilen. Bei Anwendung des mikrobiologischen Pruf-
verfahrens nach A.6 darf auf allen Petrischalen, die weiter
als 355 mm von der Ausblasseite entfernt sind, die Anzahi
der Kolonien nicht gréBer sein als 2 (siehe A.6.4).

Priifung: Die Prifung erfolgt nach A.6.
Priifungsart: 1

Wird die Zytostatika-Werkbank in Verbindung mit einer Fort-
luftaniage betrieben, darf der Verschleppungsschutz nach
Prifungsart 3 und 4 in Verbindung mit einem geeigneten
Priifverfahren, zum Beispiel Kaliumiodid-Prufverfahren nach
Anhang B, mit aufgabenspezifischen Abanderungen durch-
gefiihrt werden.

Bei Zytostatika-Werkbanken des Typs V1 und V2 entfallt die
Priifung des Verschleppungsschutzes.

5.7 Lufteintrittsgeschwindigkeit

5.7.1 Anforderung

Die durchschnittliche Lufteintrittsgeschwindigkeit in der
Arbeitséffnung ist in Abhangigkeit von der Priifung des Riick-
haltevermégens und des Produktschutzes zu bestimmen und
ist in der Geratedokumentation (siehe 6.1, 6.2 und 7.3) ver-
bindlich festzuhalten.

6§.7.2 Priifung

Je nach Konstruktion und AnschluBbedingungen der Zyto-
statika-Werkbank wird entweder in der Abluftoffnung oder mit
Hilfe einer MeBblende in der Arbeits6ffnung der LuftdurchfiuB
bestimmt und die mittlere Luftgeschwindigkeit Gber den Soll-
querschnitt der Arbeitsdffnung berechnet. Der ermittelte Wert
darf den in 5.7.1 festgehaltenen Wert nicht unterschreiten
oder um mehr als 20 % tberschreiten. Zusatzlich ist zum Bei-
spiel durch einen Rauchversuch festzustellen, ob die Luft-
strémung an allen Stellen von auBen nach innen verlautt.
Prifungsart: 1, 3, 4

5.8 Auffangwanne

5.8.1 Anforderung

Unterhalb der Arbeitsflache muB eine korrosionsbestandige,
zur Reinigung leicht zugéngliche Auffangwanne zur Auf-
nahme etwa verschiitteter Substanzen angebracht sein, die
mindestens 4 | Flussigkeit je m Frontldnge aufnehmen kann.

5.8.2 Priifung
Besichtigung und Messen

Prifungsart: 1

5.9 Druckfiihrende Teile
5.9.1 Anforderungen und Priifung nach DIN 12950-10

5.9.2 Gegebenenfalls Dichtheitspriifung nach Anhang A
von DIN 12950-10:1991-10 fiir Sicherheitswerkbénke der
Klassen 2 und 3

6 Begleitpapiere
6.1 Betriebsanleitung

Den Zytostatika-Werkbénken ist eine Betriebsanleitung nach
DIN V 8418 in deutscher Sprache mitzugeben. Diese muB
unter anderem alle Angaben enthalten, die fir die Priifung
vor der Erstinbetriebnahme (Prifungsart 3) notwendig sind.

AuBerdem missen Festlegungen Gber Wartungs- und Priif-
intervalle enthalten sein, nach deren Ablauf z. B. die regelma-
Bigen Uberpriifungen wihrend des Betriebes (Priifungsart 4)
durchzufithren sind. Sofern der Hersteller keine Festle-
gungen trifft, ist die regelméBige Priifung in langstens
12monatigem Abstand zu wiederholen.

Die Betriebsanleitung muB Angaben (ber geeignete Filter,
deren kontaminationsarmen Wechsel und zur Entsorgung
gebrauchter Fiiter enthalten. Des weiteren miissen Angaben
zur ordnungsgeméBen Desinfektion des Innenraums der
Zytostatika-Werkbank in der Betriebsanleitung enthalten
sein,

Priifung: Besichtigung
Prufungsart: 1

6.2 Geratebuch
Geratebuch nach DIN 12950-10

Priifung: Besichtigung
Prifungsart: 1,2, 3, 4

7 Kennzeichnung

7.1 Typenschild

Nach DIN 12950-10 mit Angabe des Werkbanktyps nach 4.1
dieser Norm

Prifung: Besichtigung
Prifungsart: 1, 2, 3, 4

7.2 Warnhinweis

Auf Zytostatika-Werkbznken ist oberhalb der Arbeitséffnung
im Sichtbereich des Bedieners das Sicherheitszeichen
DIN 4844-W3 mit dem Zusatz “Zytostatika” anzubringen.

Priifung: Besichtigung
Prifungsart: 1,2, 3, 4

7.3 Kurzbedienungsanleitung
Nach DIN 12950-10

Priifung: Besichtigung
Prifungsart: 1, 2, 3, 4
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