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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 14222:2021) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustidndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-01 AA ,Dampf-
Sterilisatoren” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Der Arbeitsausschuss NA 082-00-18 AA ,Dampfkesselanlagen; Spiegelausschuss zu CEN/TC 269“ im
DIN-Normenausschuss Rohrleitungen und Dampfkesselanlagen (NARD) hat bei der Erarbeitung der Norm

mitgewirkt.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen iliber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 14222:2003-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung des Titels:

b) Prazision des Anwendungsbereiches;

c) Uberarbeitung der Einleitung;

d) Aktualisierung der normativen Verweisungen;

e) Abgleich der Terminologie im gesamten Dokument:

f) Anpassung der Definition von ,Begrenzer” an EN 12953-9;

g) Hinzufiigen einer neuen Definition fiir Dampfkessel;

h) Anpassung der Anforderungen an Werkstoffe an die neue Ausgabe von EN 13445-2;

i) Uberarbeitung von allgemeinen Anforderungen an Ausriistung (siehe 9.1) und zusitzlich Hinzufiigen
von Anforderungen an Werkstoffe, die mit Dampf in Kontakt kommen;

j) grundlegende  Uberarbeitung der Anforderungen an  Begrenzungseinrichtungen und
Sicherheitsschaltkreise (siehe 9.4);

k) Uberarbeitung der Anforderungen an die Dampfkesselbeheizung, indem Querverweisungen auf die
Anforderungen von EN 285:2015 oder EN 13060:2014+A1:2018 hinzugefiigt wurden (siehe 9.5);

1) Uberarbeitung der Anforderungen an die Dampfdruckanzeige, indem eine Verweisung auf
Dampf-Klein-Sterilisatoren hinzugefiigt wurde (siehe 9.7.1);

m) grundlegende Uberarbeitung  der  Anforderungen an Begrenzer  hinsichtlich der
Niedrigwasserstandsbegrenzung (siehe 9.12.1);

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 14222:2021-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-14222-2021-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-14222-2021-03

DIN EN 14222:2021-03

n) Aufnahme des informativen Anhangs B mit einem Leitfaden zum beabsichtigten Zusammenhang
zwischen dieser Europdischen Norm und den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /745 iiber Medizinprodukte;

0) Aktualisierung des Anhangs ZA iiber den Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 2014/68/EU iiber Druckgerate
[Amtsblatt L. 189];

p) Aufnahme des Anhangs ZB iiber den Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93/42/EWG {iber Medizinprodukte
[Amtsblatt L 169];

q) Aktualisierung der Literaturhinweise;

r) redaktionelle Uberarbeitung.

Friihere Ausgaben

DIN EN 14222:2003-09
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EUROPAISCHE NORM EN 14222
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Januar 2021

ICS 27.060.30 Ersetzt EN 14222:2003

Deutsche Fassung
Edelstahl-Dampfkessel

Stainless steel steam boilers Chaudieres a vapeur en acier inoxydable

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 13. Dezember 2020 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 14222:2021) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juli 2021, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juli 2021 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 14222:2003.
Dieses Dokument wurde im Rahmen von Mandaten (M/071 und M/023) erarbeitet, die die Europaische
Kommission und die Europaische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende

Anforderungen der EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informative Anhdnge ZA und ZB, die Bestandteile dieses
Dokuments sind.

Abgesehen von sowohl technischen als auch redaktionellen Aktualisierungen wurden gegeniiber der
vorherigen Ausgabe die folgenden Anderungen vorgenommen:

— im englischen Titel wurde ,shell“ durch ,steam” ersetzt, sodass sich folgender Text ergibt: ,stainless
steel steam boilers*;

— der Anwendungsbereich wurde prazisiert, indem ,zuldssigen Druck (PS) von 6 bar” durch ,zuladssigen
Druck (PS) von nicht mehr als 6 bar” ersetzt wurde;

— eine Einleitung wurde hinzugefiigt;
— die normativen Verweisungen und die Literaturhinweise wurden aktualisiert;
— die Terminologie wurde im gesamten Dokument angeglichen;

— die Definition von ,Begrenzer wurde an EN 12953-9 angepasst und eine neue Definition fiir
Dampfkessel hinzugefiigt;

— die Anforderungen an Werkstoffe wurden an die neue Ausgabe von EN 13445-2 angepasst;

— die allgemeinen Anforderungen an Ausristung (siehe9.1) wurden iiberarbeitet, z.B. wurden
Anforderungen an Werkstoffe, die mit Dampf in Kontakt kommen, hinzugefiigt;

— die Anforderungen an Begrenzungseinrichtungen und Sicherheitsschaltkreise (siehe 9.4) wurden
grundlegend liberarbeitet;

— die Anforderungen an die Dampfkesselbeheizung wurden iiberarbeitet, indem Querverweisungen auf
die Anforderungen von EN 285:2015 oder EN 13060:2014+A1:2018 hinzugefiigt wurden (siehe 9.5);
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— die Option, einen Sicherheitstemperaturbegrenzer statt eines Wasserstandsbegrenzers zu verwenden,
wurde angesprochen (siehe 9.6.3);

— die Anforderungen an die Dampfdruckanzeige wurden iiberarbeitet, indem eine Verweisung auf
Dampf-Klein-Sterilisatoren hinzugefiigt wurde (siehe 9.7.1);

— die Anforderungen an Begrenzer hinsichtlich der Niedrigwasserstandsbegrenzung (siehe 9.12.1)
wurden grundlegend {iberarbeitet;

— der informative Anhang B mit einem Leitfaden zum beabsichtigten Zusammenhang zwischen dieser
Europdischen Norm und den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte wurde aufgenommen;

— der Anhang ZA iiber den Zusammenhang zwischen dieser Europédischen Norm und den grundlegenden
Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 2014 /68/EU tiber Druckgerdte [Amtsblatt L 189] wurde
aktualisiert;

— der Anhang ZB iiber den Zusammenhang zwischen dieser Europadischen Norm und den grundlegenden
Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte [Amtsblatt L 169]
wurde aufgenommen.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

EN 14222 wird in EN 285:2015 ,Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Grof3-Sterilisatoren“ normativ in
Bezug genommen und kann auf EN 13060:2014+A1:2018 , Dampf-Klein-Sterilisatoren“ angewendet werden,
zwei Normen, die vom CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten“ entwickelt wurden.

Wihrend der systematischen Uberpriifung der EN 14222:2003 im Jahr 2014 wurde vom CEN/TC 102
ermittelt und geduflert, dass die Norm iiberarbeitet werden muss, um sie auf den neuesten Stand der
Technik zu bringen und infolgedessen die in EN 285:2015 und EN 13060:2014+A1:2018 enthaltenen
Anforderungen zu erhdéhen.

Dieses Dokument steht in Zusammenhang mit EN 12953, Grofswasserraumkessel, und EN 13445, Unbefeuerte
Druckbehdilter.
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