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Prufung von Isolatoren und
Sicherheitswerkbanken nach
Produktsicherheitsgesetz

Isolatoren und Sicherheitswerkbanke sind
unverzichtbare Gerate in Laboren und

der pharmazeutischen Industrie, die je
nach Bedarf entweder mikrobiologische,
chemische oder kombinierte Sicherheits-
anforderungen zuverlassig erfullen mussen.

tuev-nord.de

TUV NORD CERT sorgt mit der Priifung

und Vergabe des GS-Zeichens (,,Geprufte
Sicherheit®) fur Transparenz. Die Zertifizierung
richtet sich an Hersteller, die ihre freiwillige
Bereitschaft zu mehr Sicherheit doku-
mentieren und kommunizieren wollen.

TUVNORDGROUP



Zertifizierung und Standards

TUV NORD CERT bietet folgende Zertifizierungen fiir Sicherheitswerkbénke und Isolatoren an: Sicherheitswerkbénke werden

nach den Normen EN 12469 bzw. DIN 12980 zertifiziert, wahrend Isolatoren speziell nach DIN 12980 gepruft werden.

Diese Normen legen die spezifischen Leistungsanforderungen fiir unterschiedliche Einsatzbereiche fest:

= EN 12469 definiert die Leistungskriterien fur biologische Sicherheitswerkbanke. Sie stellt sicher, dass die Werkbanke die
Bedienenden, das Produkt und die Umgebung vor potenziell gefahrlichen Mikroorganismen schiitzen. Die EN 12469 umfasst
Anforderungen an die Luftstromung, die Filterleistung und die Konstruktion der Werkbanke, um eine sichere Arbeitsumgebung
zu gewabhrleisten.

= DIN 12980 ist speziell fir die Anforderungen an Sicherheitswerkbanke und Isolatoren fur die Handhabung von Zytostatika
und sonstigen CMR-Arzneimitteln konzipiert. Sie legt strenge Anforderungen an die Konstruktion und den Betrieb der
Werkbanke fest, um den Schutz vor gefahrlichen chemischen partikuldren Substanzen zu maximieren.

Vorteile der Zertifizierung

Sicherheit und Vertrauen: Das GS-Zeichen ist in Europa, sowie in vielen weiteren Landern als Zeichen fir Qualitat und Sicher-
heit bekannt und anerkannt. Das Zeichen signalisiert, dass dieses Produkt von einer unabhangigen Institution geprtft wurde.
Im Wettbewerb mit nicht zertifizierten Produkten ergibt sich daraus ein Vorteil bei der Vermarktung: Die Zertifizierung starkt
die Glaubwdirdigkeit von Produktinformationen und Werbeaussagen und hilft, Produkthaftungsrisiken zu begrenzen.

Zertifizierungsprozess
Der Zertifizierungsprozess fir Sicherheitswerkbanke und Isolatoren gewahrleistet héchste Qualitats- und Sicherheits-
standards. Er umfasst mehrere entscheidende Schritte:

1. Baumusterprifung:

In den Laboratorien von TUV NORD wird eine detaillierte Baumusterpriifung durchgefiihrt. Diese Priifung stellt sicher, dass das
Produkt den festgelegten Leistungskriterien entspricht und alle sicherheitsrelevanten Aspekte berticksichtigt. Der Hersteller
muss ein Prifmuster sowie die vollstandige Dokumentation bereitstellen.

2. Dokumentationsprifung:
Die technische Dokumentation sowie die Gebrauchsanleitung werden griindlich Uberprift, um sicherzustellen, dass alle
Informationen klar und prazise sind und den Anforderungen der Normen entsprechen.

3. Besichtigung der Fertigungsstatten:
Eine Inspektion der Produktionsstatten wird regelmaRig durchgeflihrt, um die Einhaltung der Qualitatsstandards und die
korrekte Umsetzung der Produktionsprozesse auf Dauer zu gewahrleisten.

Warum TUV NORD CERT?

Unsere Sachverstandigen verfligen tber fundierte Fachkenntnisse, langjahrige Branchenerfahrung und sind aktiv an der
Weiterentwicklung von Produktnormen beteiligt. Durch regelmaRige Qualifizierungen sichern wir kontinuierliche Expertise in
der Kundenbetreuung. Um eine zuverlassige Basis der Prifung und Bestatigung von Anforderungen zu schaffen, gibt es die
weltweit anerkannte Akkreditierung durch die Deutsche Akkreditierungsstelle. Auf diese Akkreditierung sollten Sie bei der Wahl
Ihres Priiflabors nicht verzichten. Deshalb hat sich TUV NORD CERT von der Deutschen Akkreditierungsstelle nach DIN EN ISO/
IEC 17025:2018 und fir die Zertifizierungsstelle nach DIN EN ISO/IEC 17065:2013 akkreditieren lassen.

TUVNORD
Fur weitere Informationen zu unserem Zertifizierungsprozess fir Sicherheitswerkbanke

und Isolatoren kontaktieren Sie uns unter info.tncert@tuev-nord.de. goprite
erheit
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