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Die Validierung von Autoklaven 
Autoklaven stellt einen 
dokumentierten Nachweis dar, 
dar, dass das Sterilisationsgerät 
Sterilisationsgerät zuverlässig 
zuverlässig und reproduzierbar 
reproduzierbar die geforderten 
geforderten Parameter wie 
Temperatur, Druck und Zeit 
einhält.

Definition der Validierung 
Validierung von Autoklaven
Autoklaven

In der Produktion von 
Lebensmitteln, Kosmetik und 
Pharmazeutika ist diese 
Validierung essenziell, um die 
Sicherheit und Unbedenklichkeit 
der Produkte zu gewährleisten.

Bedeutung in der 
Produktion

Sie geht über eine einfache 
Funktionsprüfung hinaus und 
umfasst die systematische 
Bewertung aller Prozessschritte 
der Sterilisation.

Umfang der Validierung

Nur durch eine validierte 
Sterilisation kann sichergestellt 
werden, dass keine mikrobiellen 
Kontaminationen verbleiben, 
was für den Schutz der 
Verbraucher und die Einhaltung 
gesetzlicher Vorgaben 
unerlässlich ist.

Ziel der validierten 
Sterilisation
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Einführung in die Validierung von Autoklaven



Die Validierung von 
Autoklaven unterliegt strengen 
strengen gesetzlichen 
Vorgaben und Normen.

Gesetzliche Vorgaben 
Vorgaben für 
Autoklaven

Zentral ist die DIN EN ISO 
17665-1, die den validierten 
validierten Einsatz der Dampf
Dampf-

-
Sterilisation beschreibt.

beschreibt.

DIN EN ISO 17665-1

Ergänzend regelt die 
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 
(MPBetreibV), insbesondere 
insbesondere §

§
8, die 

Anforderungen an die 
Aufbereitung von 
Medizinprodukten.

Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 
g (MPBetreibV)

Die Empfehlungen des Robert 
Koch-Instituts (RKI) und des 
Bundesinstituts für 
Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM) 
dienen als verbindliche 
Leitlinien für eine 
ordnungsgemäße Validierung.

Empfehlungen von RKI 
und BfArM

Für Produktionsunternehmen 
in sensiblen Branchen wie 
Lebensmittel, Kosmetik und 
Pharma ist die Einhaltung 
dieser Normen und 
Verordnungen verpflichtend, 
um die Produktsicherheit und 
gesetzliche Compliance 
sicherzustellen.

Verpflichtung für 
Produktionsunternehm
en
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Programmierbare Prozessparameter zur präzisen 
präzisen Steuerung von Temperatur, Druck und Zeit
Zeit

Programmierung der Prozessparameter
Prozessparameter

Temperatur- und Druckkontrolle mit externen 
Loggeranschlüssen zur lückenlosen 
Prozessüberwachung

Überwachung von Temperatur und 
Druck

Schnittstellen für automatische Dokumentation (z.B. 
(z.B. USB, Drucker, Software) zur Nachweisführung
Nachweisführung

Automatische 
Dokumentationsschnittstellen

Wasserkreislaufüberwachung und Dosierpumpen für 
Reinigungs- und Neutralisationsmittel

Wasserkreislauf und Dosierpumpen
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Prüfung, ob das Gerät den 
spezifizierten Anforderungen 
entspricht.

Designqualifizierung (DQ)

Überprüfung der korrekten 
Installation gemäß 
Herstellervorgaben.

Installationsqualifizierung (IQ)
(IQ)

Sicherstellung der einwandfreien 
einwandfreien Funktion unter 
definierten Bedingungen.

Funktionsqualifizierung (OQ)
(OQ)

Nachweis der sicheren Sterilisation 
unter realen Einsatzbedingungen.

Leistungsqualifizierung (PQ)
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Der Sterilisationsprozess beginnt mit 
beginnt mit der hygienisch 
einwandfreien Reinigung und 
Desinfektion der Produkte.

Diese muss gemäß DIN EN ISO 
15883 mit validierten Reinigungs-
und Desinfektionsgeräten (RDG) 
erfolgen.

Reinigung und Desinfektion
Desinfektion

Erst nach der Reinigung und 
Desinfektion können die Produkte 
Produkte für die Sterilisation 
vorbereitet werden.

Diese Vorbereitung ist essenziell für 
eine effektive und sichere 
Sterilisation im Autoklav.

Vorbereitung für die 
Sterilisation

Die Sterilisation erfolgt im Autoklav, 
Autoklav, nachdem die Produkte 
Produkte entsprechend vorbereitet 
vorbereitet wurden.

Nur durch diese Schritte kann die 
Sterilisation sicher durchgeführt 
werden.

Sterilisation im Autoklav

Abschließend erfolgt die Freigabe 
der sterilisierten Produkte.

Diese darf nur auf Basis validierter 
Prozesse und dokumentierter 
Nachweise erfolgen, um die 
Produktsicherheit zu gewährleisten.

Freigabe der Produkte
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Diese Dokumente müssen dauerhaft archiviert, regelmäßig überprüft 
überprüft und bei Bedarf aktualisiert werden, um die kontinuierliche 
kontinuierliche Einhaltung der Normen sicherzustellen.

Archivierung und Aktualisierung

Zudem werden validierte Beladungsschemata festgehalten, die als 
die als Grundlage für den rechtssicheren Betrieb dienen.

Validierte Beladungsschemata

Eine formelle Freigabebescheinigung bestätigt den sicheren Betrieb 
Betrieb des Autoklaven unter den geprüften Bedingungen.

Formelle Freigabebescheinigung

Nach Abschluss des Validierungsprozesses erhält der Betreiber einen 
Validierungsbericht, der alle Prüfschritte von der Installation bis zur 
Leistungsqualifizierung detailliert beschreibt.

Validierungsbericht

Die Dokumentation ist ein zentraler Bestandteil der Validierung.

Zentrale Rolle der Dokumentation
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Dokumentation und Nachweis



Diese Faktoren sollten bei 
bei der Budgetplanung 

berücksichtigt werden, um 
um eine kosteneffiziente 

kosteneffiziente und 
normgerechte Validierung 

Validierung 
sicherzustellen.

Budgetplanung

Preise variieren je nach 
Dienstleister und 
Leistungsumfang.

Anbieterunterschiede

Einbeziehung zusätzlicher 
zusätzlicher Geräte wie 

Melag Siegelgeräte 
beeinflusst die 
Gesamtkosten.

Zusätzliche Geräte

Größere Geräte erfordern 
mehr Aufwand und höhere 

Kosten.

Größe und Typ des 
Autoklaven

Erstvalidierung ist 
aufwändiger und teurer als 

Revalidierung.

Art der Validierung
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Langfristige Einsparungen und erhöhte Sicherheit 
Sicherheit machen die Validierung wirtschaftlich 

wirtschaftlich sinnvoll.

Wirtschaftlicher Nutzen der Validierung

Die Investition zahlt sich durch erhöhte Effizienz aus.
aus.

Sie steigert die Produktsicherheit.

Investition in professionelle Validierung

Validierte Prozesse minimieren Ausfallzeiten.

Sie verlängern die Lebensdauer von 
Medizinprodukten.

Sie vermeiden kostspielige Rückrufaktionen.

Langfristige Einsparungen durch validierte Prozesse
Prozesse

Ein Vergleich verschiedener Anbieter ist 
empfehlenswert.

Ziel ist es, das beste Preis-Leistungs-Verhältnis zu 
finden.

Empfehlung: Anbieter vergleichen

Die Validierung von Autoklaven kostet typischerweise 
zwischen 500 und 1.700 Euro für Erstvalidierungen.

Revalidierungen liegen meist zwischen 400 und 1.000 
Euro, jeweils zuzüglich Mehrwertsteuer.

Preisspanne für Erst- und Revalidierungen

Validierung von Autoklaven in Produktion und Medizin 10

Kostenvergleich und Wirtschaftlichkeit



In der Praxis treten bei der 
Validierung von Autoklaven 
Autoklaven häufig 
Herausforderungen auf, 
darunter die Komplexität der 
der normgerechten 
Durchführung vor Ort.

Komplexität der 
normgerechten Durchführung
Durchführung

Ein weiterer Aspekt ist der 
Schulungsbedarf des Personals 
Personals zur Einhaltung der 
der DIN EN ISO 17665-1.

Schulungsbedarf des Personals
Personals

Technische Limitierungen 
älterer Geräte stellen eine 
Herausforderung dar, da diese 
diese nicht alle Anforderungen 
Anforderungen der DIN SPEC 
SPEC 58929 erfüllen.

Technische Limitierungen 
älterer Geräte

Gezielte Schulungen können 
helfen, die Validierung effizient 
und normkonform 
umzusetzen.

Lösungen durch gezielte 
Schulungen

Die Zusammenarbeit mit 
erfahrenen Dienstleistern und 
der Einsatz moderner, 
validierbarer Geräte tragen zur 
dauerhaften Gewährleistung 
der Produktsicherheit bei.

Zusammenarbeit und moderne 
Geräte
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Praxisbeispiele aus der Industrie

Erfolgreiche Validierungen in Produktionsunternehmen aus 
den Bereichen Lebensmittel, Kosmetik und Pharma zeigen 
deutlich positive Effekte.

Zuverlässige Sterilisation führt zu erhöhter 
Produktsicherheit und Qualität.

Erhöhte Produktsicherheit und Qualität

Validierungsprozesse tragen zur Reduzierung von 
Produktionsausfällen und Reklamationen bei.

Unternehmen profitieren von stabileren 
Produktionsabläufen.

Reduzierung von Produktionsausfällen
Produktionsausfällen

Verbesserte Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und Normen 
Normen durch standardisierte Validierungsprozesse.
Validierungsprozesse.

Fallstudien zeigen, dass Unternehmen seltener mit 
Kontaminationen oder Rückrufaktionen konfrontiert sind.

Einhaltung gesetzlicher Vorgaben

Dokumentierte Validierungsprozesse stärken das Vertrauen 
von Kunden und Behörden.

Unternehmen mit solchen Prozessen genießen eine höhere 
Glaubwürdigkeit.

Stärkung des Vertrauens



Rolle 
spezialisierter 
Dienstleister

Melag unterstützt Praxen und Unternehmen mit umfassenden Informationen zur Einhaltung der 

Einhaltung der Normen und zur Prozessoptimierung.

Unterstützung bei Normen und Prozessoptimierung

Melag bietet deutschlandweit akkreditierte Techniker, die Erst- und Revalidierungen zum Festpreis 

zum Festpreis durchführen.

Akkreditierte Techniker für Validierungen

Hersteller und Dienstleister wie Melag spielen eine zentrale Rolle bei der Validierung von 

von Autoklaven.

Zentrale Rolle von Melag

Die Zusammenarbeit mit spezialisierten Dienstleistern gewährleistet eine effiziente, zuverlässige und 

zuverlässige und normgerechte Validierung, die den individuellen Anforderungen der jeweiligen 

jeweiligen Produktionsumgebung gerecht wird.

Effiziente Zusammenarbeit mit Dienstleistern
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Häufige Fragen zur Autoklav-Validierung

Umfasst Erstvalidierung, 
Erstvalidierung, 
regelmäßige 
Leistungsbeurteilungen 
n und umfassende 
Dokumentation.

Durchführung

Berücksichtigung der 
Herstellerangaben, 
Auswahl validierter 
Verfahren und 
regelmäßige 
Prozessüberprüfung.

Umfasst 
Funktionsprüfung, 
Einhaltung der DIN SPEC 
58929 und Bewertung der 
Sterilisationsergebnisse.

Variieren je nach Anbieter, 
Umfang und Gerätegröße; 
Vergleich von Angeboten 
ist ratsam.

Empfohlen wird eine 
erneute Validierung alle 
24 Monate zur 
Qualitätssicherung.

Sicherstellung der 
normgerechten und 
sicheren Sterilisation 
gemäß Herstellervorgaben 
und gesetzlichen 
Richtlinien.

EmpfehlungenLeistungsbeurteilung
ng

KostenWiederholungsinterva
rvalle

Pflicht der Validierung
Validierung
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