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Beginn der Giiltigkeit
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Nationales Vorwort

Die Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.
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Anderungen
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EUROPAISCHE NORM EN 285
EUROPEAN STANDAF?D
NORME EUROPEENNE Oktober 1996

ICS 11.080

Deskriptoren: Sterilisation, medizinischer Gegenstand, Sterilisator, Baumerkmal, VerschluB, Tur, Verbindung, MeBgerat,
anzeigendes Geréat, Anforderung

Deutsche Fassung

Sterilisation

Dampf-Sterilisatoren
GroB-Sterilisatoren

Sterilization — Steam-sterilizers — Large  Stérilisation — Stérilisateurs a la vapeur
Sterilizers d’eau — Grands stérilisateurs

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 1996-09-14 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erflillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhélilich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten
Kdnigreich.
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Vorwort

Diese Européische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 “Sterilisatoren flr medizinische Zwecke” erstellt,
dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 1997, und etwaige entgegenstehende nationale Normen missen bis
April 1997 zuriickgezogen werden.

Diese Européaische Norm wurde im Rahmen eines Mandates, das dem CEN von der Européischen Kommission und der
Europdischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-Richtlinie(n).
Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieser Norm ist.

Diese Europdische Norm legt Anforderungen und entsprechende Priifungen fiir Dampf-Grof3-Sterilisatoren fest. Fest-
legungen fir Anforderungen und Prufungen fir Dampf-Klein-Sterilisatoren sowie fur Sterilisatoren, die andere
Sterilisiermittel als Dampf verwenden, sind im CEN/TC 102 in Vorbereitung.

Diese Europédische Norm legt keine Anforderungen fiir die Validierung und Routineliberwachung der Sterilisation mit
feuchter Hitze fest. Vom CEN/TC 204 “Sterilisation von Medizinprodukten” wurde eine Europaische Norm, in der die
Anforderungen an Validierung und Routinelberwachung festgelegt sind, mit der Bezeichnung EN 554 “Sterilisation von
Medizinprodukten — Validierung und Routinetberwachung flir die Sterilisation mit feuchter Hitze” erarbeitet.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Européische Norm zu Gbernehmen:

Belgien, Dé'lpemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.
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1 Anwendungsbereich

11 Diese Europaische Norm legt Anforderungen und
entsprechende Prifungen fir Dampf-GroB-Sterilisatoren
fest, die Uberwiegend im Gesundheitsdienst zur Sterili-
sation von einer oder mehreren Sterilisiereinheiten fir
verpackte Giter (Instrumente usw. und pordse Giiter)
verwendet werden.

Dampf-GroB-Sterilisatoren kdnnen auch bei der gewerb-
lichen Herstellung von Medizinprodukten verwendet
werden.

ANMERKUNG: Sterilisatoren entsprechend dieser
Norm kénnen einen einzelnen automatischen
Sterilisationszyklus oder eine Anzahl wahlbarer
automatischer Sterilisationszyklen, z.B. mit unter-
schiedlichen Arbeitstemperaturen, besitzen (siehe
28.3b)).

1.2 Diese Europaische Norm ist nicht fir Dampf-Klein-
Sterilisatoren und nicht fir Dampf-Sterilisatoren, die flr
die Sterilisation von pharmazeutischen Produkten in
Behaltern verwendet werden, anwendbar.

ANMERKUNG: Der Betrieb von Sterilisatoren fir
unverpackte Instrumente und Utensilien flr die
sofortige Verwendung in aseptischen Bereichen
und flr Sterilisatoren, die flissige Sterilisiermittel
verwenden, wird in einer anderen Norm behandelt.

1.3 Diese Européische Norm beschreibt nicht ein Qua-
litatssicherungssystem flr die Uberwachung aller Phasen
der Herstellung von Sterilisatoren.

ANMERKUNG: Es wird auf die Normen fir
Qualitatssicherungssysteme  verwiesen (siehe
EN ISO 9001, EN ISO 9002, EN ISO 9004-1 und
EN 46001 und EN 46002).

2 Normative Verweisungen

Diese Européische Norm enthdlt durch datierte oder
undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an
den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikatio-
nen sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verwei-
sungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitun-
gen dieser Publikationen nur zu diegser Européischen
Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung ein-
gearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die
letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation.
prEN 866-1
Biologische Systeme flr die Prifung von Sterilisato-
ren — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
prEN 866-3
Biologische Systeme fir die Prifung von Sterilisato-
ren — Teil 3: Spezielle Systeme flir den Gebrauch in
Sterilisatoren mit feuchter Hitze
prEN 867-3
Nicht-biologische Systeme fir den Gebrauch in
Sterilisatoren — Teil 3: Angaben fir Indikatoren der
Klasse B zur Verwendung fiir den Bowie-Dick-Test
prEN 868-5
Verpackungsmaterialien flr die Sterilisation von ver-
packten Gultern — Teil 5: Heisiegelbare Beutel und
Schlauchmaterialien aus Papier und Kunststoff-Ver-
bundfolie — Anforderungen und Priifungen
EN 10088-1
Nichtrostende Stahle — Teil 1: Verzeichnis der nicht-
rostenden Stéhle
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EN 10088-2
Nichtrostende Stadhle — Teil 2: Technische Liefer-
bedingungen fir Blech und Band flr allgemeine
Verwendung

EN 10088-3
Nichtrostende Stédhle — Teil 3: Technische Lieferbe-
dingungen fur Halbzeug, Stabe, Walzdraht und Profile
flir allgemeine Verwendung

EN 50081-1
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Fachgrundnorm
Stéraussendung — Teil 1: Wohnbereich, Geschéafts-
und Gewerbebereiche sowie Kleinbetriebe

EN 50081-2
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Fachgrundnorm
Stéraussendung — Teil 2: Industriebereich

EN 50082-1
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Fachgrundnorm
Storfestigkeit — Teil 1: Wohnbereich, Geschafts- und
Gewerbebereiche sowie Kleinbetriebe

EN 50082-2
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Fachgrundnorm
Storfestigkeit — Teil 2: Industriebereich

EN 60204-1:1992
Sicherheit von Maschinen — Elektrische Ausriistung
von Maschinen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
(IEC 204-1:1992, modifiziert)

EN 60584-2 : 1993
Thermopaare — Teil 2: Grenzabweichungen der
Thermospannungen (IEC 584-2 : 1982+A1 :1989)

EN 60651 : 1994
Schallpegelmesser (IEC 651 :1979+A1:1993)

EN 60751 :1995
Industrielle Platin-Widerstandsthermometer und Pla-
tin-MeBwiderstéande (IEC 751 : 1983+ A1 : 1986)

EN 60804 : 1994
Integrierende mittelwertbildende Schallpegelmesser
(IEC 804 : 1985+ A1:1989)

EN 61010-1
Sicherheitsbestimmungen fir elektrische MeB-,
Steuer-, Regel- und Laborgerate — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (IEC1010-1:1990+A1:1992, modi-
fiziert)

EN 61010-2-041
Sicherheitsbestimmungen flr elektrische MeB-, Steu-
er-, Regel- und Laborgerate — Teil 2-041: Besondere
Anforderungen an Dampf-Autoklaven fir die Behand-
lung medizinischen Materials und flr Laboranwen-
dungen (IEC 1010-2-041 : 1995)

EN ISO 3746 : 1995
Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von
Geréduschquellen aus Schalldruckmessungen — Huill-
flachenverfahren der Genauigkeitsklasse 3 Gber einer
reflektierenden Ebene (1ISO 3746 : 1995)

IEC 38
IEC Standard voltages

ISO 228-1
Pipe threads where pressure-tight joints are not made
on the threads — Part 1: Dimensions, tolerances and
designation

ISO 4017
Hexagon head screws — Product grades A and B

3 Definitionen

Far die Anwendung dieser Norm gelten die Definitionen
nach EN 764 und die folgenden.

ANMERKUNG: Andere Definitionen bezlglich der
Validierung sind in EN 554 ﬁtaaléau
ments
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3.1 aktive Stromungsleitung: Eine Leitung, die am
tiefsten Punkt der Sterilisierkammer angeschlossen ist
und zur gesteuerten Abflihrung von Luft/nichtkondensier-
baren Gasen oder Luft und Kondensat aus der Sterilisier-
kammer dient.

3.2 Entliiftung: Die Entfernung der Luft aus der Steri-
lisierkammer und der Sterilisatorbeladung, um eine aus-
reichende Dampfdurchdringung zu ermdglichen.

3.3 automatische Steuerung: Einrichtung, die den
Sterilisator entsprechend den vorher festgelegten pro-
zeBrelevanten Parametern schrittweise durch die er-
forderlichen ProzeBschritte des Sterilisationszyklus (der
Sterilisationszyklen) steuert.

3.4 Dbiologischer Indikator: Gebrauchsfertiger beimpf-
ter Keimtrager in seiner Primarverpackung [prEN 866-1].

3.5 Kalibrierung: Tatigkeiten zur Ermittlung des
Zusammenhangs zwischen den angegebenen Werten
eines MeBgerates oder einer MeBeinrichtung oder den
von einer MaBverkdrperung oder von einem Referenzma-
terial dargestellten Werten und den zugehdrigen, durch
Normale festgelegten Werten einer Mef3gréBe unter vor-
gegebenen Bedingungen.

3.6 Kammertiefe: Die Tiefe der Sterilisierkammer, die
fur die Sterilisatorbeladung verfligbar ist.

3.7 Kammerhohe: Die Hohe der Sterilisierkammer, die
fur die Sterilisatorbeladung verfligbar ist.

3.8 Kammerbreite: Die Breite der Sterilisierkammer,
die fir die Sterilisatorbeladung verfligbar ist.

3.9 Kammertemperatur: Niedrigste Temperatur, die in
der Sterilisierkammer herrscht [EN 554].

3.10 Zyklus Ende: Anzeige, daB der Sterilisations-
zyklus zufriedenstellend abgelaufen ist, und daB das
Sterilgut aus der Sterilisierkammer entnommen werden
kann.

3.11 zugeordnete Dampfversorgung: Versorgung mit
Wasserdampf, der in einem Dampfkessel erzeugt wird,
der einem oder mehreren Sterilisatoren zugeordnet ist.

3.12 Tiir: Ein Deckel oder eine &hnliche Vorrichtung
zum SchlieBen und Abdichten der Sterilisierkammer.

3.13 doppeltiriger Sterilisator: Ein Sterilisator, der an
beiden Enden der Kammer mit einer Tur ausgestattet ist.

3.14 trockener, gesittigter Dampf: Dampf, dessen
Temperatur und Druck der Siedekurve von Wasser ent-
sprechen.
ANMERKUNG: Das ist ein Idealzustand. In der
Praxis kdénnen Abweichungen zum Uberhitzten
Dampf oder zum NaBdampf auftreten. Diese
Abweichungen werden durch die Bestimmung
des Trockenheitswertes quantifiziert.

3.15 Ausgleichszeit: Die Zeitspanne zwischen dem
Erreichen der Sterilisationstemperatur in der Sterilisier-
kammer und dem Erreichen der Sterilisationstemperatur
an allen Punkten der Beladung [EN 554].

3.16 fehlsicher: Ein Merkmal der Sterilisator-Konstruk-
tion, einer Komponente oder seiner dazugehdrigen Ver-
sorgung, das die mogliche Sicherheitsgefahrdung mini-
miert.

3.17 Storung: Die Feststellung durch die automatische
Steuerung, dafl3 die vorgegebenen Parameter des Sterili-
sationszyklus nicht eingehalten wurden.

3.18 Haltezeit: Die Zeitspanne, in der die Temperatur
an allen Punkten im Sterilisator innerhalb des Sterilisati-
onstemperaturbandes gehalten wird.

ANMERKUNG: Die Haltezeit folgt unmittelbar nach
der Ausgleichszeit. Die Dauer der Haltezeit ist von
der Sterilisationstemperatur abhéngig.

3.19 beimpfter Keimtrager: Keimtrager, auf den
eine definierte Anzahl Priufkeime aufgetragen wurde
[prEN 866-1].

3.20 Abnahmepriifung: Reihe von Kontrollen und
Prifungen, die nach der Aufstellung des Sterilisators am
Verwendungsort durchgeflihrt werden [EN 554].

3.21 Beladetiir: Die Tir eines doppeltirigen Sterilisa-
tors, durch die die Ladung vor der Sterilisation einge-
bracht wird.

3.22 Medizinprodukt: Die in EN 46001 angegebene
Definition gilt.

3.23 Nichtkondensierbares Gas: Luft und anderes
Gas, das unter den Bedingungen der Dampfsterilisation
nicht kondensiert.

3.24 Plateauzeit: Zusammenfassung von Ausgleichs-
zeit und Haltezeit.

3.25 Druckbehilter: Ein Behalter, der die Sterilisier-
kammer, den Doppelmantel (wenn vorhanden), die
Tir(en), und sonstige Teile umfaBt, die standig in Ver-
bindung mit der Sterilisierkammer stehen.

3.26 ReferenzmeBstelle: Eine Referenzstelle, fir die
ein dokumentierter Nachweis verfligbar ist, daB sie eine
bekannte Beziehung zur Temperatur an der kaltesten
Stelle der Sterilisierkammer hat.

3.27 Bezugsnormal: Normal, im allgemeinen von der
hdchsten verfliigharen Genauigkeit an einem betrachteten
Ort oder bei einer Organisation, von dem dort Messungen
abgeleitet werden.

3.28 Sicherheitsgefdhrdung: Eine mdglicherweise
schadliche Wirkung auf Personen oder die Umgebung,
welche unmittelbar entweder vom Sterilisator oder seiner
Ladung ausgeht.
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3.29 Dampf-Klein-Sterilisator: Ein Dampf-Sterilisator,
der eine Sterilisiereinheit nicht aufnehmen kann.

3.30 Steril: Zustand eines Medizinprodukts, welches
frei von lebensfahigen Mikroorganismen ist [EN 556].

3.31 Sterilisation: Ein ProzeB, der angewendet wird,
um eine Sterilisatorbeladung steril zu machen.

3.32 Sterilisationszyklus: Automatische Reihenfolge
von Verfahrensschritten, die zum Zweck der Sterilisation
in einem Sterilisator ablauft [EN 554].

3.33 Sterilisiereinheit: Ein Quader mit den MaBen
300 mm x 300mm x 600 mm, der zum Zwecke der Sterili-
sation verwendet wird.

3.34 Sterilisationstemperatur:  Mindesttemperatur
des Sterilisationstemperaturbandes [EN 554].

3.35 Sterilisationstemperaturband: Temperaturbe-
reiche, ausgedriickt als Sterilisationstemperatur und
maximal erlaubte Temperatur, die innerhalb der Beladung
wahrend der Haltezeit auftreten dirfen [EN 554].

ANMERKUNG: Diese Temperaturen werden (ib-
licherweise in ganzzahligen Grad Celsius ange-
geben.

3.36 Sterilisator: Ein Apparat, der dazu dient, eine
Sterilisation zu erreichen.

3.37 Sterilisierkammer: Der Teil des Sterilisators, der
die Sterilisatorbeladung aufnimmt [EN 554].

3.38 Sterilisatorbeladung: Gegenstande, die gleich-
zeitig in derselben Sterilisierkammer sterilisiert werden
sollen [EN 554].

3.39 iberhitzter Dampf: Dampf, dessen Temperatur
bei dem jeweils vorhandenen Druck héher ist, als es der
Verdampfungskurve von Wasser entspricht.

3.40 Priifkeim: Mikroorganismus flir die Herstellung
von beimpften Keimtragern [prEN 866-1].

3.41 Typprifung: Eine Reihe von Prifungen zur
Bestatigung der Arbeitsdaten flr einen Sterilisator-Typ.

3.42 Entladetiir: Die TUr eines doppeltUrigen Sterilisa-
tors, durch die die sterilisierte Beladung nach einem Steri-
lisationszyklus aus der Sterilisierkammer entnommen
wird.

3.43 Nutzraum: Der Raum in der Sterilisierkammer,
der zur Aufnahme der Sterilisatorbeladung verfigbar und
durch keinerlei feste Teile eingeschrankt ist.

ANMERKUNG: Der Nutzraum wird in Kammer-
héhe, Kammerbreite und Kammertiefe ausge-
drlickt.

3.44 Werkspriifung: Eine Reihe von Prifungen, die im
Herstellungswerk zum Nachweis der Ubereinstimmung
jedes Sterilisators mit seiner Spezifikation durchgefiihrt
wird.
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4 Mechanische Komponenten
41 MaBe

Der Nutzraum in der Sterilisierkammer muB Platz flir eine
oder mehrere Sterilisiereinheiten bieten.

4.2 Werkstoffe

Werkstoffe, die mit Dampf in Berlhrung kommen:
— mdissen bestandig gegen Dampf und Kondensat
sein;
— durfen nicht zu einer Verschlechterung der Dampf-
qualitat fihren;

ANMERKUNG 1: Ein Leitfaden ist in Anhang B ent-
halten.

— durfen keine als giftig bekannten Stoffe in solchen
Mengen abgeben, dal3 eine Gesundheitsgefdhrdung
entsteht;

ANMERKUNG 2: Wegen der verschiedenen Typen
von Sterilisatoren und der groen Anzahl von Ein-
satzmoglichkeiten ist es nicht méglich, detaillierte
Anforderungen an Werkstoffe flr spezielle Anwen-
dungen aufzustellen. Der Kéufer sollte dem Her-
steller Informationen Uber die zu sterilisierenden
Gater zur Verflgung stellen.

ANMERKUNG 3: Hinweise auf die unterschied-
lichen Werkstoffkombinationen sind im Anhang A
enthalten.

4.3 Druckgerite

4.31 Alilgemeines

4.31.1 Eine Richtlinie Gber die Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten lber Druckgerate (siehe
93/C246/01) und entsprechende Europaische Normen
sind in Vorbereitung (CEN/TC 54 und CEN/TC 269). Bis
zur Verdffentlichung Europaischer Normen Uber Druckge-
rate sollten die Druckgeréate den nationalen Festlegungen
und Normen des Landes der beabsichtigten Nutzung des
Gerates entsprechen.

4.3.1.2 Sterilisatoren missen mit einer oder zwei Tlren
ausgerUstet sein.

4.3.1.3 Die Turdichtung muB ein austauschbares Bau-
teil sein.

Es muB moglich sein, die Oberflache der Tlrdichtung, die
mit der Dichtflache in Berihrung kommt, zu kontrollieren
und zu reinigen, ohne daB es erforderlich ist, Teile der Tur
zu demontieren.

4.3.1.4 Nach dem SchlieBen der Tir muB es méglich
sein, sie wieder zu 6ffnen, ohne daB vorher ein Sterilisati-
onszyklus gestartet werden muB.

4.3.1.5 AuBer im Fall einer Stérung, darf es nicht mdg-
lich sein, die Tlr(en) eines Sterilisators wahrend eines
Sterilisationszyklus zu &ffnen.

4.3.2 Doppeltiirige Sterilisatoren

4.3.21 Ausgenommen flr Wartungsarbeiten darf es
nicht méglich sein, daB zur gleichen Zeit mehr als eine
Tir gedffnet ist.

4.3.2.2 Es darf nicht méglich sein, die Entladetir zu
6ffnen, bevor Zyklus Ende angezeigt wird.

4.3.2.3 Es darf nicht méglich sein, die Entladetir zu

offnen, wenn ein Bowie-Dick-Test cﬁﬁ%?HmWérﬁqt S
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4.3.2.4 Die Bedienungselemente fir das Starten des
Sterilisationszyklus missen auf der Beladeseite des
Sterilisators angebracht sein.

4.3.3 Priifanschliisse

4.3.3.1 Wenn der Sterilisationszyklus einen Verfahrens-
schritt im Vakuum hat, muB3 an der Sterilisierkammer oder
an einem Rohr, das in unmittelbarer Verbindung mit der
Sterilisierkammer steht (ausgenommen die Vakuumlei-
tung), ein PrifanschluB nach Bild 1 vorhanden sein. Der
PrifanschluB, der fir den AnschluB eines Prifgerates
benutzt wird, muB mit einer VerschluBkappe versehen
sein, die mit VT (Vakuum-Test) gekennzeichnet ist und
mittels einer O-Ring- oder Flachdichtung abgedichtet

wird. -
MaBe in Millimeter

————— A -
_______ Y 3
_____ I >
e

b~ O‘

N

2,5+0,5 20+0,5 ©

*) Rohrgewinde I1ISO 228-G 1/2 A
Bild 1: AnschluB fir Prifgerat

4.3.3.2 Es muB eine gerade AnschluBdurchfliihrung
nach Bild 2 an gut zuganglicher Stelle vorhanden sein, um
mindestens 6 flexible Kabel zu den Temperatursensoren
einflhren zu kénnen.

MaBe in Millimeter

N

G1AY)

$20+0,5

3+0,5 25+0,5

*) Rohrgewinde I1ISO 228-G 1 A
Bild 2: Durchfiihrung fiir Thermoelemente

Die Durchfiihrung mit ihrer O-Ring- oder Flachdichtung
muB mit einer VerschluBkappe versehen und mit einer
temperaturbesténdigen und mechanisch widerstands-
fahigen Weichdichtung ausgerustet sein. Die Verschluf3-
kappe muB mit den Buchstaben TT (Temperatur-Test)
gekennzeichnet sein.

4.3.3.3 Prif-T-Stlicke und Absperrhahne mit Dicht-
stopfen mussen angebracht sein, um den Anschlu3 von
VergleichsmefBgeraten zur Kalibrierung aller Druck-
instrumente, die an der Sterilisierkammer und am Mantel
angeschlossen sind, zu erlauben (siehe 6.1.2 und 6.1.4).

4.3.4 Wirmeddmmung

Ausgenommen wenn die Warmedammung die Funktion
und Arbeitsweise des Sterilisators nachteilig beeinfluBt,
mussen auBere Oberflaichen zur Verminderung der War-
meabgabe an die Umgebung so isoliert sein, daB die
Temperatur der Isolationsoberflaiche 55°C nicht Uber-
schreitet, wenn bei einer Umgebungstemperatur von
(23 £ 2)°C gepruift wird.

Full document details: DIN EN 285:1997-02

4.4 Gestell und Verkleidung

4.41 Die vom Bedienungsraum sichtbaren Seiten des
Sterilisators missen mit Verkleidungen versehen sein.
Der Hersteller mu3 Anweisungen zur Reinigung der Ver-
kleidung geben.

ANMERKUNG: Die Verkleidung sollte eine Ober-
flaiche haben, die gegen das vom Hersteller fest-
gelegte Reinigungsmittel korrosionsbestandig ist.

4.4.2 Die Verkleidung muB die Zugénglichkeit fur War-
tungsarbeiten (zum Beispiel mit Hilfe eines besonderen
Schlissels, Codes oder Werkzeugs) ermdglichen. Die
Verkleidung muB fir Wartungsarbeiten abnehmbar sein
oder muB Zugangsoéffnungen aufweisen, die mindestens
500 mm breit und mindestens 1500 mm hoch sind. Der
Zugang darf nicht eingeengt sein.

ANMERKUNG 1: Wenn der Druckbehalter in einem
Gestell eingebaut ist, sollte das Gestell die Korro-
sion des Druckbehalters nicht fordern.

ANMERKUNG 2: Der Zugang flr Wartungsarbei-
ten sollte so angeordnet sein, dafB er weder fir das
Produkt noch flr Personen zu einer Sicherheitsge-
fahrdung fuhrt.

4.4.3 Die Verkleidung muB so gestaltet sein, daB ein
durchgehender AnschluB zu den Flachen des Gebéaudes,
in dem der Sterilisator aufgestellt wird, erreicht wird,
sofern die MaBe dieser Flachen innerhalb der Grenzab-
mabBe nach Tabelle 1 und Tabelle 2 liegen.

Sterilisatoren, die flir den Einbau in bereits bestehende
Gebaude oder fir den Einbau in speziell flr diesen Zweck
gebaute Raume vorgesehen sind, missen einen durch-
gehenden AnschluB an die benachbarten Flachen her-
stellen, sofern diese den GrenzabmaBen nach Tabelle 1
und Tabelle 2 entsprechen.

Tabelle 1: GrenzabmaBe fiir die Offnung, in die der
Sterilisator eingebaut werden soll

Grenzabweichungen
Mafe in m horizontale o vertikale
Ebene Ebene

bis 3 +12 t+16
Uber 3 bis 6 16 16
Uber 6 bis 15 124 +20
Uber 15 bis 30 t24 +20
Gber 30 +30 + 30

Tabelle 2: GrenzabmaBe fiir die vertikale und
horizontale Ebenheit

GrenzabmaBe
Abstande inmm

zwischen den Fertige .
MeBpunkten Oberflache ';%rggr?
inm von Wéanden fstellfls

und Decken (Aufstellflache)

01 3 2

1 5 4

4 10 10

10 20 12

15 25 15
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5 Verfahrenstechnische Komponenten
51 Rohre und Armaturen

56.1.1 Rohrverbindungen muissen druck- und vakuum-
dicht sein.

5.1.2 Mit Ausnahme von Rohrleitungen, bei denen eine
Isolierung die Funktion des Sterilisators beeinfluBt, muB
die Rohrleitung flr Dampf oder Wasser bei einer Tempe-
ratur Uber 60°C warmegedammt sein, um die Warmeab-
gabe an die Umgebung zu vermindern. Die Oberflachen-
temperatur der Isolierung darf 55°C nicht (berschreiten,
wenn bei einer Umgebungstemperatur von (23 £ 2)°C
gemessen wird (siehe 4.3.4).

ANMERKUNG: Zur Verringerung der Kondensat-

bildung sollten Kaltwasserleitungen isoliert sein.

5.1.3 Zwischen jedem VersorgungsanschluB und dem
jeweils ersten Ventil des Sterilisators muB mindestens ein
Schmutzfanger eingebaut sein. Der Schmutzféanger muB
in der Lage sein, Partikel zuriickzuhalten, die die ord-
nungsgemaBe Funktion der Ventile beeintrachtigen
wurden.

5.1.4 Alle Steuerventile im Rohrnetz missen mit einer
dauerhaften Kennzeichnung bezuglich ihrer Funktion ver-
sehen sein (siehe 12.3).

ANMERKUNG: Es kénnen Bezugsnummern oder
Bezeichnungen benutzt werden.

5.2 Dampferzeuger, dem Sterilisator
zugeordnet oder in die Sterilisierkammer
integriert

5.21 Eine Richtlinie ber die Angleichung der Rechts-

vorschriften der Mitgliedstaaten Uber Druckgerate (siehe

93/C246/01) und entsprechende Europiische Normen
sind in Vorbereitung (CEN/TC 54 und CEN/TC 269). Bis
zur Verdffentlichung Européischer Normen Uber Druckge-
rate sollten die Druckgeréte den nationalen Festlegungen
und Normen des Landes der beabsichtigten Nutzung des
Gerates entsprechen.

6.2.2 Der Einlauf des Speisewassers muB so ausgebil-
det sein, daB ein Rickstrdmen in das Speisewassernetz
verhindert wird.

ANMERKUNG: Diese Anforderung macht im allge-
meinen einen Wasserkasten mit freiem Einlauf
erforderlich, der gegen Wasser bei 100°C bestan-
dig sein sollte.

5.2.3 Der AnschluBwert und die Leistung des Dampf-
erzeugers mussen ausreichend sein, um sicherzustellen,
daB der fur den Sterilisator angegebene Dampfbedarf
gedeckt werden kann.

5.2.4 Der Hersteller muB die erforderliche Qualitat des
Speisewassers angeben, im besonderen den Héchstwert
fur die Harte, den pH-Bereich und die Leitfahigkeit
(siehe 28.2 und Tabelle B.1).

5.3 Luftfilter

5.3.1 Wenn ein Sterilisationszyklus verwendet wird, bei

dem der direkte Eintritt von Luft aus der Atmosphére in

die Sterilisierkammer erforderlich ist, muB3 diese Luft

durch ein Filter zugeflihrt werden.
ANMERKUNG: Luftfilter sollten aus korrosions-
bestandigen Werkstoffen hergestellt sein, die
bestandig gegen Korrosion und Verrottung sind.
Das Filtermaterial sollte so unterstiitzt sein, daB
Schaden am Filtermedium weitgehend ausge-
schlossen werden.

5.3.2 Das Riickhaltevermdgen des Filters flr Teilchen

gréBer als 0,30 um mufB mindestens 99,5 % betragen.
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5.3.3 Das Filter muB leicht zuganglich sein und auBer-
halb der Sterilisationskammer so angebracht sein, daB
das Filtermaterial trocken bleibt.

5.3.4 Zwischen Filter und Sterilisierkammer muf eine
Ruickstrémsicherung eingebaut sein, um das Eindringen
von Dampf aus der Sterilisierkammer in das Filter zu ver-
hindern.

5.4 Vakuumanlage

Die Vakuumanlage muB3 in der Lage sein, die Sterilisier-
kammer auf einen Enddruck von mindestens 70 mbar
absolut (7 kPa) zu evakuieren.
ANMERKUNG: Ein Druck von mindestens
40 mbar (4 kPa) kann erforderlich sein, um die
geforderte Trocknung des Gutes zu erreichen und
die Restlufterkennung zu ermdglichen (siehe
8.3.2.3 und 8.3.2.4).

6 Instrumentierung — Anzeige-
und Registriergerate

6.1 Ausriistung

6.1.1 Allgemeines

6.1.1.1 Die in Abschnitt 6 festgelegten Instrumente und
Anzeigegerate mussen so angebracht sein, daB3 sie flr
den Bediener unter Ublichen Betriebsbedingungen des
Sterilisators gut sichtbar sind, und muissen ihrer Funktion
entsprechend identifiziert sein.

6.1.1.2 Sofern nicht anderweitig festgelegt, missen
Instrumente und MeBgerate bei einer duBeren Beleuch-
tungsstarke mit mindestens (215 £ 15) Ix flir Normalsich-
tige oder Personen mit korrigierter Sehstarke aus einer
Entfernung von 1 m ablesbar sein.

6.1.1.3 Instrumente und MeBgerdte missen so ange-

bracht werden, daB die vom Hersteller der Instrumente

und MeBgerate angegebenen Héchstwerte der Tempera-

tur und Feuchte nicht tberschritten werden.
ANMERKUNG: Ublicherweise sollte die Tempe-
ratur und die Feuchte in der Umgebung von In-
strumenten und MefBgeraten 50°C bzw. 85 % rela-
tive Luftfeuchte nicht (berschreiten (siehe aber
auch 13.9).

6.1.2 Instrumente

Sterilisatoren mussen mindestens mit den folgenden
Instrumenten ausgerustet sein:
a) Anzeigendes Thermometer flr die Sterilisier-
kammer;
b) Registrierendes TemperaturmeBgerat fir die Steri-
lisierkammer;
c) Druckanzeiger fir die Sterilisierkammer;
d) Registrierendes DruckmeBgerét fur die Sterilisier-
kammer;
e) Druckanzeiger fir den Kammermantel, (wenn die
Sterilisierkammer mit einem Mantel ausgeristet ist);
f) DampfdruckmeBgerat (angebracht am Dampf-
erzeuger), wenn ein zugeordneter Dampferzeuger
verwendet wird.
ANMERKUNG 1: Einige dieser Instrumente kon-
nen durch EN 61010-2-041 gefordert sein.
ANMERKUNG 2: Die Instrumente b) und d) kénnen
kombiniert werden.
ANMERKUNG 3: Ein Absolutdruck-Anzeigegerat
flr eine routinemaBige Prifung der Leckrate kann

vom Betreiber gefordert weﬁeac uments
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6.1.3 Anzeigevorrichtungen

Ein Sterilisator muB3 mindestens mit folgenden Anzeige-
vorrichtungen ausgeristet sein:

a) optische Anzeige “Tlr(en) verriegelt”;

b) optische Anzeige “In Betrieb”;

optische Anzeige “Zyklus Ende”;

optische Anzeige “Stérung” (siehe 7.2);

Anzeige des gewahlten Sterilisationszyklus;

) Chargenzéhler;

) Anzeige der Verfahrensschritte.
ANMERKUNG: Diese Anzeige kann auch die Infor-
mationen a), b) und c) beinhalten.

Die Anzeige “Zyklus Ende” muB geldscht werden, wenn

der Offnungsvorgang der TUr eingeleitet wurde.

o 0

)
)
)
)

= 0

(o]

6.1.4 Doppeltiirige Sterilisatoren

Beide Seiten des Sterilisators mlssen mindestens mit fol-
genden Anzeigen ausgeristet sein:

a) Druckanzeiger fir die Sterilisierkammer;
b) optische Anzeige “Tlren verriegelt”;
optische Anzeige “In Betrieb”;

optische Anzeige “Zyklus Ende”;
optische Anzeige “Stérung” (siehe 7.2).

[«Re)

)
)
)
)

@

6.2 Sensoren, Anzeigeinstrumente und
Zeitmesser

6.21 Temperatur

6.2.1.1 Temperatursensoren

Die Temperatursensoren mussen entweder Platin-Wider-
standsthermometer der Klasse A nach EN 60751:1995
oder Thermoelemente nach einer der Tabellen der
Toleranzklasse 1 nach EN 60584-2 : 1993 sein.

ANMERKUNG: Andere Systeme, deren Gleichwer-

tigkeit nachgewiesen ist, kdnnen benutzt werden.
Die Temperatursensoren mussen eine Ansprechzeit von
Tp9 =< 5 s haben, wenn in Wasser geprdft wird.

a) T-

Vol el

1 Kammer

Anzeigendes Thermometer [
flr die Sterilisierkammer I

Temperatur-Registrierzeit

Es mlssen mindestens zwei voneinander unabhangige
Temperatursensoren vorgesehen sein. Diese Sensoren
mussen an dem anzeigenden Thermometer fir die Sterili-
sierkammer, dem registrierenden TemperaturmefBgerat
und der Temperaturiberwachung, wie in Bild 3 a) oder b)
dargestellt, angeschlossen sein. Die Anordnungen c) und
d) in Bild 3 sind nicht zulassig.

Der Sensor fiir die Uberwachung des Sterilisationszyklus
und fUr die Anzeige der Temperatur der Sterilisierkammer
mufB in der aktiven Strémungsleitung angeordnet sein.
Wenn diese Leitung nicht aktiv ist, muB der Sensor an der
ReferenzmeBstelle angebracht sein.

6.2.1.2 Bewegliche Temperatursensoren in Sterilisatoren
Wenn ein beweglicher Temperatursensor und seine
AnschluBleitungen in der Sterilisierkammer angeordnet
sind, mufB3 er so hergestellt sein, da3 er sowohl tempera-
turbestandig, als auch druckdicht, vakuumdicht und
dampfdicht ist.

6.2.1.3 Anzeigendes Thermometer flir die Sterilisier-
kammer

Das anzeigende Thermometer flr die Sterilisierkammer
muB

a) entweder eine Ziffern- oder eine Skalenanzeige
haben;

b) in Grad Celsius anzeigen;

c) einen MeBbereich haben, der den Bereich 50°C
bis 150°C einschlieft;

d) eine Genauigkeit von = 1% oder besser im MeBbe-
reich 50°C bis 150°C haben;

e) bei Geraten mit Skalenanzeige einen Skalentei-
lungswert nicht gréBer als 2°C haben;

f) bei Geraten mit Ziffernanzeige einen Ziffernschritt-
wert nicht gréBer als 0,1°C haben;

g) bei der Sterilisationstemperatur mit einer Genauig-
keit von * 0,5°C oder besser justiert sein;

b) =

® !

154

=T

Temperaturlberwachung
? H wahrend der Plateauzeit -/Hr

Bild 3: Zuordnung von Temperatursensoren
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Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 285:1997-02


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-285-1997-02
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-285-1997-02

h) eine Kabelbruch—Uberwachung haben, wenn es zu
Kontrollzwecken verwendet wird, um in dieser Hinsicht
fehlsicher zu sein (siehe 7.1);

j) soweit temperaturkompensiert sein, daB der
von der Umgebungstemperatur verursachte Fehler
0,04 K/K nicht liberschreitet;

k) eine Einrichtung haben, die die Justierung des
Gerates im eingebauten Zustand mit Hilfe eines spezi-
ellen Schllssels, Codes oder Werkzeugs ohne Zerle-
gung des Gerates ermdglicht.

6.2.2 Druck
6.2.2.1 Druckanzeiger fUr die Sterilisierkammer
Der Druckanzeiger flr die Sterilisierkammer muB

a) entweder eine Skalen- oder eine Ziffernanzeige
haben;

b) in Bar oder in Kilopascal anzeigen;

¢) einen MeBbereich haben, der den Bereich —1 bar
bis 3 bar oder 0 kPa bis 400 kPa einschliet, mit
Anzeige 0 bei Umgebungsdruck beziehungsweise
absolutem Vakuum;

d) eine Genauigkeit von £ 1,6 % oder besser Uber den
MeBbereich —1bar bis 3 bar (0 kPa bis 400 kPa)
haben;

e) bei Geraten mit Skalenanzeige einen Skalentei-
lungswert nicht gréBer als 0,2 bar (20 kPa) haben;

f) bei Geraten mit Ziffernanzeige einen Ziffernschritt-
wert nicht gréBer als + 0,01 bar (= 1 kPa) haben;

g) bei Arbeitsdruck mit einer Genauigkeit von
=+ 0,05 bar (+ 5 kPa) oder besser justiert sein;

h) eine Kabelbruch-Uberwachung haben, wenn es zu
Kontrollzwecken verwendet wird, um in dieser Hinsicht
fehlsicher zu sein (siehe 7.1);

j) soweit temperaturkompensiert sein, daB der
von der Umgebungstemperatur verursachte Fehler
0,04%/K im MeBbereich —1 bis 3 bar oder (0 kPa bis
400 kPa) nicht Uberschreitet;

k) eine Einrichtung haben, die die Justierung des
Gerates im eingebauten Zustand mit Hilfe eines spezi-
ellen Schlissels, Codes oder Werkzeugs ohne Zer-
legung des Gerates ermdglicht.

ANMERKUNG: Wenn Gerate mit Ziffernanzeige
eingesetzt werden, kann es zur Erfillung nationa-
ler Druckbehéltervorschriften erforderlich werden,
ein zusatzliches, mechanisches DruckmefBgerat
vorzusehen. Wenn ein Gerat mit Skalenanzeige
ausschlieBlich flr diesen Zweck Verwendung fin-
det, kann auf die Forderung nach der Justiermdg-
lichkeit im eingebauten Zustand verzichtet werden.

6.2.2.2 Absolutdruck-Anzeigegerat

Wenn ein Absolutdruck-Anzeigegerat zum Anbau an den
Sterilisator fir die Prifung der Luftleckage gefordert wird,
(siehe 6.1.2, Anmerkung 3) muB dieses

a) entweder eine Skalen- oder eine Ziffernanzeige
haben;

b) eine Anzeige in Millibar oder Kilopascal haben;

¢) einen MeBbereich haben, der 0 mbar bis 160 mbar
absolut (0 kPa bis 16 kPa) einschlief3t;

d) eine Genauigkeit haben von +1% oder besser
im MeBbereich 0 bis 160 mbar absolut (0 kPa bis
16 kPa);

e) bei Geraten mit Skalenanzeige einen Skalentei-
lungswert nicht gréBer als 4 mbar (0,1 kPa) und eine
Empfindlichkeit von nicht weniger als 1 mbar/mm
(0,1 kPa/mm) haben;

f) bei Geraten mit Ziffernanzeige einen Ziffernschritt-
wert nicht groBer als 1 mbar (0,1 kPa) haben;
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g) eine Einrichtung haben, die eine Justierung des
Gerates im eingebauten Zustand mit Hilfe eines
Schlissels, Codes oder Werkzeuges ohne Zerlegung
des Gerétes ermdglicht.

6.2.3 Zeitanzeigeeinrichtung
Wenn Zeitanzeigeeinrichtungen eingebaut sind, missen
sie
a) in Sekunden oder Minuten anzeigen;
b) eine Genauigkeit von £ 2,5% oder besser fur Zei-
ten bis 5 min und £1% oder besser flir Zeiten Uber
5 min haben;

c) eine Einrichtung haben, die eine Justierung im ein-
gebauten Zustand, mit Hilfe eines Schllssels, Codes,
oder Werkzeuges ermdglicht.

6.3 Registriergerate und Aufzeichnungen
6.3.1 Allgemeines

6.3.1.1 Es muB ein analoges oder digitales Registrier-
gerat vorhanden sein.

6.3.1.2 Das Registriergerat muB unabhangig von der
automatischen Steuerung arbeiten.

6.3.1.3 Aufzeichnungen mussen die Grenzwerte flr alle
prozeBrelevanten Parameter wahrend des Sterilisations-
zyklus einschlieBen. Der Ausdruck der Werte muB sicher-
stellen, daB Werte auBerhalb der zulassigen Toleranzen
erkannt werden kénnen (siehe auch Abschnitt 8).
ANMERKUNG: Bild 4 und Tabelle 3 zeigen an
einem beispielhaften Zyklus, zu welchen Zeitpunk-
ten die prozeBrelevanten Parameter aufgezeichnet
werden sollten.
6.3.1.4 Das Registriergerat muf3 eine dauerhafte Auf-
zeichnung erzeugen.

6.3.1.5 Die Aufzeichnungen mlssen bei einer Beleuch-
tungsstarke mit (215 £ 15) Ix flr Normalsichtige oder Per-
sonen mit korrigierter Sehstérke aus einer Entfernung von
250 mm ablesbar sein.

6.3.1.6 Wenn Zeiten aufgezeichnet werden, muf3 die
Aufzeichnung entweder in Sekunden oder Minuten oder
in einem Vielfachen davon erfolgen.

Zeitabschnitte bis 5 min mussen eine MeBunsicherheit
von +25% oder besser haben und flr Zeiten Uber
5 min £1% oder besser.

6.3.1.7 Es muB eine Einrichtung vorhanden sein, um
das Registriergerat im eingebauten Zustand durch Ver-
wendung eines speziellen Schllissels, Codes oder Werk-
zeugs justieren zu kénnen.

6.3.2 Registriergerite mit analoger Aufzeichnung
6.3.2.1 Papiervorschub

Registriergerate, die analoge Aufzeichnungen liefern,
missen einen Papiervorschub von mindestens 4 mm/min
haben.

6.3.2.2 Temperatur

Temperatur-Registriergerate, die analoge Aufzeichnun-
gen liefern, missen

a) Registrierpapier mit einer Skalierung in Grad Cel-
sius haben;

b) einen MeBbereich haben, der den Bereich 50°C
bis 150°C einschlieBt;

¢) eine Genauigkeit von +1% oder besser im Mef-

bereich 50°C bis 150°C habeny v\ 1y ants
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d) Registrierpapier mit einem Teilstrichabstand nicht
gréBer als 2°C haben;

e) einen Skalenteilungswert von 1°C oder besser
haben;

f) bei Sterilisationstemperatur mit einer Genauigkeit
von + 1°C oder besser justiert sein;

g) einen Registriertakt flr jeden Kanal von 2,5 s oder
besser haben.

6.3.2.3 Druck

Registrierende DruckmeBgerate, die analoge Aufzeich-
nungen liefern, missen
a) Registrierpapier mit einer Skalierung in Bar oder
Kilopascal haben;

b) einen MeBbereich haben, der den Bereich —1 bar
bis 3 bar oder 0 kPa bis 400 kPa einschliet, mit einer
Anzeige 0 bei Umgebungsdruck beziehungsweise bei
absolutem Vakuum;

c) eine Genauigkeit haben von +1,6% oder besser
im Mefbereich —1 bar bis 3 bar (0 kPa bis 400 kPa);

d) Registrierpapier mit einem Teilstrichabstand nicht
gréBer als 0,2 bar (20 kPa) haben;

e) einen Skalenteilungswert von 0,05 bar (5 kPa)
haben;

f) beim Arbeitsdruck mit einer Genauigkeit von
=+ 0,05 bar (5 kPa) oder besser justiert sein;

g) einen Registriertakt flr jeden Kanal von 1s oder
besser haben.

6.3.3 Registriergerite, die digitale Aufzeichnungen
liefern

6.3.3.1 Temperatur

Registrierende TemperaturmefBgerate, die digitale Auf-
zeichnungen liefern, missen

a) alphanumerische Zeichen ausgeben;

b) die aufgezeichneten Werte durch Text bezeich-
nen;

c) einen MeBbereich haben, der den Bereich 50°C
bis 150°C einschlief3t;

d) einen Ziffernschrittwert von 0,1°C oder besser
haben;

e) eine Genauigkeit von +1% oder besser im Mef-
bereich 50°C bis 150°C haben;

f) eine Papierbreite haben, die mindestens 15 Zei-
chen je Zeile aufnimmt;

g) einen Registriertakt flr jeden Kanal von 2,5 s oder
besser haben.

6.3.3.2 Druck
Registrierende DruckmeBgeréte, die digitale Aufzeich-
nungen liefern, missen
a) alphanumerische Zeichen ausgeben;
b) die aufgezeichneten Werte durch Text bezeich-
nen;
¢) einen MeBbereich haben, der den Bereich —1 bar
bis 3 bar (0 kPa bis 400 kPa) einschlieBt;
d) einen Ziffernschrittwert von 0,01 bar (1 kPa) oder
besser haben;
e) eine Genauigkeit von +1,6 oder besser lber den
MeBbereich —1bar bis 3 bar (0 kPa bis 400 kPa)
haben;
f) eine Papierbreite haben, die mindestens 15 Zei-
chen je Zeile aufnimmt;
g) einen Registriertakt flr jeden Kanal von 1s oder
besser haben.

7 Steuerungssysteme
71 Allgemeines

711 Der Sterilisationszyklus muB durch eine automati-
sche Steuerung gesteuert werden, die eine oder mehrere
fest eingestellte Sterilisationszyklen hat.

71.2 Die automatische Steuerung muB sicherstellen,
dafB der jeweilige Sterilisationszyklus wahrend der nach-
folgenden Sterilisationen reproduzierbar innerhalb der
vorgegebenen Grenzwerte ablauft.

ANMERKUNG 1: Eine automatische Be- und Ent-
ladung kann vor dem Start der Sterilisation und
nach Zyklusende durchgeflihrt werden.

ANMERKUNG 2: Die prozefirelevanten Parameter
kénnen fur jeden ProzeBschritt des vorgegebenen
Sterilisationszyklus justierbar sein.

71.3 Der Hersteller muf3 die Grenzwerte von allen pro-
zeBrelevanten Parametern angeben, die in der automati-
schen Steuerung programmiert sind, so daf die Lei-
stungsanforderungen nach 8.3 erreicht werden.

71.4 Es muB eine Einrichtung vorhanden sein, die es
ermdglicht, bei Auftreten einer Stdérung in der automati-
schen Steuerung den Druck in der Sterilisierkammer
sicher auf atmospharischen Druck abzubauen, und die
Beladetlir zu 6ffnen.

71.5 Das anzeigende Thermometer und der Druckan-
zeiger flr die Sterilisierkammer mussen einen Sensor-
Bruch-Schutz haben (siehe 6.2.1.3 und 6.2.2.1).

7.1.6 Zeiten bis 5 min missen mit einer Genauigkeit von
+25% oder besser und Zeiten (ber 5 min mit einer
Genauigkeit von = 1% oder besser gesteuert werden.

71.7 Der Zugang zu den Steuerungsgeréaten darf nur
durch Benutzung eines speziellen Schilssels, Codes
oder Werkzeugs mdglich sein.

71.8 Fir Wartung, bei Prifungen und fir Notfalle mis-
sen Einrichtungen vorhanden sein, um die Weiterflihrung
des Programmes der automatischen Steuerung von Hand
zu erméglichen. Die Wahl dieser manuellen Mdglichkeit
darf nur mittels eines speziellen Schllissels, Codes oder
Werkzeugs erfolgen, der sich von dem in 7.1.7 beschrie-
benen unterscheidet (siehe 4.3.1 und Abschnitt 11).

Wenn der Sterilisator bei Wartungen, bei Prifungen und
in Notfallen von Hand betrieben wird, muB sich der auto-
matische Programmablauf automatisch abschalten.

Das System flr den Betrieb von Hand darf keine Sicher-
heitsgefahrdung verursachen und nur zulassen, daB
nacheinander jeweils nur ein Verfahrensschritt gewahit
werden kann.

7.1.9 Ein KurzschluB in irgendeiner Komponente oder in
einem Ausrlstungsteil, welches direkt oder indirekt mit
dem Steuerungssystem verbunden ist, darf keinen Scha-
den am Steuerungssystem verursachen.

71.10 Das Steuerungssystem mufB so angeordnet sein,
daB die vom Hersteller des Systems festgelegten Héchst-
werte flr Temperatur und Feuchtigkeit nicht Gberschritten
werden kénnen.
ANMERKUNG: Ublicherweise sollten Temperatur
und Feuchtigkeit in der Umgebung des Steue-
rungssystems 50°C bzw. 85 % relative Luftfeuchte
nicht Uberschreiten (siehe 13.9).

7111 Das Steuerungssystem muB eine Zustandsan-
zeige fur Ein- und Ausgénge haben.
ANMERKUNG: Die Zustandsanzeige kann sich im
Schaltschrank befinden.
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Tabelle 3: Beispiele fiir aufzuzeichnende Grenzwerte
Sterilisation (1) Datum (1)
Programm- Zeit (ggnggaetr?ér (gergggzléner und Bezeichnung
schritt Wert) Wert) Zyklus- Chargen- des Sterili-
Bezeichnung Nr sators

EIN X X
START X X X X
thd X X (2)
toy X X (2)
top X X X
ten X X X
Lot X X
et X X
ENDE X
AUS X
(1) auf Wunsch
(2) bei jeder Anderung

t,q Zeit beim Beginn des ersten Dampfeintritts

t,y Zeit beim Beginn der zweiten Evakuierung

tpp Zeit beim Beginn der Plateauzeit

ten Zeit am Ende der Haltezeit

tyy Zeit beim Beginn der Trocknungsphase

tee Zeit am Ende der Trocknungsphase

’Lbd fbv fbp ’Leh fbf fef
1 Start
2 Ende
Bild 4: Diagramm eines Sterilisationszyklus als Beispiel
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71.12 Es sind MaBnahmen zu treffen, um sicherzustel-
len, daB die Anforderung flr die Dampf-Durchdringung
Uberall in der Sterilisierkammer und in der Sterilisatorbe-
ladung bei jedem Sterilisationszyklus erreicht wird.

ANMERKUNG: Dazu kann ein Luftnachweisgerat
verwendet werden oder eine Analyse von Zeit,
Druck und Temperatur erfolgen.

7113 Die Einrichtung 2zur Sicherheitsabschaltung,
gefordert durch die EN 61010-2-041 muB 10.7.2 der
EN 60204-1 : 1992 entsprechen.

7114 Sterilisatoren, die mit einer Plateauzeit arbeiten,
die 3,5 min Ubersteigt, missen mit einem automatischen
Zyklus flr den Bowie-Dick-Test ausgestattet sein. Dieser
Zyklus muB die gleiche Entliftungsphase haben, wie der
Obliche Sterilisationszyklus, jedoch darf die Plateauzeit,
bezogen auf die jeweilige Temperatur, nicht langer sein
als die in prEN 867-3 festgelegte Zeit. Dieser Zyklus muf
unter Verwendung eines speziellen Schilssels, Codes
oder Werkzeugs wahlbar sein.

71.15  Wenn ein automatischer Prifzyklus zur Durchfih-
rung einer Prifung auf Luftleckage nach Abschnitt 20
vorhanden ist, muB3 sich die Anzeige am Ende des Zyklus
von der eines bei der Produktion lblichen Sterilisations-
zyklus unterscheiden.

7116 Wenn ein spezieller Zyklus flr den Bowie-Dick-
Test vorgesehen ist, muB sich die Anzeige, da3 der Zyklus
beendet ist, von der eines (iblichen Sterilisationsverfah-
rens unterscheiden.

7.2 Stdrungsanzeige

7.21 Wenn die Werte der prozeBrelevanten Parameter
auBerhalb der vom Hersteller festgelegten Grenzen lie-
gen (siehe 7.1), oder wenn eine Stérung der Betriebs-
mittelversorgung auftritt, die ausreicht, das Erreichen
dieser Parameter zu verhindern, muB3 die automatische
Steuerung

a) eine sichtbare Anzeige ausldésen, daf eine Sto-
rung aufgetreten ist;

ANMERKUNG: Ein akustisches Alarmsystem, des-
sen Tonfolge veranderlich sein sollte, kann zusatz-
lich vorgesehen werden.

b) eine sichtbare Anzeige des Verfahrensschrittes des
Sterilisationszyklus ausldsen, bei dem die Stdrung
aufgetreten ist;

c) sicherstellen, daB keine Sicherheitsgefahrdung ent-
steht.

7.2.2 Wenn der Sterilisator mit einem Drucker ausge-
stattet ist, muB die Stérmeldung auch ausgedruckt
werden.

7.2.3 Nachdem eine Stérung angezeigt wurde, muB die
automatische Steuerung die Beendigung des Sterilisati-
onszyklus zulassen, ohne eine Sicherheitsgefahrdung zu
verursachen. Jeder Eingriff des Betreibers muB den
Gebrauch eines speziellen Schliissels, Codes oder Werk-
zeugs erfordern. Eine sichtbare Anzeige einer Stérung
muB mindestens solange erhalten bleiben, bis der Ver-
schluBmechanismus der TUr unter Benutzung eines spe-
ziellen Schlissels, Codes oder Werkzeugs freigegeben
worden ist.

ANMERKUNG: Es sollte davon ausgegangen

werden, daB die Sterilisatorbeladung nicht einem

Sterilisationszyklus ausgesetzt wurde.

8 Leistungsanforderungen
8.1 Allgemeines

Der Hersteller oder Lieferant mus dem Kéaufer Dokumente
zur Verfigung stellen, um die Ubereinstimmung mit den
Leistungsanforderungen entsprechend den zutreffenden
Prifungen nachzuweisen. Diese Leistungsanforderungen
und entsprechenden Priifungen sind im Abschnitt 15 und
Tabelle 4 angegeben (siehe auch Abschnitte 27 und 28).

ANMERKUNG 1: Die Zustandigkeit fur die Durch-
fuhrung der Abnahmeprifung sollte zwischen Lie-
ferant und K&ufer vereinbart werden.

ANMERKUNG 2: Nicht alle der nachfolgend auf-
geflhrten Prifungen sind in jedem Fall durchzu-
fuhren. Es wird auf die Tabelle 4 verwiesen, in der
die erforderlichen Prufungen gekennzeichnet sind.

8.2 Letalitat (Mikrobiologische Wirksamkeit)
8.2.1 Teilbeladung, biologische Indikatoren

Bei Prufung nach 17.1 muB der Sterilisationszyklus sicher-
stellen, daB die dem Sterilisationszyklus ausgesetzten
biologischen Indikatoren nicht mehr langer vermehrungs-
fahig sind, wenn sie den Anzuchtbedingungen unter-
worfen wurden, die vom Hersteller des biologischen Indi-
kators angegeben sind. Unbehandelte biologische Indika-
toren muissen vermehrungsféhig sein, wenn sie auf die
gleiche Weise angezlichtet werden.

8.2.2 Volle Beladung, biologische Indikatoren

Bei Prifung nach 17.2 muB der Sterilisationszyklus
sicherstellen, daB die dem Sterilisationszyklus ausgesetz-
ten biologischen Indikatoren nicht mehr langer vermeh-
rungsfahig sind, wenn sie den Anzuchtbedingungen
unterworfen wurden, die vom Hersteller des biologischen
Indikators angegeben sind. Unbehandelte biologische
Indikatoren miissen vermehrungsfahig sein, wenn sie auf
die gleiche Weise angeziichtet werden.

8.2.3 Gummi-Beladung, biologische Indikatoren

Bei Prifung nach 17.3 muB der Sterilisationszyklus
sicherstellen, daB die dem Sterilisationszyklus ausgesetz-
ten biologischen Indikatoren nicht mehr langer vermeh-
rungsfahig sind, wenn sie den Anzuchtbedingungen
unterworfen wurden, die vom Hersteller des biologischen
Indikators angegeben sind. Unbehandelte biologische
Indikatoren miissen vermehrungsfahig sein, wenn sie auf
die gleiche Weise angeziichtet werden.

8.3 Physikalische Werte

8.3.1 Temperatur-Kennwerte
8.3.1.1 Sterilisationstemperaturband

Das Sterilisationstemperaturband muB3 die Sterilisations-
temperatur als untere Begrenzung und eine um 3 K
héhere Temperatur als obere Begrenzung haben.

8.3.1.2 Teilbeladung, thermoelektrisch

Die Ausgleichszeit darf 15 s fir Sterilisierkammern bis
800 | Nutzraum und 30 s bei gréBeren Sterilisierkammern
nicht Gberschreiten.

Die wahrend der Plateauzeit (ber dem Norm-Prifpaket
(siehe 18.1) gemessene Temperatur darf die an der
ReferenzmeBstelle der Sterilisierkammer gemessene
Temperatur um nicht mehr als 5 K wahrend der ersten
60 s und um nicht mehr als 2 K wahrend der restlichen
Zeit Ubersteigen.

Wahrend der Haltezeit diirfen die Temperatur, die an der
ReferenzmeBstelle der Sterilisierkammer gemessen wird,
und die Temperatur, die im nominellen Zentrum des
Norm-Prlfpaketes gemessen wird:
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