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Die Validierung von Autoklaven 
Autoklaven gewährleistet die 
die zuverlässige Abtötung aller 
aller Mikroorganismen.

Dadurch wird eine 
Kontamination der Produkte 
verhindert.

Sicherstellung der 
Produktsicherheit

Eine validierte Sterilisation 
schützt die Gesundheit von 
Patienten, Konsumenten und 
Personal.

Sie minimiert Risiken durch 
kontaminierte Produkte.

Schutz der Gesundheit

Die Validierung trägt zur 
Einhaltung hoher 
Qualitätsstandards bei.

Sie reduziert das Risiko von 
Produktrückrufen und 
Haftungsfällen.

Einhaltung von 
Qualitätsstandards

Die Validierung ist ein 
unverzichtbarer Bestandteil der 
Qualitätssicherung.

Sie stärkt das Vertrauen von 
Kunden und Behörden.

Vertrauensbildung
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Einführung: Bedeutung der Autoklav-Validierung



Die Validierung von 
Autoklaven ist gesetzlich 
vorgeschrieben.

Die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 
(MPBetreibV) definiert klare 
Pflichten in § 8.

Gesetzliche 
Vorschriften

Internationale und nationale 
nationale Normen wie DIN EN 
EN ISO 17665 sind 
maßgeblich.

Diese Normen stellen 
Anforderungen an die 
Sterilisation von 
Medizinprodukten.

Normen und 
Standards

Normen regeln die 
Prozesssicherheit und die 
Dokumentation.

Regelmäßige Revalidierung 
sichert die Einhaltung der 
Qualitätsstandards.

Prozesssicherheit und 
und Dokumentation
Dokumentation

Unternehmen in der 
Lebensmittel-, Kosmetik- und 
Pharmaindustrie müssen 
Sterilisationsprozesse 
validieren.

Kontinuierliche Überwachung 
und Dokumentation sind 
erforderlich.

Industriespezifische 
Anforderungen

Compliance und 
Produktsicherheit werden 
durch die Validierung 
garantiert.

Die dauerhafte Einhaltung der 
Qualitätsstandards ist 
essenziell.

Ziel der Validierung
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Gesetzliche Anforderungen an die Autoklav-
Validierung

Validierung
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Grundlagen: Was ist 
Validierung?

Validierung ist der dokumentierte Nachweis, dass ein Prozess – in diesem Fall 
die Sterilisation im Autoklav – stets gleichbleibend und reproduzierbar 
funktioniert.

Sie umfasst die systematische Überprüfung aller Prozessparameter und 
Abläufe, um sicherzustellen, dass die Sterilisation unter definierten 
Bedingungen zuverlässig Mikroorganismen abtötet.

Dabei wird nicht nur das Gerät selbst betrachtet, sondern der gesamte 
Aufbereitungsprozess von der Reinigung über die Desinfektion bis zur 
Sterilisation.

Die Validierung dient als Grundlage für die Qualitätssicherung und ist 
essenziell, um Risiken für Patienten, Konsumenten und Personal zu minimieren 
und die Einhaltung gesetzlicher Vorgaben zu dokumentieren.

Grundlagen: Was ist Validierung?



Ein Autoklav ist ein druckdicht verschlossenes Gerät, 
das Materialien durch die Einwirkung von gesättigtem 
Wasserdampf unter hohem Druck sterilisiert.

Definition des Autoklavs

Dieses Verfahren ist besonders effektiv, da der heiße 
heiße Dampf Mikroorganismen einschließlich Sporen 
Sporen zerstört.

Effektivität des Sterilisationsverfahrens
Sterilisationsverfahrens

In der industriellen Produktion gewährleistet der 
Autoklav eine zuverlässige und reproduzierbare 
Sterilisation, die für die Sicherheit der Produkte 
unerlässlich ist.

Anwendung in der industriellen 
Produktion

Die Validierung stellt sicher, dass alle relevanten 
Parameter wie Temperatur, Druck und Sterilisationszeit 
exakt eingehalten und dokumentiert werden, um eine 
gleichbleibend hohe Prozessqualität zu garantieren.

Bedeutung der Validierung
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Autoklav und seine Funktionsweise



Dampf-Druck-Autoklaven sind ideal für 
ideal für einfache, nicht poröse 

Materialien.
Sie erfordern eine individuelle 

Validierung, um die Zuverlässigkeit und 
Reproduzierbarkeit der Sterilisation 
sicherzustellen.

Dampf-Druck-Autoklaven

Vorvakuumautoklaven eignen sich 
besonders für poröse und komplexe 

komplexe Produkte.
Sie bieten eine effektive Sterilisation 

auch bei schwierigen Materialstrukturen.

Vorvakuumautoklaven

Fraktionierte Vakuumautoklaven 
gewährleisten durch Vakuumphasen 

Vakuumphasen eine optimale 
Dampfpenetration.

Sie sind besonders geeignet für 
Anwendungen, die eine gleichmäßige 
Sterilisation erfordern.

Fraktionierte Vakuumautoklaven
Vakuumautoklaven
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Typen von Autoklaven in der industriellen Anwendung
Anwendung



Überprüfung der korrekten Installation und der 
und der technischen Spezifikationen des Geräts.
Geräts.

Installationsqualifikation (IQ)

Sicherstellung, dass der Autoklav unter 
definierten Betriebsbedingungen 
ordnungsgemäß funktioniert.

Betriebsqualifikation (BQ)

Nachweis, dass der Sterilisationsprozess unter 
unter realen Bedingungen reproduzierbar und 
und sicher abläuft, meist durch drei 
aufeinanderfolgende Testzyklen.

Leistungsqualifikation (LQ)
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Erstvalidierung: Sicherstellung der Prozessqualität



Implementierung standardisierter 
Arbeitsanweisungen und regelmäßige 
Überprüfung der Prozessstabilität.
Diese Voraussetzungen sind essenziell, um die 
Qualität und Sicherheit der Sterilisation 
dauerhaft sicherzustellen und die gesetzlichen 
Anforderungen zu erfüllen.

Betriebliche Maßnahmen

Vollständige und lückenlose Dokumentation 
Dokumentation aller Prozessparameter, 
Wartungs- und Prüfprotokolle sowie 
Schulungen des Personals.

Organisatorische Voraussetzungen
Voraussetzungen

Der Autoklav muss ein fraktioniertes 
Vakuumverfahren unterstützen, um eine 
optimale Dampfverteilung zu gewährleisten.
gewährleisten.

Technische Voraussetzungen
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Technische und organisatorische Voraussetzungen für die Validierung
Validierung



Vorbereitung und Einrichtung des 
des Autoklaven mit definierten 
Testchargen.

Vorbereitung und Einrichtung
Einrichtung

Durchführung der 
Sterilisationszyklen unter 
Überwachung aller relevanten 
Parameter (Temperatur, Druck, Zeit).
Zeit).

Durchführung der 
Sterilisationszyklen

Dokumentation und Auswertung der 
Auswertung der Messergebnisse.
Messergebnisse.

Dokumentation und 
Auswertung

Erstellung eines Validierungsberichts 
mit Nachweis der Prozesssicherheit.

Erstellung des 
Validierungsberichts
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Dauer und Ablauf einer Validierung



Die Revalidierung trägt zur Einhaltung hoher Qualitätsstandards bei.

Sie ist essenziell für die Sicherheit und Zuverlässigkeit von Prozessen.

Qualitätssicherung durch Revalidierung

Die regelmäßige Revalidierung stellt sicher, dass der Autoklav weiterhin ordnungsgemäß funktioniert.
funktioniert.

Sie gewährleistet eine zuverlässige Sterilisation.

Sicherstellung der Funktionalität

Zeitablauf.

Änderungen am Gerät.

Prozessabweichungen.

Behördliche Anforderungen.

Gründe für die Revalidierung

Nach DIN EN ISO 17665: jährliche Validierung von Autoklaven.

Nach DIN SPEC 58929: Validierung alle 24 Monate vor Ort.

Vorgaben für Revalidierungsintervalle

Die Revalidierung ist ein zentraler Bestandteil der Qualitätssicherung.

Sie dient dazu, die dauerhafte Prozesssicherheit zu gewährleisten.

Zentrale Bedeutung der Revalidierung
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Revalidierung: Zeitintervalle und Gründe
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Wichtige Aspekte beim Validieren

Überprüfung des gesamten Aufbereitungsprozesses von 
der Reinigung über die Desinfektion bis zur Sterilisation.

Ganzheitlicher Validierungsansatz

Sicherstellung, dass alle Geräte und Prozessschritte den 
geltenden Normen und Vorschriften entsprechen.

Normen und Vorschriften

Dokumentation aller Maßnahmen und Ergebnisse zur 
Ergebnisse zur Nachweisführung.

Dokumentation und Nachweisführung
Nachweisführung

Schulung und Sensibilisierung des Personals für die 
Bedeutung der Validierung.

Schulung des Personals



Integration der 
Validierung in den 
den 
Produktionsalltag

Dokumentation und Nachverfolgung aller Validierungs- und Revalidierungsmaßnahmen.

Dokumentation und Nachverfolgung

Implementierung standardisierter Prozesse und Arbeitsanweisungen.

Regelmäßige Schulungen und Sensibilisierung der Mitarbeiter.

Standardisierte Prozesse und Schulungen

Die Validierung muss nahtlos in die betrieblichen Abläufe integriert werden, um eine kontinuierliche Qualitätssicherung zu 

Qualitätssicherung zu gewährleisten.

Nahtlose Integration der Validierung

Einbindung der Validierungsergebnisse in das Qualitätsmanagementsystem.

Durch diese Integration wird sichergestellt, dass die Validierungspflicht gemäß § 8 MPBetreibV dauerhaft erfüllt wird und die 

Sterilisation in der Produktion stets sicher und reproduzierbar bleibt.

Einbindung ins Qualitätsmanagementsystem
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Fragen und Antworten zur Autoklav-
Validierung

Validierung

Frühzeitige Einbindung von 
von QS- und 
Instandhaltungsteams.

Nutzung spezialisierter 
Dienstleister für 
Validierung und Schulung.

Kontinuierliche 
Überwachung und 
Anpassung der Prozesse.

Praxis-Tipps zur Validierung
Validierung

Welche Konsequenzen 
drohen bei fehlender oder 
oder unzureichender 
Validierung?

Wie kann die 
Dokumentation effizient 
und normgerecht gestaltet 
werden?

Welche technischen 
Voraussetzungen sind für 
eine erfolgreiche 
Validierung notwendig?

Wie oft muss eine 
Revalidierung 
durchgeführt werden und 
welche Normen sind 
maßgeblich?

Warum ist die Validierung 
nicht nur eine 
Geräteprüfung, sondern 
ein Prozessnachweis?

Konsequenzen bei 
unzureichender Validierung
Validierung

Effiziente Dokumentation
Dokumentation

Technische 
Voraussetzungen

Revalidierung und Normen
Normen

Validierung als 
Prozessnachweis
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