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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 285:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fiir
medizinische Zwecke®, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird, erarbeitet.

Das zustdndige deutsche Gremium ist der DIN-Normenausschuss Medizin, Arbeitsausschuss NA 063-04-
01 AA ,Dampf-Sterilisatoren®.

Dieses Dokument konkretisiert die einschldgigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG {ber
Medizinprodukte.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 285:2009-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Einleitung eingefiigt;

b) Anwendungsbereich wurde modifiziert, um in Bezug auf die Kammergréfde zwischen Klein- und Grof3-
Sterilisatoren zu differenzieren und Ausriistung, die flir den Gebrauch, die Aufnahme von
entflammbaren Substanzen oder brandférdernden Substanzen vorgesehen oder diesen ausgesetzt ist,
und Ausristung, die fiir die Bearbeitung von pathogenen Substanzen oder menschlichem Gewebe
vorgesehen ist, auszuschlief3en;

c) normativen Verweisungen und Literaturhinweise aktualisiert;

d) Definitionen verbessert, gestrichen oder neue Begriffe hinzugefiigt, wie z. B. ,Zyklusparameter®, ,Fehler",
JInstandhaltung”, ,Messkette“, ,Phasen des Betriebszyklus“, ,Druck® ,Risikobeurteilung, ,Risiko-
beherrschung“, ,Betriebsmittel“, ,Sterilisationsverfahren“, ,Validierung der Software“ und
»Verifizierung";

e) neue Unterabschnitte hinzugefiigt: 4.3.1.3 ,Schutz bei sich bewegender Tiir", 4.5 ,Beladungsausriistung”,
4.6 ,, Transport‘und 7.3 , Verifizierung und Validierung der Software*;

f) Abschnitt 6 liber ,Messeinrichtung, Anzeige- und Aufzeichnungsgerate“ vollstindig neu erarbeitet;
g) Anforderungen an die Schallleistung und die Vibration vollstandig neu erarbeitet;

h) Anforderungen an die Sicherheit, Risikobeherrschung und Bedienbarkeit (Abschnitt 11) einschliefdlich
normativem Anhang F und Verweisung auf EN ISO 14971 vollstdndig neu erarbeitet;

i) Anforderungen an die Verpackung und Kennzeichnung (Abschnitt 12) iiberarbeitet und erweitert;

j)  Anforderungen an die Betriebsmittel und Arbeitsumgebung (Abschnitt13) erweitert, z.B. 13.4
,Beleuchtung“ hinzugefiigt, 13.7 ,Elektromagnetische Stérungen“ verbessert;

k) Abschnitt zur Priifung der Schallleistung gestrichen;

1) Anforderungen an die Messeinrichtungen zur Priifung neu erarbeitet;

m) Abschnitte hinsichtlich der zu liefernden Dokumentation und Informationen liberarbeitet und erweitert;
n) Anhang A liber ,Umweltgesichtspunkte“ neu erarbeitet;

o) Anhang C iiber ,Empfohlene Werkstoffe* gestrichen;

p) normative Anhang F liber ,Schutzmaffnahmen hinzugefigt;

q) Anhang ZA einschliefdlich Tabelle ZA.1 ,,Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und der
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte“ und Tabelle ZA.2 ,Zusammenhang mit der Maschinen-
richtlinie 2006/42/EG" vollstandig liberarbeitet;

r) redaktionelle Uberarbeitung des gesamten Dokumentes.
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Friihere Ausgaben

DIN 58946-2: 1972-08,1977-01, 1982-08, 1982-10
Beiblatt 1 zu DIN 58946-2: 1973-11

Beiblatt 2 zu DIN 58946-2: 1976-01

DIN 58946-3: 1981-11

DIN 58946-7: 1982-08

DIN EN 285:1997-02, 2006-08, 2008-06, 2009-08
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EUROPAISCHE NORM EN 285
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2015

ICS 11.080.10 Ersatz fiir EN 285:2006+A2:2009

Deutsche Fassung

Sterilisation —
Dampf-Sterilisatoren —
Grof3-Sterilisatoren

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

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 15. November 2015 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 Management-Zentrum des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). 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, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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Europadisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 285:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fiir
medizinische Zwecke" erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ersetzt EN 285:2006+A2:20009.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2016, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Dezember 2018 zuriickgezogen werden.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Diese Norm ist eine vollstindige technische Uberarbeitung der vorherigen Ausgabe. Gegeniiber
EN 285:2006+A2:2009 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
— Einleitung eingefiigt;

— Anwendungsbereich modifiziert, um in Bezug auf die Kammergrofie zwischen Klein- und Grof3-
Sterilisatoren zu differenzieren und Ausristung, die fiir den Gebrauch, die Aufnahme von
entflammbaren Substanzen oder brandfordernden Substanzen vorgesehen oder diesen ausgesetzt ist,
und Ausristung, die fiir die Bearbeitung von pathogenen Substanzen oder menschlichem Gewebe
vorgesehen ist, auszuschliefRen;

— normativen Verweisungen und Literaturhinweise aktualisiert;

«

— Definitionen verbessert, gestrichen oder neue Begriffe hinzugefiigt, wie z. B. , Zyklusparameter®, ,Fehler®,
Jnstandhaltung”, ,Messkette”, ,Phasen des Betriebszyklus“, ,Druck”, ,Risikobeurteilung”, ,Risiko-
beherrschung”, ,Betriebsmittel, ,Sterilisationsverfahren“, ,Validierung der Software“ und
,Verifizierung";

— neue Unterabschnitte hinzugefiigt: 4.3.1.3 ,Schutz bei sich bewegender Tiir", 4.5 ,Beladungsausriistung®,
4.6 ,Transport“und 7.3 ,Verifizierung und Validierung der Software*;

— Abschnitt 6 iber ,Messeinrichtung, Anzeige- und Aufzeichnungsgerate” vollstindig neu erarbeitet;
— Anforderungen an die Schallleistung und die Vibration vollstdndig neu erarbeitet;

— Anforderungen an die Sicherheit, Risikobeherrschung und Bedienbarkeit (Abschnitt 11) einschlieflich
normativem Anhang F und Verweisung auf EN ISO 14971 vollstdndig neu erarbeitet;

— Anforderungen an die Verpackung und Kennzeichnung (Abschnitt 12) iiberarbeitet und erweitert;

— Anforderungen an die Betriebsmittel und Arbeitsumgebung (Abschnitt13) erweitert, z.B. 13.4
.Beleuchtung“ hinzugefligt, 13.7 , Elektromagnetische Storungen“ verbessert;

— Abschnitt zur Priifung der Schallleistung gestrichen;
— Anforderungen an die Messeinrichtungen zur Priifung neu erarbeitet;

— Abschnitte hinsichtlich der zu liefernden Dokumentation und Informationen tiiberarbeitet und erweitert;
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— Anhang A iber ,Umweltgesichtspunkte” neu erarbeitet;
— Anhang C tiber ,Empfohlene Werkstoffe“ gestrichen;
— normative Anhang F liber ,Schutzmafinahmen* hinzugefiigt;

— Anhang ZA liber den Zusammenhang mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
liber Medizinprodukte einschlief3lich der Tabellen ZA.1 und ZA.2 vollstindig iiberarbeitet;

— redaktionelle Uberarbeitung des gesamten Dokumentes.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

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

Diese Europédische Norm spezifiziert die Priifverfahren und Annahmekriterien, um zu bestatigen, dass der
Sterilisator sicher ist und einen Betriebszyklus ausfiihren kann, mit dem die unterschiedlichen
Medizinprodukte und Beladungskonfigurationen, die im Gesundheitswesen verwendet werden, sterilisiert
werden koénnen. Sie kann auch in anderen Teilen des produzierenden Gewerbes und der Industrie
angewendet werden. Zusatzlich konnen nationale Bestimmungen fordern, die Auswirkungen, die der
Sterilisator auf die Umwelt haben kénnte, zu berticksichtigen.

Ein Dampf-Sterilisationsverfahren verwendet Wasser in seinem fliissigen und dampfférmigen Aggregat-
zustand, damit Wasser als Dampf in die Beladung eindringt und an den Flachen eines Produktes kondensiert.
Die Verteilung der Feuchtigkeit und der Temperatur innerhalb der Sterilisatorbeladung und der eigentliche
Vorgang der Sterilisation kénnen beim Routinebetrieb nicht unmittelbar gemessen werden. Stattdessen
werden gemessene Werte mit den Zyklusparametern verglichen, fiir die vorher bei der Validierung der
Nachweis erbracht wurde, dass die behandelten Medizinprodukte bei diesen Werten einem wirksamen
Sterilisationsverfahren ausgesetzt werden.

Eine mit dem Sterilisator zu liefernde Gebrauchsanweisung wird gefordert, damit umfassende Angaben liber
den Sterilisator, die programmierten Betriebszyklen und den sicheren Betrieb verfiigbar sind.
Anforderungen fiir die Validierung und die routineméafige Uberwachung der Sterilisation werden nicht
behandelt, da sie in EN ISO 17665-1 festgelegt sind.

Medizinprodukte im Gesundheitswesen konnen unterschiedliche Eigenschaften haben, z. B. in Bezug auf die
Werkstoffe, Masse, Gestalt, Volumen und Verpackung. Jede Sterilisatorbeladung kann eine variable Anzahl
von Packungseinheiten umfassen, die jeweils unterschiedliche Arten von variabel verteilten Medizin-
produkten enthalten.

Diese wechselnden Bedingungen koénnen sich auf die Reproduzierbarkeit des Sterilisationsverfahrens
auswirken, das gilt auch fiir weitere Veranderungen, darunter:

— eine Abweichung von definierten Zyklusparametern,

— das Zuriickhalten von Luft in der Beladung, Luftleckagen und nicht kondensierbare Gase im Dampf,

— eine iibermafdige Ansammlung von nicht kondensierbaren Gasen und/oder Kondensat,

— eine Uberhitzung des Dampfes,

— die Auswahl eines ungeeigneten Betriebszyklus, und

— die Ausrichtung der Beladung.

Der Zustand ,steril“ ist in EN 556-1 festgelegt. Fiir die Dampfsterilisation im Gesundheitswesen fordern oder
empfehlen nationale Bestimmungen und die Europdische Pharmakopée Kombinationen von

Mindest-Prozessparametern, bei denen eine iibermafdige Keimabtétung (,Overkill“) erreicht wird. Diese
Europdische Norm schreibt Kombinationen aus Sterilisationstemperaturen und Haltezeiten sowie
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Toleranzen vor, die von der ,Working Party on Pressure-steam Sterilisers“1) empfohlen wurden. Die
Verwendung dieser Werte ist auch unter Berlicksichtigung der variablen Eigenschaften der
Sterilisatorbeladungen im Gesundheitswesen gerechtfertigt.

Die in EN ISO 17665-1 definierten Prozessvariablen und Prozessparameter charakterisieren die mikrobizide
(keimabtotende) Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens. Zyklusparameter stehen in Beziehung zur
Steuerung des Betriebszyklus und sie wirken sich auf das Erreichen der Prozessparameter, die
Gleichmafigkeit der Dampfdurchdringung, die Entliiftung, die Trocknung sowie auf die mdgliche Schadigung
von Medizinprodukten und deren Verpackungen aus.

Diese Europdische Norm spezifiziert Prifbeladungen und Priifkérper, die so gestaltet sind, dass sie
bestimmte Anspriiche an den Betriebszyklus stellen. Die Zusammenfassung der Ergebnisse der einzelnen
Priifungen erlaubt die Annahme, dass der Sterilisator und die Betriebszyklen fiir die Anwendung in
Gesundheitseinrichtungen geeignet sind. Eine Priifbeladung ist nicht unbedingt eine Nachbildung der
Konfiguration von Medizinprodukten. Ob ein Betriebszyklus flir ein bestimmtes Produkt geeignet ist, muss
validiert werden (siehe ENISO 17665-1). Durch die Prifungen und die Festlegung der numerischen
Bedingungen fiir ,Bestanden“ und ,Nicht-Bestanden“ wird bestatigt, dass die Zyklusparameter des
Betriebszyklus erreicht und eingehalten werden.

Die Grenzwerte fiir die Eigenschaften und die Reinheit der Betriebsmittel beziehen sich auf die
Eigenschaften der Medizinprodukte, deshalb enthdlt diese Europdische Norm keine spezifischen
Anforderungen an Betriebsmittel. Diese Europdische Norm enthalt jedoch Empfehlungen und Informationen
iiber empfohlene Eigenschaften, Grenzwerte und Priifverfahren.

Das aus der Kammer des Sterilisators abgeleitete Kondensat wird zusatzliche Verunreinigungen aus der
Beladung enthalten und ist folglich nicht reprasentativ fiir die Qualitit des gelieferten Dampfes. Die empfoh-
lenen Grenzwerte fiir die Reinheit des Speisewassers und des Kondensats weichen von den Anforderungen
der Europaischen Pharmakopde an gereinigtes Wasser ab. Dadurch wird berticksichtigt, dass die Korrosion
der Kammer des Sterilisators und der Instrumente mit steigender Kondensattemperatur zunimmt. Die
Konzentration der im Dampf enthaltenen bakteriellen Endotoxine wird von der Qualitdt des Speisewassers
und der Ausriistung zur Dampferzeugung abhangen?2).

Um menschliche Fehler widhrend des Routinebetriebs weitgehend auszuschliefien, spezifiziert diese
Europaische Norm eine automatische Steuerung des Betriebszyklus und ein Fehlererkennungssystem, das
automatisch Verdanderungen sowohl der Betriebsmittel als auch des Betriebszyklus erkennt, die fiir die
Sterilitatssicherheit von Bedeutung sind. Ein Luftnachweisgerit ist ein optionales Ausriistungsteil, das,
sofern es entsprechend dieser Europdischen Norm eingesetzt und gepriift wird, routinemaifiig den
Betriebszyklus hinterfragt und ein ,Bestanden”/ ,Nicht-Bestanden“ registriert. Weitere Methoden fiir die
routinemafdige Beurteilung von spezifischen Leistungsaspekten, z.B. chemische oder biologische
Indikatoren, konnen unter der Voraussetzung angewendet werden, dass deren Leistung mit validierten
Priifverfahren bestimmt und verifiziert ist.

Software kann nur in Verbindung mit Hardware eingesetzt werden. Die in dieser Norm beschriebenen
Priifungen konnen fiir die Verifizierung und die abschliefRende Validierung der Wiederholprazision,
Zuverlassigkeit und Leistung des Steuerungssystems angewendet werden. Der Zweck der Anforderungen
dieser Europdischen Norm ist es zu verhindern, dass Produkte im Fall des Erstauftretens eines Defektes im

1 Working Party on Pressure-steam Sterilisers (JW Howie, Allison VD, JH Bowie, Darmady EM, Knox R, EJK Penikett,
Shone JAV, Sykes G, Weir CD, Wells CA, Wyllie CAP, Kelsey ]JC): Sterilization by Steam Under Increased Pressure, The
Lancet (1959), S. 425-435.

2) A Steeves*, R.M. Steeves: Endotoxin and Reprocessing of Medical Devices, ZentrSteril 2006 (5), 364-368 and
D. Goullet, V. Flocard & ]. Freney: Evaluation of the endotoxin risk posed by use of contaminated water during
sterilisation of surgical instruments, WFHSS Conference 2007.
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Steuerungs- und Messeinrichtungen als ,steril“ betrachtet werden. Zusétzlich spezifiziert diese Europaische
Norm, dass eine elektronische oder dauerhafte Aufzeichnung des Betriebszyklus verfligbar sein muss.

Diese Europdische Norm verweist auf Abschnitte in der Sicherheitsnorm EN 61010-1 und der speziell fiir
Sterilisatoren geltenden Sicherheitsnorm EN 61010-2-040, die alle Risiken ansprechen, und bietet als
Alternative ENISO 12100 und andere harmonisierte Sicherheitsnormen an, die im Amtsblatt der
Europdischen Union unter der Medizinprodukte- oder der Maschinenrichtlinie aufgelistet sind.
Informationen iiber die Zusammenhange dieser Europdischen Norm mit den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinien tiber Medizinprodukte und Maschinen sind in den Tabellen ZA.1 und ZA.2 enthalten.

Die Europdische Richtlinie fiir Druckgerate gilt fiir Sterilisatoren, dieses wird durch Verweisungen auf
harmonisierte Normen tiber Druckgerate berticksichtigt. AufRerhalb der EU kénnen andere Spezifikationen
fiir Druckgerate gelten.

Diese Europdische Norm enthélt keine speziellen Anforderungen fiir die Sterilisation von Fliissigkeiten oder
Priifverfahren zur Beurteilung der Warmeiibertragung auf eine Fliissigkeit. Die Sterilisation einer Fliissigkeit
oder die Sterilisation von Fliissigkeiten in geschlossenen Behiltnissen erfordern besondere Mittel zur Uber-
wachung des Temperaturverlaufs in der Fliissigkeit oder in einem Referenzgefafs.

Die in diesem Dokument spezifizierten Leistungsanforderungen beziehen sich nicht auf die Wirksamkeit des
Sterilisationsverfahrens bei der Inaktivierung der Erreger spongiformer Enzephalopathien, wie z. B. Scrapie,
der bovinen spongiformen Enzephalopathie und der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit. Einige nationale
Bestimmungen fordern jedoch die Verwendung modifizierter Dampfsterilisationsverfahren als Teil eines
allgemeinen Dekontaminationsprogramms gegen Prionen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europdische Norm legt Anforderungen an und die entsprechenden Priifungen fiir Dampf-Grof-
Sterilisatoren fest, die liberwiegend im Gesundheitswesen zur Sterilisation von Medizinprodukten und deren
Zubehors in einer oder mehreren Sterilisiereinheiten verwendet werden. Die in dieser Europdischen Norm
beschriebenen Priifbeladungen wurden gewdahlt, um bei der Beurteilung der fiir allgemeine Zwecke
dienenden Dampf-Sterilisatoren fiir Medizinprodukte flir die Mehrzahl der Beladungen reprasentativ zu sein
(d. h. verpackte Giiter aus Metall, Gummi und pordsen Materialien). Besondere Beladungen (z. B. schwere
Metallgegenstinde oder lange und/oder enge Lumen) erfordern jedoch die Verwendung anderer
Priifbeladungen.

Diese Europaische Norm gilt fiir Dampf-Sterilisatoren, die dafiir ausgelegt sind, mindestens eine Sterilisier-
einheit aufzunehmen oder ein Kammervolumen von mindestens 60 | haben.

Dampf-Grof3-Sterilisatoren konnen auch bei der gewerblichen Herstellung von Medizinprodukten verwendet
werden.

Diese Europédische Norm legt keine Anforderungen an Dampf-Grof3-Sterilisatoren fest, die fiir den Gebrauch,
die Aufnahme von entflammbaren Substanzen oder brandférdernden Substanzen vorgesehen oder diesen
ausgesetzt sind. Diese Europdische Norm legt keine Anforderungen fiir eine Ausriistung fest, die fir die
Behandlung von biologischem Abfall oder menschlichem Gewebe vorgesehen ist.

Diese Européische Norm beschreibt kein Qualititsmanagementsystem fiir die Uberwachung aller Phasen der
Herstellung von Sterilisatoren.

ANMERKUNG 1 Es wird auf die Normen fiir Qualititsmanagementsysteme verwiesen, z. B. EN ISO 13485.

ANMERKUNG 2 Umweltgesichtspunkte werden in Anhang A behandelt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschliefilich aller Anderungen).

EN 764-7:2002, Druckgerdte — Teil 7: Sicherheitseinrichtungen fiir unbefeuerte Druckgerdte

EN 867-5:2001, Nichtbiologische Systeme fiir den Gebrauch in Sterilisatoren — Teil 5: Festlegungen von
Indikatorsystemen und Priifkérpern fiir die Leistungspriifung von Klein-Sterilisatoren vom Typ B und vom Typ S

EN 1041:2008+A1:2013, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten
EN 13445-1:2014, Unbefeuerte Druckbehdlter — Teil 1: Allgemeines

EN 13445-2:2014, Unbefeuerte Druckbehdlter — Teil 2: Werkstoffe

EN 13445-3:20143) Unbefeuerte Druckbehdlter — Teil 3: Konstruktion

EN 13445-4:2014, Unbefeuerte Druckbehdlter — Teil 4: Herstellung

3)  Zu diesem Dokument existiert eine Anderung EN 13445-3:2014/A1:2015.
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EN 13445-5:2014, Unbefeuerte Druckbehdlter — Teil 5: Inspektion und Priifung

EN 13445-8:2014, Unbefeuerte Druckbehdlter — Teil 8: Zusdtzliche Anforderungen an Druckbehdlter aus
Aluminium und Aluminiumlegierungen

EN 14222:2003, Edelstahl-Grofsraumwasserkessel

EN 22768-1:1993, Allgemeintoleranzen — Teil 1: Toleranzen fiir Lédngen- und Winkelmafse ohne einzelne
Toleranzeintragungen (ISO 2768-1:1989)

EN 60204-1:2006, Sicherheit von Maschinen — Elektrische Ausriistung von Maschinen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen (IEC 60204-1:2005, modifiziert)

EN 60584-1:2013, Thermoelemente — Teil 1: Thermospannungen und Grenzabweichungen
(IEC 60584-1:2013)

EN 60751:2008, Industrielle Platin-Widerstandsthermometer und Platin-Temperatursensoren
(IEC 60751:2008)

EN 60770-1:2011, Messumformer fiir industrielle Prozessleittechnik — Teil 1: Methoden fiir die Bewertung des
Betriebsverhaltens (IEC 60770-1:2011)

EN 61010-1:2010, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (IEC 61010-1:2010)

EN 61010-2-040:2005, Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite —
Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgeridite fiir die Behandlung
medizinischen Materials (IEC 61010-2-040:2005)

EN 61326-1:2013, Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerdte — EMV-Anforderungen — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (IEC 61326-1:2012)

EN ISO 228-1:2003, Rohrgewinde fiir nicht im Gewinde dichtende Verbindungen — Teil 1: MafSe, Toleranzen
und Bezeichnung (IS0 228-1:2000)

EN ISO 3746:2010, Akustik — Bestimmung der Schallleistungs- und Schallenergiepegel von Gerduschquellen
aus Schalldruckmessungen — Hiillfldchenverfahren der Genauigkeitsklasse 3 iiber einer reflektierenden Ebene
(IS0 3746:2010)

EN ISO 11140-3:2009, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren —
Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse2 zur Verwendung im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest

(1SO 11140-3:2007, einschliefslich Cor 1:2007)

EN ISO 12100:2010, Sicherheit von Maschinen — Allgemeine Gestaltungsleitsitze — Risikobeurteilung und
Risikominderung (1SO 12100:2010)

EN ISO 13408-2:2011, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 2: Filtration
(IS0 13408-2:2003)

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG Weitere Definitionen beziiglich der Sterilisation mit feuchter Hitze sind in EN ISO 17665-1:2006,
Abschnitt 3, enthalten.
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31
Absolutdruck
Druck, fiir den der Wert null mit dem absoluten Vakuum gleichgesetzt ist

[QUELLE: EN 764-1:2004, Begriff 3.4]

3.2
Zugangsinstrument
Mittel, das das Erreichen begrenzt zuganglicher Teile des Gerates ermoglicht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das kann ein dafiir vorgesehener Schliissel, ein Code oder ein Werkzeug sein.

3.3

Entliiftung

Entfernung der Luft aus der Kammer des Sterilisators und der Sterilisatorbeladung, um eine ausreichende
Durchdringung mit dem Sterilisiermittel zu ermdglichen

3.4

automatische Steuerung

programmierte Vorrichtung, die den Sterilisator schrittweise entsprechend den Zyklusparametern durch
den Betriebszyklus (die Betriebszyklen) steuert

3.5
Kammer
Teil des Gerétes, in dem eine Beladung dem Verfahren ausgesetzt wird

3.6

Volumen der Kammer

inneres Volumen der Kammer des Sterilisators einschliefllich des Volumens von den Stutzen bis zur ersten
Verbindung, aber abziiglich des Volumens fest eingebauter innen liegender Teile

[QUELLE: Richtlinie 2014/68/EG, Artikel 2, Begriff 10, modifiziert: ,der Kammer“ wurde der Benennung
hinzugefiigt; Symbol (V) wurde aus dem Begriff entfernt; in der Definition ,innere Volumen der Kammer
eines Druckraumes” ersetzt durch ,inneres Volumen der Kammer des Sterilisators®]

3.7
ZyKklus-Ende
Anzeige, dass ein Betriebszyklus abgeschlossen ist

3.8
ZyKklusparameter
physikalischer Wert, der fiir die Steuerung, Anzeige und Aufzeichnung des Betriebszyklus verwendet wird

3.9
doppeltiirig
mit getrennten Tiiren flr die Be- und Entladung

3.10

Ausgleichszeit

Zeitraum zwischen dem Erreichen der Sterilisationstemperatur an der Referenzmessstelle und dem
Erreichen der Sterilisationstemperatur an allen Stellen innerhalb der Beladung

[QUELLE: EN ISO 17665-1:2006, Begriff 3.13, modifiziert: ,reference measuring point“ (Referenzmessstelle)
durch ,reference measurement point“ ersetzt und vor Beladung ,Sterilisator” weggelassen]

Documents
Document SharingsHub

Full document details: DIN EN 285:2016-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-285-2016-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-285-2016-05

DIN EN 285:2016-05
EN 285:2015 (D)

3.11

Fehler

<Betriebszyklus> Zustand, bei dem ein Zyklusparameter auféerhalb seines spezifizierten Toleranzbereichs
liegt

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.19, modifiziert: ,<Betriebszyklus>“ wurde hinzugefiigt, ,oder
mehrere” wurde gestrichen, ,,Prozess-“ wurde durch ,Zyklus-“ und ,seiner/ihrer spezifizierten Toleranz(en)“
durch ,seines spezifizierten Toleranzbereichs“ ersetzt]

3.12

Haltezeit

Zeitspanne, wahrend der die Temperaturen an der Referenzmessstelle und an allen Punkten innerhalb der
Beladung standig innerhalb des Sterilisationstemperaturbandes sind

3.13
Abnahmebeurteilung

IQ

(en: installation qualification)

Prozess des Erbringens und Aufzeichnens des Nachweises, dass die Ausriistung ihrer Spezifikation ent-
sprechend bereitgestellt und installiert wurde

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.22]

3.14

Instandhaltung

Wartung

Kombination aller technischen und damit zusammenhdngenden administrativen Mafdnahmen, die darauf
ausgerichtet sind, den Zustand eines Gegenstandes aufrechtzuerhalten oder wieder herzustellen, sodass er
seine festgelegte Funktion erfiillen kann

[QUELLE: EN ISO 17665-1:2006, Begriff 3.22, modifiziert: ,geforderte” durch ,festgelegte” ersetzt]

3.15

Messkette

Reihe von Elementen eines Messgerates oder einer Messeinrichtung, die den Weg des Messsignals von der
Eingabe (der Messung unterliegende Grofde) bis zur Ausgabe (das Ergebnis der Messung) darstellen

[QUELLE: EN ISO 17665-1:2006, Begriff 3.24]

3.16

Medizinprodukt

alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder
anderen Gegenstinde einschliefilich der fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts einge-
setzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende Zwecke bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen,

— Untersuchung, Ersatz oder Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs,

— Lebenserhaltung oder Lebensunterstiitzung,
— Empfangnisregelung,
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— Desinfektion von Medizinprodukten,

— Bereitstellung von Informationen fiir medizinische Zwecke mittels In-vitro-Untersuchung von Probe-
stiicken des menschlichen Koérpers,

und deren bestimmungsgemafie Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmako-
logische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann

[QUELLE: EN ISO 13485:2012, Begriff 3.7]

3.17

nicht kondensierbares Gas

Luft und/oder ein anderes Gas, die/das sich unter den Bedingungen eines Sterilisationsverfahrens mit
gesattigtem Dampf nicht verfliissigt

[QUELLE: EN ISO 17665-1:2006, Begriff 3.27; modifiziert: ,Sterilisation” eingefiigt]

3.18
Betriebszyklus
festgelegte Reihe von Vorgangen, die zur Ausfithrung eines festgelegten Verfahrens entwickelt wurde

3.19
Phase des Betriebszyklus
Teil des Betriebszyklus mit einer festgelegten Funktion in Bezug auf das Verfahren

BEISPIEL Entliiftungsphase, Plateauzeit, Trocknungsphase und abschlieffende Phase der Beliiftung.
3.20

Funktionsbeurteilung

0Q

(en: operational qualification)
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb
vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfiillt, wenn sie bestimmungsgemaf3 betrieben wird

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.27]

3.21
Plateauzeit
Ausgleichszeit plus Haltezeit

3.22
Druck
auf den Atmospharendruck bezogener Druck

Anmerkung 1 zum Begriff:  D.h. Uberdruck; demnach wird ein Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert
ausgedriickt.

[QUELLE: Richtlinie 2014/68/EG, Artikel 2, Begriff 7, modifiziert: ,der” wurde entfernt; Anmerkung 1 zum
Begriff hinzugefiigt]

3.23

Druckbehilter

geschlossenes Bauteil einschliefilich der direkt angebrachten Teile bis hin zu der Vorrichtung fiir den
Anschluss an andere Gerdte, das zur Aufnahme von unter Druck stehenden Fluiden ausgelegt und gebaut ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Behalter kann mehrere Druckraume aufweisen.
[QUELLE: EN 13445-1:2014, Begriff 3.2]
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3.24
Referenzmessstelle
Stelle, an der die Temperatursonde zur Steuerung des Betriebszyklus angeordnet ist

3.25
Risikobeurteilung
Gesamtprozess, der eine Risikoanalyse und eine Risikobewertung umfasst

[QUELLE: EN ISO 14971:2012, Begriff 2.18]

3.26

Risikobeherrschung

Prozess, in dem Entscheidungen getroffen und Schutzmafinahmen implementiert werden, durch die Risiken
auf festgelegte Bereiche verringert oder auf diesen gehalten werden

[QUELLE: EN ISO 14971:2012, Begriff 2.19, modifiziert: ,Schutz-“ wurde hinzugefiigt]

3.27

gesattigter Dampf

Wasserdampf in einem Gleichgewichtszustand zwischen seiner fllissigen Phase und seiner gasférmigen
Phase

[QUELLE: EN ISO 17665-1:2006, Begriff 3.44, modifiziert: ,Kondensation und Verdampfung“ ersetzt durch
»seiner fliissigen Phase und seiner gasformigen Phase“]

3.28
Betriebsmittel
Versorgung iiber eine externe Quelle, die fiir das Funktionieren der Ausriistung erforderlich ist

BEISPIEL Elektroenergie, Dampf, Wasser, Druckluft, Abwasserentsorgung.
[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.41]

3.29
steril
Zustand eines Medizinprodukts, das frei von lebensfahigen Mikroorganismen ist

[QUELLE: EN 556-1:2001, Begriff 3.4]

3.30
Sterilisation
validiertes Verfahren zur Befreiung eines Produkts von lebensfahigen Mikroorganismen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei einem Sterilisationsverfahren verlauft die Inaktivierung von Mikroorganismen expo-
nentiell. Deshalb kann das Uberleben eines Mikroorganismus auf irgendeinem Einzelgegenstand als Wahrscheinlichkeit
ausgedriickt werden. Obgleich diese Wahrscheinlichkeit auf eine sehr kleine Zahl verringert werden kann, kann sie
niemals auf null reduziert werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Hinsichtlich ,frei von lebensfdhigen Mikroorganismen* siehe EN 556-1.

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.47; modifiziert: Anmerkung 2 zum Begriff wurde hinzugefiigt]

3.31
Sterilisiereinheit
Quader mit den MafRen 300 mm (Hoéhe) X 600 mm (Lange) X 300 mm (Breite)
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3.32

Sterilisationsverfahren

Reihe von Mafdnahmen oder Arbeitsschritten, die erforderlich sind, um die fiir die Sterilitat spezifizierten
Anforderungen zu erfiillen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Reihe von Mafdinahmen umfasst die Vorbehandlung des Produkts (falls notwendig),
die Behandlung mit dem sterilisierenden Agens unter festgelegten Bedingungen und sadmtliche erforderlichen Nach-
behandlungen. Das Sterilisationsverfahren umfasst nicht sdmtliche dem Sterilisationsverfahren vorausgehenden
Reinigungs-, Desinfektions- oder Verpackungsverfahren.

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, Begriff 2.49]

3.33
Sterilisationstemperatur
Mindesttemperatur, die die Grundlage der Bewertung der Wirksamkeit der Sterilisation bildet

3.34
Sterilisationstemperaturband
Temperaturbereich, dessen Minimum die Sterilisationstemperatur ist

3.35
Sterilisator
Apparat, der dafiir konstruiert ist, einen Betriebszyklus fiir Sterilisationszwecke auszufiihren

3.36
Sterilisatortiir
Deckel oder eine dhnliche Vorrichtung zum Schliefien und Abdichten der Kammer eines Sterilisators

3.37
Typpriifung
Reihe von Untersuchungen und Priifungen bei einem Sterilisator einer bestimmten Bauart

3.38

Nutzraum

Raum innerhalb der Kammer eines Sterilisators, der nicht durch feste Teile eingeschrankt ist, und der fiir die
Aufnahme der Beladung zur Verfiigung steht

3.39

Validierung der Software

Bestidtigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die Anforderungen fiir einen
spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfiillt worden sind

[QUELLE: EN ISO 9000:2015, Begriff 3.8.13; modifiziert: ,Software” wurde erginzt und ohne Anmerkungen
zum Begriff]

3.40

Verifizierung

Bestdtigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfiillt
worden sind

[QUELLE: EN ISO 9000:2015, Begriff 3.8.12; modifiziert: ohne Anmerkungen zum Begriff]

3.41

Werkspriifung

Reihe von Priifungen, die wahrend und nach der Herstellung zum Nachweis der Ubereinstimmung jedes
Gerates mit den Anforderungen der festgelegten Priifung durchgefiihrt wird
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4 Mechanische Komponenten

4.1 Abmesssungen

Das Volumen der Kammer des Sterilisators muss mindestens 601 betragen oder der Nutzraum in der
Kammer des Sterilisators muss Platz fiir eine oder mehrere Sterilisiereinheit(en) bieten.

Der Nutzraum muss definiert sein.

4.2 Werkstoffe

Werkstoffe, die mit Dampf in Beriihrung kommen:

— miissen bestdndig gegen Dampf und Kondensat sein;

— dirfen nicht zu einer Verschlechterung der Dampfqualitat fiihren;

— dirfen keine als toxisch bekannten Stoffe in solchen Mengen abgeben, dass eine Gesundheits- oder
Umweltgefahrdung entstehen konnte.

ANMERKUNG 1  Ein Leitfaden iiber Verunreinigungen des Dampfes ist in Tabelle 4 enthalten.

ANMERKUNG 2~ Wegen der unterschiedlichen Typen von Sterilisatoren und der groflen Zahl von
Einsatzmoglichkeiten ist es nicht moglich, detaillierte Anforderungen an Werkstoffe fiir spezielle Anwendungen
festzulegen.

4.3 Druckbehalter

4.3.1 Allgemeines

43.11 Der Druckbehilter = muss  EN 13445-1:2014, EN 13445-2:2014, EN 13445-3:2014,
EN 13445-4:2014, EN 13445-5:2014 und EN 13445-8:2014 oder gleichwertigen Spezifikationen
entsprechen.

4.3.1.2 Die Turdichtung des Sterilisators muss ein austauschbares Bauteil sein.

Es muss mdglich sein, die Oberflaiche der Tiirdichtung des Sterilisators, die mit den Dichtflachen in
Beriihrung kommt, zu iiberpriifen und zu reinigen, ohne dass es erforderlich ist, Teile der Sterilisatortiir zu
demontieren.

ANMERKUNG  Personliche Schutzausriistung kann erforderlich sein, wenn die angrenzende Oberflache heif3 ist.
4.3.1.3 Es miissen Systeme vorhanden sein, die es ermdglichen Personen oder Gegenstiande, die von der
beweglichen Sterilisatortiir festgehalten werden, zu befreien, bevor die in EN 61010-1:2010, 7.3.4 und 10.1,

festgelegte Kraft und Temperatur tiberschritten wird.

In Bezug auf den Schutz einer Person vor dem Einschlieffen in der Kammer des Sterilisators gilt
EN 61010-2-040:2005, 7.102.

ANMERKUNG  Das kann z. B. durch Umkehr der Bewegungsrichtung der Sterilisatortiir erreicht werden.

4.3.1.4 Nach dem SchliefSen der Sterilisatortiir muss es mdglich sein, sie wieder zu o6ffnen, bevor ein
Betriebszyklus gestartet worden ist.

4.3.1.5 Esdarfnicht mdglich sein, die Tiir(en) eines Sterilisators wihrend eines Betriebszyklus zu 6ffnen.
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4.3.2 Doppeltiirige Sterilisatoren

4.3.2.1 Ausgenommen flir Wartungsarbeiten darf es nicht moglich sein, dass zur gleichen Zeit mehr als
eine Tiir gedffnet ist.

4.3.2.2  Es darf nicht moglich sein, die Entladetiir im Routinebetrieb zu 6ffnen, bevor ,Zyklus-Ende” ange-
zeigt wird.

4.3.2.3  Aufler durch die Anwendung eines Schliissels, Codes oder Werkzeuges darf es nicht méglich sein,
die Entladetiir zu 6ffnen, wenn ein Bowie-Dick-Test oder eine Priifung auf Luftleckage durchgefiihrt wurde
(siehe 7.1.13 und 7.1.14).

43.2.4 Das Bedienungselement fiir das Starten des Betriebszyklus muss auf der Beladeseite des
Sterilisators angebracht sein.

4.3.3 Prifanschliisse
4.3.3.1 Dienach 4.3.3.2 und 4.3.3.3 geforderten Anschliisse miissen vorhanden sein.

Die in Bild1 und Bild 2 dargestellten Priifanschliisse fiir die Druck- und Temperaturpriifung diirfen
entweder an der Kammer des Sterilisators befestigt sein oder als ein abnehmbarer, kombinierter Adapter
zur Verfligung gestellt werden.

43.3.2 Ein Prifanschluss nach Bild 1 muss eine unmittelbare Verbindung mit der Kammer des
Sterilisators unter der Bedingung bereitstellen, dass dadurch keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Messung des Drucks in der Kammer des Sterilisators verursacht werden. Der Priifanschluss, der fiir den
Anschluss eines Priifmessgerats benutzt wird, muss mit einer Verschlusskappe versehen sein, die mit PT
(Drucktest, en: pressure test) gekennzeichnet und mittels einer O-Ring- oder Flachdichtung abgedichtet ist.

Maf3e in Millimeter

G1/2A 2

®6 20,5

Legende

a4 Rohrgewinde ISO 228-G1/2 A

Bild 1 — Anschluss fiir die Prifung

4.3.3.3 Es muss ein gerader Anschlussstutzen nach Bild 2 vorhanden sein, um flexible Kabel zu den
Temperatursonden einfiihren zu kénnen.
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Mafie in Millimeter

N
________ I ‘
Ln-
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_________ A /
-
305 25 +0,5

Legende

a4 Rohrgewinde ISO 228-G1 A

Bild 2 — Anschlussstutzen fiir Thermoelemente

Der Anschlussstutzen mit seiner O-Ring- oder Flachdichtung muss mit einer Verschlusskappe versehen und
mit einer temperaturbestdndigen und mechanisch widerstandsfahigen Weichdichtung ausgeriistet sein. Die
Verschlusskappe muss mit den Buchstaben TT (Temperaturpriifung, en: temperatur test) gekennzeichnet
sein.

4.3.3.4 Ein oder mehrere Priif-T-Stlick(e) und Absperrhdhne mit Dichtstopfen miissen angebracht sein,
um den Anschluss von Referenzmessgeraten zur Kalibrierung aller Druckmessgerite, die an der Kammer des
Sterilisators und am Mantel angeschlossen sind, zu ermdéglichen.

4.3.4 Wiarmedimmung

Die Aufdenflichen des Druckbehdlters miissen isoliert sein [siehe 11.1f)]; dies gilt nicht, wenn die
Warmedammung die Funktion und Arbeitsweise des Sterilisators nachteilig beeinflussen wiirde.

4.4 Gestell und Verkleidung

4.4.1 Wenn Seiten des Sterilisators fiir die Person, die das Gerdt seinem vorgesehenen Zweck
entsprechend bedient, sichtbar sind, wenn die Sterilisatortiir(en) geschlossen ist (sind), miissen sie mit
Verkleidungen versehen sein.

Die Verkleidung muss gegen die empfohlenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie unter den fiir die
Arbeitsumgebung festgelegte Bedingungen korrosionsbestdndig sein [siehe 25.2 t) und 25.3 c)].

Das Entfernen oder Offnen einer als trennende Schutzeinrichtung dienenden Verkleidung muss eine
Zugangsvorrichtung erfordern.

4.4.2 Der Zugang zum Sterilisator fiir den Betrieb, die Einstellung und fiir Instandhaltungsarbeiten muss
die Integritat der sterilisierten Produkte, die Mafde des menschlichen Korpers sowie Position, Masse und
Maf3e der Bauteile berticksichtigen.

ANMERKUNG 1  Anleitungen stellt EN ISO 12100:2010, 6.2.2.1 und 6.2.7 zur Verfiigung, beziiglich Abmessungen
EN 547-1, EN 547-2, EN 547-3, und beziiglich anthropometrische Bedingungen EN ISO 14738:2008, Bild B.2. Siehe auch
EN 61010-1:2010, Tabellen 13 und 14.

Teile des Sterilisators, die bei geschlossener Verkleidung und geschlossener(n) Tiir(en) zuginglich sind,
sollten frei von scharfen Kanten und Ecken und rauen Oberflachen sein.
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ANMERKUNG 2 Informationen zur Vermeidung von scharfen Kanten und Ecken und rauen Oberflichen sind in
EN IS0 12100:2010, 6.2.2.1 und 6.3.3.2.6, enthalten.

Wenn die Verkleidungen entfernt werden, miissen die Befestigungen dieser Verkleidungen entweder mit der
Verkleidung oder mit dem Sterilisator verbunden bleiben.

Wenn das Druckgerat in ein Gestell eingebaut ist, darf das Gestell die Korrosion des Geréates nicht fordern.
4.4.3 Der Sterilisator muss fiir den Betrieb bei Aufstellung auf einer Flache ausgelegt sein, die innerhalb
der in den Tabellen 1 und 2 angegebenen Grenzabmafie horizontal ist und die der hochsten Bodenbelastung

standhalt [siehe 25.2 a)].

Der Boden sollte wasserundurchléssig sein und vom Sterilisator auslaufendes Wasser auffangen oder
ableiten.

4.4.4 Sterilisatoren, die in eine Offnung eingebaut sind, miissen einen durchgehenden Anschluss an die
benachbarten Flichen haben, wenn die Offnung Tabelle 1 und Tabelle 2 entspricht.

Tabelle 1 — Grenzabmaf3e fiir die Offnung, in die der Sterilisator eingebaut ist

Maf der Offnung Grenzabmaf
m mm
Horizontale Ebene Vertikale Ebene
bis 3 +12 + 16
iiber 3 bis 6 +16 t16
uber 6 bis 15 + 24 + 20
iber 15 bis 30 + 24 +20
liber 30 + 30 + 30

Tabelle 2 — Abweichung von der vertikalen und horizontalen Ebenheit und Ausrichtung

Abstand zwischen zwei Abweichung
Messpunkten
m mm

Fertige Oberfliachen von Fertige Boden
Wanden und Decken (Aufstellflache)

0,1 3 2

1 5 4

4 10 10

10 20 12

15 25 15
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4.5 Ausriistung fiir die Beladung

Wenn aus ergonomischen Griinden gefordert, muss eine Ausriistung fiir die Beladung als separates Zubehor
zum Sterilisator lieferbar sein.

ANMERKUNG  Die Ausristung fiir die Beladung ist in dieser Norm nicht festgelegt.

4.6 Transport

Wenn die Masse, die Grofde oder die Form des Sterilisators oder seiner verschiedenen Bauteile eine manuelle
Bewegung verhindern, muss der Sterilisator oder jedes Bauteil entweder mit Befestigungen fiir
Hebevorrichtungen ausgeriistet sein, oder so gestaltet sein, dass derartige Befestigungen angebracht werden
kénnen, oder muss derart geformt sein, dass eine genormte Hebevorrichtung leicht befestigt werden kann,
siehe 12.5.

Der Sterilisator und dessen Bauteile (sofern zutreffend) muss (miissen) fiir den Transport und die Lagerung

auf eine Weise verpackt sein, dass die Positionen und Ausrichtungen aller Teile des Sterilisators bei der
Handhabung oder beim Transport unverandert verbleiben, sodass der Sterilisator stabil bleibt.

5 Rohrsysteme und Komponenten

5.1 Rohre und Armaturen
5.1.1 Werkstoffe in Kontakt mit Dampf miissen mit 4.2 iibereinstimmen.

5.1.2 Rohrverbindungen und Armaturen miissen sichtbar druckdicht und, falls zutreffend, entsprechend
8.2.3 vakuumdicht sein.

5.1.3 Aufder wenn dies die Funktion des Sterilisators beeintrachtigt, miissen die Rohrleitungen fiir Dampf

oder Wasser mit einer Temperatur {iber 60 °C warmegeddmmt sein, um die Warmeabgabe an die Umgebung
herabzusetzen [siehe auch 25.2 g) und h)].

Zur Verringerung der Kondensatbildung sollten Kaltwasserleitungen isoliert sein.

5.1.4 Es miissen Vorrichtungen vorhanden sein, die den Eintritt von Partikeln verhindern, deren Grofe
und Menge die Leistungsfahigkeit des Sterilisators beeintrachtigen kénnten.

Es diirfen Siebe mit einer entsprechenden Porenweite verwendet werden.

5.2 Versorgung mit Dampf

5.2.1 Dampfzufuhr aus einem zugeordneten Dampferzeuger

5.2.1.1 Edelstahl-Grofsiraumwasserkessel miissen mit EN 14222:2003 oder mit gleichwertigen Spezifi-
kationen libereinstimmen.

ANMERKUNG 1 Teile der Normenreihe EN 12953 kdonnen anwendbar sein.

ANMERKUNG 2 Hinsichtlich der Verunreinigung des Dampfes, der in die Kammer des Sterilisators eintritt, siehe
13.3.4.

5.2.1.2 Der Einlauf des Speisewassers muss so konstruiert sein, dass ein Riickfliefsen in das Speise-
wasserversorgungsnetz verhindert wird.
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5.2.1.3 Der Energieanschlusswert und die Leistung des Dampferzeugers miissen ausreichend sein, um
sicherzustellen, dass der fiir den Sterilisator festgelegte Dampfbedarf gedeckt werden kann.

5.2.2 Dampfzufuhr aus einer zentralen Versorgung

Die Qualitit und Menge des fiir den Sterilisator zu liefernden Dampfes muss festgelegt werden
[siehe 25.2 c)].

ANMERKUNG  Hinsichtlich der Verunreinigung des Dampfes, der in die Kammer des Sterilisators eintritt, siehe
13.3.4.

5.3 Luftfilter

5.3.1 Wenn ein Betriebszyklus verwendet wird, bei dem ein Einlassen von Luft in die Kammer des
Sterilisators nach der Plateauzeit erforderlich ist, muss diese Luft durch ein Filter zugefiihrt werden.

Luftfilter sollten aus Werkstoffen hergestellt sein, die gegen Korrosion und biologischen Abbau bestindig
sind. Das Filtermaterial sollte so unterstiitzt sein, dass eine Beschddigung des Filtermediums verhindert
wird.

5.3.2 Das Filter muss EN ISO 13408-2:2011, Abschnitt 5, entsprechen und zusatzlich muss die Nenngrofie
der durchdringenden Partikel 0,3 pm oder weniger betragen.

5.3.3 Die Filtereinheit muss zuganglich, auswechselbar und aufierhalb der Kammer des Sterilisators so
angebracht sein, dass das Filtermaterial trocken bleibt.

5.3.4 Wenn das Filter nicht fiir die Sterilisation im eingebauten Zustand konstruiert ist, miissen
Vorrichtungen vorhanden sein, die das Eindringen von Dampf, Wasser und/oder Kondensat aus der Kammer
des Sterilisators in das Filter verhindern.

5.4 Vakuumsystem

Ein Vakuumsystem muss ein Teil des Sterilisators sein und fiir die Entliiftung und die Trocknung verwendet
werden.

ANMERKUNG  Das Vakuumsystem kann hinter der Verkleidung oder an einem externen Ort installiert sein.

6 Messeinrichtungen, Anzeige- und Aufzeichnungsgerite fiir Temperatur, Druck,
Zeit und Zustandsanzeigevorrichtungen

6.1 Allgemeines

6.1.1 Alle in Abschnitt 6 festgelegten Messgerdte und Anzeigegerdte miissen so angebracht sein, dass sie
fiir das Bedienpersonal des Sterilisators unter iiblichen Betriebsbedingungen des Sterilisators gut sichtbar
sind, und miissen ihrer Funktion entsprechend bezeichnet sein.

6.1.2 Sofern nicht anderweitig festgelegt, miissen Messgerdte und Zustandsanzeigevorrichtung bei einer
dufderen Beleuchtungsstirke von mindestens (2154 15)Ix fiir Normalsichtige oder Personen mit
korrigierter Sehscharfe aus einer Entfernung von (1,00 £ 0,15) m ablesbar sein.

6.2 Messeinrichtungen
Sterilisatoren miissen mindestens mit den folgenden Messeinrichtungen ausgeriistet sein:

a) Temperatur in der Kammer des Sterilisators fiir deren Anzeige;

b) Temperatur in der Kammer des Sterilisators flir deren Steuerung;
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c) Temperatur in der Kammer des Sterilisators fiir deren Aufzeichnung;

d) Absolutdruck in der Kammer des Sterilisators fiir dessen Anzeige; bei doppeltiirigen Sterilisatoren muss
diese Anzeigeeinrichtung an beiden Seiten vorhanden sein;

ANMERKUNG 1 Nationale Bestimmungen kénnen fordern, dass der Uberdruck anzuzeigen ist.
e) Absolutdruck in der Kammer des Sterilisators fiir dessen Steuerung;
f) Absolutdruck in der Kammer des Sterilisators fiir dessen Aufzeichnung;

g) Druck im Mantel (wenn der Sterilisator mit einem Mantel ausgeriistet ist, der unter Druck gesetzt
werden soll) fiir dessen Anzeige;

h) Dampfdruck (wenn ein Dampferzeuger innerhalb der Verkleidung des Sterilisators angeordnet ist) fiir
dessen Anzeige.

Die Messeinrichtungen a) und b) sowie d) und e) diirfen kombiniert werden (siehe Bild 3). Diese diirfen in
einem System kombiniert werden, wobei die Anzeige einer Messung fiir die Analyse des Verfahrens ausge-
wahlt werden darf.

Die Anzeigegerate a), d), g) und h) diirfen in einem Anzeigensystem kombiniert werden.

ANMERKUNG 2 Die Werte von c) und f) kénnen zusatzlich angezeigt werden.

Fiir den Zweck von g) diirfen Absolutdruckwandler verwendet werden, sofern die Abweichung vom
Umgebungsdruck berticksichtigt wird.
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1  Messeinrichtung fiir die Temperatur in der Kammer des Sterilisators, wobei die Messeinrichtung fiir die
Anzeige und Steuerung kombiniert werden diirfen [siehe 6.2 a) und b)]

\S]

die Anzeige und Steuerung kombiniert werden diirfen [siehe 6.2 d) und e)]

20N U AW

Anzeigeeinheit kombiniert werden, siehe 6.2.

o

Falls ein Dampferzeuger integriert ist.

Bild 3 — Darstellung der Messeinrichtungen

6.3 Zustandsanzeigevorrichtungen

Messeinrichtung flir den Absolutdruck in der Kammer des Sterilisators, wobei die Messeinrichtung fiir

Messeinrichtung fiir die Aufzeichnung der Temperatur in der Kammer des Sterilisators [siehe 6.2 c)]
Messeinrichtung fiir die Aufzeichnung des Absolutdrucks in der Kammer des Sterilisators [siehe 6.2 f)]
Messeinrichtung fiir den relativen Druck im Mantel der Kammer des Sterilisators, siehe 6.2 g)
Messeinrichtung fiir den relativen Druck des Dampferzeugers (falls vorhanden), siehe 6.2 h)

Die Anzeigegeriate fliir Kammertemperatur, Manteldruck und Druck des Dampferzeugers diirfen in einer

6.3.1 Sterilisatoren miissen mindestens mit folgenden Zustandsanzeigevorrichtungen ausgeriistet sein:

a) optische Anzeige ,Sterilisatortiir(en) verriegelt”;

b) optische Anzeige ,In Betrieb*;

c) optische Anzeige ,Zyklus-Ende“;

d) optische Anzeige ,Fehler” (siehe 7.2);

e) Anzeige des ausgewahlten Betriebszyklus;

f) Betriebszyklus-Zahler;

g) Anzeige der gegenwartigen Phase des Betriebszyklus.
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Die Anzeige fiir die Phase des Betriebszyklus darf auch die Informationen a), b) und c) enthalten.

6.3.2 Doppeltiirige Sterilisatoren miissen an beiden Seiten des Sterilisators mindestens mit folgenden
Anzeigen ausgeriistet sein:

a) optische Anzeige ,Sterilisatortiiren verriegelt";
b) optische Anzeige ,In Betrieb®;

c) optische Anzeige ,Zyklus-Ende*;

d) optische Anzeige ,Fehler” (siehe 7.2).

6.3.3 Die Anzeige ,Zyklus-Ende“ muss geléscht werden, wenn der Offnungsvorgang der Sterilisatortiir
eingeleitet wurde.

6.4 Messketten und Zeitmessgerite

6.4.1 Temperatursonden
Temperatursensoren miissen entweder Platin-Widerstandsthermometer der Klasse A nach EN 60751:2008
sein oder Thermoelemente, die mit einer der Tabellen von EN 60584-1:2013 iibereinstimmen, die die

Grenzabweichungen der Klasse 1 festlegen.

ANMERKUNG 1  Andere Sensoren mit nachgewiesenen gleichwertigen Messeigenschaften konnen angewendet
werden.

Die Temperatursonde muss eine Ansprechzeit von 7j9 <5 s haben, wenn sie in flielendem Wasser nach
EN 60751:2008, 6.5.2, gepriift wird.

ANMERKUNG 2 Fiir das Erarbeiten der Ansprechzeit kann auch die folgende Methode benutzt werden:
a) die Sonde wird in Luft an (20 + 5) °C angepasst;
b) die Sonde wird in ein geriihrtes Wasserbad bei (95 + 2) °C eingetaucht;

c¢) der Temperaturanstieg wird aufgezeichnet und die Zeit bis zum Erreichen von 90 % der Temperaturdifferenz (7 o)
wird berechnet.

Die fiir die Uberwachung und/oder Steuerung des Betriebszyklus und fiir die Anzeige der Temperatur der

Kammer des Sterilisators verwendete Sonde sowie auch die unabhingige Sonde fiir die Aufzeichnung des
Betriebszyklus miissen an dem Punkt angeordnet sein, der als Referenzmessstelle festgelegt ist.

6.4.2 Temperatur-Messketten fiir die Steuerung, Aufzeichnung und Anzeige

Mindestens zwei unabhingige Temperatur-Messketten miissen vorhanden sein, sodass eine Fehlfunktion bei
einem Teil in der einen Kette nicht zu einer Abweichung oder einer Fehlfunktion in der zweiten Kette fiihrt.

Die Temperatur-Messketten miissen:

a) in Grad Celsius anzeigen;

b) eine Mafieinteilung haben, die den Messbereich von 50 °C bis 150 °C einschlief3t;

c) im Messbereich von 50 °C bis 150 °C eine Messabweichung haben, die nicht grofder als 1 % ist;

d) eine Auflosung nicht grofier als 0,1 K haben;
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e) eine Messabweichung sicherstellen, die 0,5 K bei den verwendeten Sterilisationstemperaturen nicht
uberschreitet;

f) 1lber eine Kompensation der Temperaturabweichung verfiigen, sodass die von der Umgebungs-
temperatur verursachte Messabweichung 0,04 K/K nicht liberschreitet.

6.4.3 Druckwandler

Druckwandler miissen:

a) Absolutdruckwandler sein;

b) den Messbereich von 0 kPa bis 400 kPa Absolutdruck einschliefden;

c) eine Zeitkonstante fir den zunehmenden Druck 73 9 < 0,2 s nach EN 60770-1:2011 haben;

d) fiir den Druckwandler im Messbereich von 0 kPa bis 400 kPa eine Messabweichung haben, die 1,6 %
nicht tiberschreitet.

6.4.4 Druck-Messketten fiir die Steuerung, Aufzeichnung und Anzeige

Mindestens zwei unabhangige Absolutdruck-Messketten miissen vorhanden sein, sodass eine Fehlfunktion
bei einem Teil in der einen Kette nicht zu einer Abweichung oder einer Fehlfunktion in der zweiten Kette
fiihrt.

Druck-Messketten miissen:

a) in Kilopascal oder Bar anzeigen;

b) den Messbereich von 0 kPa bis 400 kPa Absolutdruck einschliefsen;

c) eine Auflosung nicht grofier als 1 kPa (0,01 bar) haben;

d) die maximal zuldssige Messabweichung der gesamten Messkette darf nach der Justierung bei der (den)
Sterilisationstemperatur(en) nicht grofier sein als 5 kPa;

e) Dbeiden folgenden Arbeitsdriicken kalibriert sein:
1) beim festgelegten niedrigsten Wert fiir einen Druckwendepunkt (siehe 6.5.2.2 und 7.1.2);
2) beim Umgebungsdruck;
3) beim hochsten Arbeitsdruck wahrend der Plateauzeit;

f) die maximale Messabweichung an diesen Punkten muss kleiner sein als die Toleranzen, die fiir die
Parameter des Betriebszyklus erarbeitet sind;

g) im Messbereich von 0 kPa bis 400 kPa {iber eine Kompensation der Messabweichung verfiigen, sodass
die von der Umgebungstemperatur verursachte Messabweichung 0,04 %/K nicht iiberschreitet.

6.4.5 Steuerungs- und Anzeigegerit fiir die Zeit
Das Steuerungs- und Anzeigegerit flr die Zeit muss:

a) jenach Fall eine Skalenteilung in Stunden, Minuten oder Sekunden haben;
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b) eine Messabweichung von nicht iiber 1 % fiir jeden definierten Zeitabschnitt des Betriebszyklus auf-
weisen.

6.5 Aufzeichnungsgerite

6.5.1 Allgemeines

6.5.1.1 Die in 6.5 festgelegten Gerate und die Funktionen miissen zum Aufzeichnen von Daten fiir jeden
vom Sterilisator durchgefiihrten Betriebszyklus geeignet sein. Die Daten miissen die Beurteilung der
Wirksamkeit des Betriebszyklus hinsichtlich der Freigabe des sterilisierten Produktes und die weitere
Datenbearbeitung zulassen.

Die Erzeugung von digitalisierten Daten muss durch den Sterilisator erfolgen. Das System muss so gestaltet
sein, dass die Integritit der Rohdaten wihrend der Speicherung im Sterilisator sichergestellt ist.

6.5.1.2 Die Komponenten fiir die Aufzeichnung von Daten und/oder fiir das Ausdrucken der registrierten
Daten diirfen entweder:

a) Teil des Sterilisators sein, oder

b) eine spezifizierte Schnittstelle mit festgelegtem Datenformat sein, die den Sterilisator durch eine Daten-
verbindung mit einem externen Geréat verbindet.

ANMERKUNG  Das externe Gerat kann durch Dritte zur Verfiigung gestellt werden.
6.5.1.3 Wird ein externes Geridt verwendet, dann miissen die Ubermittelten Daten dem Gerat die

Erstellung von Aufzeichnungen ermoglichen, die mit allen zutreffenden Spezifikationen von 6.5.2 liberein-
stimmen.

6.5.2 Aufzeichnungen

6.5.2.1 Die Aufzeichnungen miissen entweder als Grafik oder als Tabelle oder in beiden Formen
ausgegeben werden.

6.5.2.2 Es muss moglich sein, mit den Daten zu bestitigen, dass die Zyklusparameter wihrend des
gesamten Betriebszyklus erreicht und innerhalb der zuldssigen Toleranzwerte eingehalten wurden (siehe
auch Abschnitt 8). Die Aufzeichnungen miissen die Werte fiir die Druckwendepunkte wahrend des gesamten
Betriebszyklus enthalten. Beispiele sind in Bild 4 und Tabelle 3 dargestelit.
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A

Legende

1 Beginn des Betriebszyklus t, Zeitpunkt des Endes der Plateauzeit

t; Zeitpunkt des Beginns des ersten Dampfeintritts  t; Zeitpunkt des Beginns der Trocknungsphase
t, Zeitpunkt des Beginns der zweiten Evakuierung te Zeitpunkt des Endes der Trocknungsphase
t3  Zeitpunkt des Beginns der Plateauzeit 2 Ende des Betriebszyklus

Bild 4 — Diagramm eines nur als Beispiel dargestellten Muster-Betriebszyklus
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