ie zweite Ausgabe der EN 285

wurde bei der Schlussabstimmung
mit grofler Mehrheit angenommen. Die
Norm wurde an {iber 300 Stellen gedn-
dert. Die aktuelle Fassung ersetzt EN
285:1996 mit einer Ubergangsfrist von
30 Monaten; innerhalb der Ubergangs-
frist konnen Hersteller wahlweise die
alte oder die neue Fassung verwenden.
Die neue Fassung der Norm weist dem
Hersteller des Sterilisators im Rahmen
der geltenden gesetzlichen Regelungen
mehr Verantwortung als bisher zu.

EN 285 legt Anforderungen und die
entsprechenden Priifungen fiir Dampf-
Grofs-Sterilisatoren fest. Bisher verlang-
te EN 285 Typ- und Werkspriifungen,
die Medizinprodukte-Richtlinie schreibt
jedoch nur in bestimmten Fallen eine
Typpriifung vor. Daher darf EN 285
nach einer Vorgabe der Europdischen
Kommission keine Typpriifung mehr
vorschreiben. EN 285 enthélt auch
kaum Anforderungen zur Beschaffen-
heit eines Sterilisators, speziell auf Vor-
gaben und Priifmethoden hinsichtlich
Zuverlassigkeit, Chargenzeit, Betriebs-
mittelverbrauch und Lebensdauer des
Sterilisators wurde verzichtet.

Die Anforderungen der EN 285 be-
ziehen sich auf die zu sterilisierende Be-
ladung. Weil die echte Beladung bei der
Verfahrensentwicklung im Allgemeinen
nicht zur Verfiigung steht, beschreibt
die Norm Priifbeladungen. Diese Priif-
beladungen sind die fiir die Mehrzahl
der Beladungen im Gesundheitswesen
reprasentativ. Fiir schwere Gegenstdnde
oder Hohlkdrper mit langem und/oder
engem Lumen sind jedoch zusétzliche
Prifbeladungen nétig, die in EN 285
nicht beschrieben sind.
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Ein Sterilisator nach EN 285 muss das
Sterilisationsverfahren automatisch
steuern und muss einige Fehler auto-
matisch erkennen und anzeigen; er
muss aullerdem sicherstellen, dass sich
Abweichungen von den vom Hersteller
festgelegten Verfahrensparametern
nicht wiederholen. Zum Aufdecken sol-
cher Fehler kann ein automatischer
»air-detector” verwendet werden.

Der Bowie-Dick-Test ist nach wie vor
vorgeselien. Bisher war eine Einwirkzeit
von 3,5 Minuten bei 134 °C vorge-
schrieben. Jetzt gilt die {iir den Indikator
festgelegte Temperatur-Zeit-Kombina-
tion, die nach prEN ISO 11140-3 vom
Hersteller des Indikators bestimmt wird.
Dammit gibt es den einheitlichen Bowie-
Dick-Testzyklus nicht mehr, und der
Hersteller des Sterilisators muss ein ge-
eignetes Prifsystem angeben.

Die Priifungen mit biologischen In-
dikatoren bei Teilbeladung und voller
Beladung mit Textilien entfallen ersatz-
los. Geplant ist auch, die Priifung mit
biologischen Indikatoren in der Gum-
mibeladung durch eine Priifung mit
dem in EN 867-5 beschriebenen Hohl-
koérper zu ersetzen. Mit der Vertffentli-
chung des entsprechenden Entwurfs
wird in wenigen Wochen gerechnet.
Wenn diesem Entwurf zugestimmt
wird, wird die Anderung in die aktuelle
Fassung der EN 285 eingearbeitet.

Eines der Probleme bei der Anwen-
dung der EN 285:1996 besteht darin,
dass sich die Luftinsel im Testpaket an
einer nicht genau vorherzusagenden
Stelle bildet. Deshalb wurden die Anfor-
derungen an die Temperaturmessketten
verscharft, und bei den thermometri-
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schen Priifungen sind zukiinftig 7 an-
statt bisher 3 Sensoren zu verwenden.
Auch die Anforderungen an die Be-
schaffenheit des Normpriifpakets wur-
den verscharft, und fiir Sterilisatoren
mit dem Fassungsvermégen 1 StE wird
nicht das 7 kg schwere Normpriifpaket
sondern ein kleineres, 4 kg schweres
Priifpaket verwendet.

Aulerdem muss die aus dem Kam-
merdruck berechnete ,theoretische”
Temperatur des Sattdampfs wie eine ge-
messene Temperatur gewertet werden.
Sattdampf{ hat iiberall in der Kammer die
gleiche Temperatur. Bisher wurden die
Temperaturen in der Ladung mit der nie-
drigsten Temperatur in der Kammer ver-
glichen, diese niedrigste Temperatur
wurde traditionell in der Stromungslei-
tung vermutet. Dabei konnte es vorkom-
men, dass eine zu geringe Temperatur in
einer Luftinsel nicht erkannt wurde, weil
die Temperatur im Kondensat bei Beginn
der Plateauzeit ebenfalls niedriger ist als
die Temperatur im Nutzraum. Zukiinftig
muss der Hersteller eine Referenzmess-
stelle angeben, an der die gleiche Tempe-
ratur herrscht wie im Nutzraum.

Die Anderungen der EN 285 haben
auch Konsequenzen fiir die Validierung
der Verfahren, denn im Rahmen der
Funktionsbeurteilung (0OQ) werden im
Allgemeinen in EN 285 beschriebene
Priifungen durchgefiihrt, wenn der Her-
steller erkldrt, dass der Sterilisator die
Anforderungen der EN 285 erfiillt.

Die Norm wird von den Mitgliedern
des CEN in der jeweiligen Landesspra-
che herausgegeben; DIN EN 285:2006
kann vom Beuth-Verlag in Berlin bezo-
gen werden. +



