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Einfiuhrung in die
Validierung von
Autoklaven

QO

Einfihrung in die Validierung von Autoklaven

Die Validierung von Autoklaven ist ein unverzichtbarer Bestandteil der
Qualitatssicherung in der Produktion von Lebensmitteln, Kosmetika und
Pharmazeutika.

Sie gewahrleistet, dass Sterilisationsprozesse zuverladssig und reproduzierbar
ablaufen und somit die mikrobiologische Sicherheit der Produkte sichergestellt
ist.

Ziel der Validierung ist es, durch systematische und dokumentierte Priifungen
nachzuweisen, dass jeder Sterilisationszyklus die vorgegebenen Parameter
erfullt und somit eine sichere Abtotung aller Mikroorganismen gewahrleistet ist.

Dies schutzt nicht nur die Endverbraucher, sondern sichert auch die Einhaltung
gesetzlicher Vorgaben und minimiert wirtschaftliche Risiken durch fehlerhafte
Sterilisation.

www.mgqv-lab.de
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Gesetzliche Vorgaben und Standards

Medizinprodukte-
Betreiberverordnung
(MPBetreibV)

In Deutschland regelt die
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung
(MPBetreibV) die Pflicht zur
zur Validierung von
Sterilisationsverfahren.

Ziel ist die sichere
Aufbereitung von
Medizinprodukten.

O

Internationale Norm DIN
DIN EN ISO 17665

Die Norm DIN EN ISO 17665
definiert detaillierte
Anforderungen an die
Validierung und
Routineliberwachung von

Dampfsterilisationsprozessen.

Sie legt technische und
dokumentarische
Voraussetzungen fest.

O

Validierungsprozess

Die Norm beschreibt, wie die
Validierung von
Sterilisationsverfahren
durchzufiihren ist.

Dies umfasst sowohl
technische als auch
dokumentarische Aspekte.

O

Empfehlungen des Robert
Koch-Instituts

Das Robert Koch-Institut gibt
praxisnahe Leitlinien zur
Aufbereitung von
Medizinprodukten.

Diese Empfehlungen ergdanzen
die gesetzlichen und
normativen Vorgaben.

N

Verpflichtung fiir Betreiber
von Autoklaven

Die Einhaltung der
gesetzlichen und normativen
Vorgaben ist flir Betreiber von
Autoklaven in regulierten
Branchen verpflichtend.

Sie bildet die Grundlage fir
eine rechtskonforme und
sichere Sterilisation.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Risiken durch nicht validierte Sterilisation

W/

£

Gefahr durch verbleibende Mikroorganismen

Nicht validierte Sterilisationsprozesse kdnnen dazu fiihren, dass Mikroorganismen
auf Produkten verbleiben.

Dies birgt das Risiko schwerer Infektionen bei Anwendern oder Patienten.

Gesundheitliche Folgen in der Produktion

Insbesondere in der Pharma- und Lebensmittelproduktion kdnnen nicht validierte
Sterilisationsprozesse fatale gesundheitliche Folgen haben.

Rechtliche Konsequenzen bei Verstolien

Die MPBetreibV stellt klare Anforderungen an die Validierung von
Sterilisationsprozessen.

VerstoRe gegen die Validierungspflicht konnen rechtliche Konsequenzen nach sich
ziehen.

N

Haftungsrisiken fir Unternehmen
Fehlende oder mangelhafte Validierungen kénnen Haftungsrisiken fur
Unternehmen bedeuten.

Wirtschaftliche Schaden durch Prozessinstabilitaten, ineffiziente Ablaufe oder
Rickrufaktionen sind mogliche Folgen.

Validierung als essenzielle MaBnahme

Die Validierung ist nicht nur eine regulatorische Pflicht.

Sie stellt eine essenzielle MaBnahme zum Schutz von Gesundheit und
Unternehmenswert dar.

n
Leben: ven:
www.mgqv-lab.de
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Technische Voraussetzungen fur Autoklavenvalidierung
Autoklavenvalidierung

Normgerechte
Anforderungen

Das Gerdt muss den
Vorgaben der DIN EN ISO
17665 entsprechen.

£

Prazise Mess- und
Kontrollsysteme

Autoklaven miissen tber
Systeme verfligen, die
Temperatur, Druck und
Zeit kontinuierlich
Uberwachen.

&

Kalibrierte
Messinstrumente

Alle Messinstrumente sind
sind kalibriert, um genaue
genaue Ergebnisse zu
gewabhrleisten.

O

Vollstandige technische
technische
Dokumentation

Die technische
Dokumentation, inklusive
Betriebsanleitung und
Wartungsvorschriften,
muss vollstandig
vorliegen.

&

Einwandfreier Zustand
des Autoklaven

Regelmalige Wartung
stellt sicher, dass der
Autoklav sich in
einwandfreiem Zustand
befindet.

\Y4

Externe Einflussfaktoren

Die Wasserqualitat fur die
Dampferzeugung, die
raumlichen Bedingungen
und die Stromversorgung
sind entscheidend fur
sichere
Sterilisationsprozesse.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Dokumentation und Anforderungen vor der Validierung
Validierung

Umfassende Dokumentation

Vor Beginn der Validierung ist eine umfassende Dokumentation unerlasslich.

Diese umfasst Geratespezifikationen, Wartungsprotokolle sowie Nachweise liber
frihere Qualifikationen oder Validierungen.

Beschreibung der Produkte und Beladungsmuster

Eine detaillierte Beschreibung der zu sterilisierenden Produkte und der typischen
Beladungsmuster ist notwendig.

Dies dient dazu, realistische Priifbedingungen zu schaffen.

Definition der Prozessparameter

Prozessparameter fiir alle Sterilisationsprogramme miissen klar definiert sein.
definiert sein.

Dies stellt sicher, dass die Validierung unter kontrollierten Bedingungen erfolgt.

Standardisierte Arbeitsanweisungen

Es sind standardisierte Arbeitsanweisungen fiir den gesamten
Aufbereitungsprozess zu erstellen.

Dies umfasst Schritte von der Vorreinigung bis zur Freigabe nach Sterilisation.

Risikobewertungen

Risikobewertungen bilden die Grundlage fiir die Beurteilung des
Validierungserfolgs.

Sie gewahrleisten Transparenz und Nachvollziehbarkeit im gesamten Prozess.

Akzeptanzkriterien

Akzeptanzkriterien sind essenziell fiir die Bewertung des Validierungserfolgs.

Sie schaffen eine klare Grundlage fir die Beurteilung der Ergebnisse.

Meh

un
Leben: ven:
www.mgqv-lab.de
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Qualifikation des Validierungspersonals

=

Bedeutung der
Qualifikation

Die Qualifikation des
Personals ist entscheidend
flr die Zuverlassigkeit der

Validierungsergebnisse.

Fachkenntnisse
erforderlich

Validierungen dirfen nur
nur von Fachkraften
durchgefiihrt werden, die
die Gber fundierte
Kenntnisse in
Medizintechnik,
Sterilisationstechnik und
und den relevanten
Normen wie DIN EN ISO
ISO 17665 verfligen.

5

Umfassende Ausbildung
Ausbildung

Eine umfassende
Ausbildungin
Mikrobiologie, Hygiene
und
Qualitatsmanagement ist
unerlasslich.

Erfahrung mit
Autoklaven

Erfahrung mit
verschiedenen
Autoklavenmodellen und
Herstellern,
beispielsweise Melag,
sowie Kenntnisse der
spezifischen
Anforderungen in
unterschiedlichen
Anwendungsbereichen
sind erforderlich.

Regelmaliige
Fortbildungen

RegelmaRige
Fortbildungen sichern die
die Aktualitat des
Wissens.

Praktische Fertigkeiten
und Unabhangigkeit

Praktische Fertigkeiten im
Umgang mit
Messinstrumenten und
Prifkorpern sowie eine
unabhangige Position des
Validierungspersonals
gewabhrleisten objektive
und verlassliche
Bewertungen.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Installationsqualifikation (1Q) — Grundlagen und Ablauf

Ablauf

Uberpriifung der
Dokumentation

Priifung aller relevanten
Dokumente wie
Betriebsanleitungen, CE-
Kennzeichnung und
technische Zeichnungen.

Begutachtung der
physischen Installation
Installation

Korrekte Aufstellung des
Autoklavs.

Ausreichender
Wartungsraum.

Geeignete
Umgebungsbedingungen.

OrdnungsgemaRe Anschliisse
fur Strom, Wasser und
Druckluft.

\Y4

Kontrolle der
Versorgungssysteme

Uberpriifung der
Wasserqualitat fiir den
Dampferzeuger.

Test der
Sicherheitseinrichtunge
n

Sicherheitsvorrichtungen
werden auf ihre

Funktionstiichtigkeit getestet.

getestet.

Dokumentation der
Ergebnisse

Alle Ergebnisse werden
detailliert dokumentiert.

Die Dokumentation bildet die
Basis fiir die weiteren
Qualifikationsschritte.

n
www.mgqv-lab.de
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Betriebsqualifikation (0OQ) — Messung der Leistungsfahigkeit
Leistungsfahigkeit

Zweck der Betriebsqualifikation
Betriebsqualifikation (0Q)

Die Betriebsqualifikation
(Operational Qualification, 0Q)
0Q) pruft, ob der Autoklav unter
unter definierten Bedingungen
Bedingungen innerhalb der
vorgegebenen Parameter
funktioniert.

Umfassende Tests von
Steuerungsfunktionen

Steuerungsfunktionen, Anzeigen
Anzeigen und Alarmsysteme
werden umfassend getestet.

Messung kritischer Parameter
Parameter

Kritische Parameter wie
Temperatur, Druck und Haltezeit
Haltezeit werden in allen Phasen
Phasen des Sterilisationszyklus
Sterilisationszyklus gemessen —
gemessen — zunachst mit leerer
leerer Kammer, anschlielend mit
mit standardisierter
Prifbeladung.

Reproduzierbarkeit der Prozesse

Die Reproduzierbarkeit der
Prozesse ist zentral: Mehrere
Zyklen miissen nahezu identische
Ergebnisse liefern.

Verbindung zwischen
Installation und
Leistungspriifung

Die OQ stellt sicher, dass der
Autoklav technisch in der Lage ist,
die geforderten
Sterilisationsbedingungen
zuverlassig zu erzeugen und
bildet die Verbindung zwischen
Installation und praktischer
Leistungsprifung.

Mehr iiber die Sterilisation

Lebensmitteln toklaven:

www.mgqv-lab.de
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11

Leistungsqualifikation (PQ) — Validierung unter Realbedingungen

Realbedingungen

O

Definition der Leistungsqualifikation (PQ)
Die Leistungsqualifikation (Performance Qualification,
PQ) ist die entscheidende Phase der Validierung.

Sie priift die Sterilisation unter realen Bedingungen mit
typischer Beladung.

&

Bestatigung der Abtotung von Mikroorganismen
Biologische und chemische Indikatoren werden
eingesetzt.

Sie bestatigen die erfolgreiche Abtétung von
Mikroorganismen.

9

Verwendung von Medizinprodukten und
Referenzbeladungen

Tatsachliche Medizinprodukte oder reprasentative
Referenzbeladungen werden verwendet.

Diese simulieren den schwierigsten Sterilisationsfall.

A

Prifung der Robustheit und Reproduzierbarkeit
Mehrere Zyklen mit unterschiedlichen
Beladungsmustern werden durchgefiihrt.

Dies dient der Priifung der Robustheit und
Reproduzierbarkeit des Prozesses.

£

Messung der Temperaturverteilung und -eindringung
eindringung

Spezielle Sensoren messen die Temperaturverteilung
Temperaturverteilung und -eindringung.

Dies stellt sicher, dass die erforderlichen
Sterilisationsparameter an jedem Punkt erreicht
werden.

{x

Erfullung der DIN EN ISO 17665 Vorgaben

Die Validierung gilt nur als erfolgreich abgeschlossen,
abgeschlossen, wenn alle Parameter den Vorgaben
Vorgaben entsprechen.

DIN EN ISO 17665 ist die maRgebliche Norm fir die
Validierung.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de
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Haufige Fragen zur Validierung von Autoklaven

Was ist die Erstvalidierung?

Die Erstvalidierung
Uberprift erstmals die
Funktionalitat und
Effektivitat des Autoklaven
gemal’ Herstellerangaben
und nationalen Normen
wie DIN Spec 58929.

Wie oft ist eine Revalidierung
notwendig?

Revalidierungen sollten
mindestens jahrlich oder
nach signifikanten
Prozessanderungen
erfolgen, um die
kontinuierliche Effektivitat
sicherzustellen.

Welche Normen gelten?

DIN EN ISO 17665-1 und
nationale Normen wie DIN
Spec 58929 sind
maligeblich fur die
Validierung von
Autoklaven.

Welche Schritte umfasst die
die Validierung?

Erstvalidierung, Erstellung
Erstellung von Prifplanen
Prifplanen fir 1Q und OQ
0Q sowie
Leistungsbeurteilung der
der Sterilisationsgerate.

12

Wie wird das
Sterilisationsergebnis
Uberprift?

Durch physikalische,
chemische und biologische
biologische Indikatoren,
Indikatoren, die die
Wirksamkeit des Prozesses
Prozesses bestatigen.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Uberpriifung und Dokumentation der Sterilisationsergebnisse
Sterilisationsergebnisse

£

Physikalische Indikatoren
Indikatoren

Physikalische Indikatoren messen
messen Parameter wie
Temperatur, Druck und Zeit direkt
direkt im Sterilisationszyklus.

Chemische Indikatoren

Chemische Indikatoren zeigen
durch Farbveranderungen an, ob
ob bestimmte Prozessschritte
erreicht wurden.

5

Biologische Indikatoren

Biologische Indikatoren enthalten
enthalten hitzeresistente
Mikroorganismen, deren Abtotung
Abtotung den Nachweis einer

erfolgreichen Sterilisation erbringt.

erbringt.

Dokumentation und
Nachvollziehbarkeit

Alle Ergebnisse werden sorgfaltig
dokumentiert und mit den
definierten Akzeptanzkriterien
verglichen.

Diese umfassende Dokumentation
ist essenziell fur die
Nachvollziehbarkeit und den
Nachweis der Prozesssicherheit
gegeniber Behorden und internen
Qualitatskontrollen.

und Pasteurisation von

www.mgqv-lab.de
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Umgang mit Abweichungen und Korrekturmaf3nahmen
KorrekturmafRnahmen

Dokumentation und Analyse
Analyse von Abweichungen
Abweichungen

Abweichungen bei der
Validierung, wie
unzureichende
Temperatur- oder
Druckwerte, missen
umgehend dokumentiert
dokumentiert und
analysiert werden.

Ursachenforschung

Die Ursachenforschung ist
ist zentral, um technische
technische Defekte,
Bedienfehler oder
Prozessabweichungen zu
zu identifizieren.

Einleitung von
KorrekturmaRnahmen

Basierend auf der Analyse
Analyse werden geeignete
geeignete
Korrekturmafnahmen
eingeleitet, beispielsweise
beispielsweise
Nachjustierungen der
Steuerung, Wartungen
oder Schulungen des
Personals.

&5

Erneute Validierung oder
Revalidierung

Nach Umsetzung der
Mafnahmen erfolgt eine
erneute Validierung oder
Revalidierung, um die
Wirksamkeit der
Korrekturen zu bestatigen.

Systematisches
Abweichungsmanagement

Ein systematisches
Abweichungsmanagement
tragt zur kontinuierlichen
Prozessoptimierung bei
und sichert langfristig die
Sterilisationsqualitat und
Produktsicherheit.

un
Lebensmi ven:
www.mgqv-lab.de
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