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EN 285 « Grosse
Dampfsterilisatoren » und

EN ISO 17665 « Sterilisation mit
feuchter Hitze »

von Mathieu Giang, AFNOR

Ich beginne mit einer kleinen Auffrischung
iber die Normen allgemein! Eine Normie-
rungsorganisation, ob national (wie AFNOR
in Frankreich, SNV in der Schweiz, BSI in
Grossbritannien oder DIN in Deutschland),
europdisch (CEN) oder international (ISO)
erarbeitet eine reprdsentative (d.h. alle
Akteure des Sektors betreffende) Norm im
Konsensverfahren. Diese Norm liefert die
Antworten auf wiederholt auftretende tech-
nische und kommerzielle Fragen. In den mei-
sten Fallen ist ihre Einhaltung nicht obliga-
torisch, genau wie bei Zertifizierungen.
Zahlreiche Normen stimmen mit den europai-
schen Normen (EN 285) iiberein. Sie dienen
als Referenz fiir offentliche Ausschreibun-
gen, Vertrdge und Regelwerke. Nationale
Bestimmungen kdnnen Normen verpflich-
tend werden lassen (EN 554 in Frankreich).
Alle Medizinprodukte miissen vor der Mark-
teinfiihrung mit dem CE- Kennzeichen verse-
hen sein (Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni
1998). Dieses Label beweist, dass das Mate-
rial den Sicherheits- und Gesundheitsanfor-
derungen entspricht. Hersteller von sterilen
Medizinprodukten halten sich an die europai-
schen Normen, was den Beweis fiir die Kon-
formitat der vorliegende Norm bestatigt. Die
Einhaltung dieser Normen ist ebenfalls eine
Sicherheitsgarantie fiir den Anwender.

Bei der Revision zahlreicher EN- und ISO-
Normen iber die Sterilisation sollen die
Normprojekte EN und ISO aufeinander abge-
stimmt werden (Wiener Abkommen). Aus
diesem Grund ist es wichtig, sich {iber die
Entwicklungen der europdischen und inter-
nationalen Normprojekten in den folgenden
Strukturen regelmdssig zu informieren:

ZEER= | ISO/TC 198 «Sterilisation von Produkten fiir die
I i - :
nternational _Is|o: Gesundheitsfiirsorge »
Europa = CEN/TC 102 «Sterilisatoren fiir medizinische Zwecke »
P CEN/TC 204 «Sterilisation von Medizinprodukten »
S95R «Sterilisation, Desinfektion und Sterilisa-
toren»:
- e . ¢
Frankreich AFN)R gggw E:SR’Beg)t]satwn mit Wasserdampf»
S95H «Kontrolle der Wiederaufbereitung von
wiederverwendbaren MP »
Verfahren

Aufbereitung von wieder-
verwendbarem Sterilgut
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Verpackungen fiir MP
EN 868
EN ISO 11607

EN 550, 552, 554
prEN ISO 17665
EN ISO 14937
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Priifverfahren:
Biologische (EN 866//EN
IS0 11138) und nicht-
biologische Indikatoren
(EN 867// EN ISO 1140)
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prEN ISO 15883




Der Normentwurf prEN 285 «Grosse Dampf-
sterilisatoren» richtet sich an Sterilisator-
hersteller, wahrend der Normentwurf prEN
IS0 17665 «Sterilisation von Medizinproduk-
ten - Anforderungen fiir die Entwicklung,
Validierung und Routinekontrollen bei Was-
serdampfsterilisation» sich an Anwender
(und Hersteller) richtet. Beide Entwiirfe sol-
len demndchst verdffentlicht werden. Sie
beinhalten gegeniiber den alten (noch giilti-
gen) Normen EN 285:1996 und EN 554/ISO
13683:1997 bedeutende Veranderungen.

Die zukiinftige EN 285 beschreibt neue
thermometrische Tests mit sieben Sonden,
Luftleckagetests, Bowie-Dick-Tests mit klei-
nen Paketen fiir Sterilisatoren mit einem
Sterilisationsmodul etc. Im Anhang B (als
Information) wird beziiglich der Wasserqua-
litdt eine verringerte Leitbarkeit (Senkung
von 15 auf 5 MicroSiemens/cm bei 20°C)
empfohlen. All diese Veranderungen stellen
die Hersteller vor Probleme, da diese die
Konformitat ihrer Sterilisatoren gemdss der
Richtlinie 93/42 CE mit dem CE- Kennzei-
chen nachweisen miissen. Aus diesem
Grund ist eine zweijihrige Ubergangsphase
von der aktuellen EN 285:1996 zur zukiinf-
tigen EN 285 vorgesehen, wobei letztere
Ende 2005 veroffentlicht werden soll.

Bei einer formellen Abstimmung Ende
2004 haben sieben Mitgliedslander des

CEN (diese Norm betrifft nur Europa) das
Projekt abgelehnt: Danemark, Finnland,
Frankreich, Spanien, die Niederlande,
Schweden und die Schweiz. Anldsslich der
\ollversammlung im Mai 2005 in Paris hat
der CEN/TC 102 eine Resolution vorge-
schlagen, um {iber dieses Projekt 2005
innerhalb von zwei Monaten nochmals for-
mell abzustimmen. Frankreich und die Nie-
derlande haben sich erfolglos dagegen
gewehrt. Schweden hat seine Meinung
gedndert, und die Schweiz hat sich enthal-
ten. Demzufolge ist wahrscheinlich, dass
dieses Projekt Anfang 2006 verdffentlicht
wird.

Die neue prEN ISO 17665 beschrankt sich
nicht mehr nur auf hohle verpackte Medi-
zinprodukte, sondern umfasst nun auch
fliissige Medizinprodukte. Ausserdem bein-
haltet sie auch andere Verfahren als die Ste-
rilisation wie beispielsweise den Verschie-

bung des  Schwerpunkts.  Aufgrund
europdischen und internationalen Harmoni-
sierungsbestrebungen enthdlt sie aber

keine prazisen und allgemein anerkannten
Anforderungen (wie in der aktuellen EN
554).

Bei der fiinfmonatigen, wahrend des zwei-
ten Halbjahrs 2004 gleichzeitig in den Lan-
dern durchgefiihrten Probeumfrage
CEN/ISO DIS haben sich fiinf ISO-Mitglieds-

lander (von insgesamt 22 aktiven Mit-
gliedslandern) gegen das Projekt ausge-
sprochen: Australien, Osterreich, Frank-
reich, Schweden und die Schweiz -
ebenfalls ohne Erfolg. Anldsslich der Voll-
versammlung ISO/TC 198 im April 2005 in
Sydney wurde die Resolution, diesen Ent-
wurf zum zweimonatigen formellen FDIS-
Votum freizugeben akzeptiert. Sollte diese
Abstimmung positiv ausfallen, ist die Ver-
offentlichung flir 2006 geplant. Vier
europdische Lander haben aber abgelehnt,
was die Aufnahme dieser Norm in die
europdische  Sammlung  problematisch
gestalten diirfte. Die Arbeitsgruppe ISO/TC
198/WG 3 (unter britischer Leitung, genau
wie auch der Entwurf EN 285 in der Arbeits-
gruppe CEN/TC 102/WG 2-3) schldagt den
ablehnenden Landern vor, diese Norm zum
ersten allgemeinen Teil (EN ISO 17 665-1)
zu machen und schnell einen zweiten Teil
als Anwendungshandbuch (EN ISO 17665-
2) zu erarbeiten.

Frankreich und die Schweiz verfiigen
bereits {iber ein Anwendungshandbuch der
EN 554. Aus diesem Grund wird es ausseror-
dentlich wichtig sein, dass franzosische
und schweizerische Experten aktiv an den
zukiinftigen Normierungsarbeiten bei der
Ausarbeitung des zweiten Teils der EN ISO
17665 mitwirken!
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Weitere Informationen:

BAG Steri-Produkte

DIE UMFASSENDE PRODUKTEPALETTE

B BAG HeliPac® fiir die Dampfsterilisation bei 134°/18Min
mit Priifsicherheit fiir Hohlkdrper und pordse Giiter

B Tosi® LumCheck fiir die Uberpriifung der Reinigungswirkung von
Wasch-Desinfektions-Automaten

B BAG Chemoindikatoren: ChemoStrip121°, 134°, 134°/18Min,
Integraph, GasCheck FO (Ethylenoxid), Cross-Check F(Formaldehyd),
Cross-Check P (Plasma), RePac121°, 134°, 134°/18Min, Dry Checks

B BAG Bioindikatoren: u.a. BAG BioStrip, BAG DEWA Test
B BAG Bowie-Dick-Tests: einmalige / mehrfache Anwendung

026 672 90 90 www.almedica.ch
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