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

Qualitätssicherung in 
in der Produktion

Nur durch regelmäßige und 
sorgfältige Prüfungen kann 
gewährleistet werden, dass die 
Sterilisation zuverlässig erfolgt 
und somit die 
Produktsicherheit und 
Patientenschutz gewährleistet 
sind.

Gewährleistung von 
Produktsicherheit

Die Autoklavprüfung umfasst 
Validierung, Wartung und 
verschiedene Prüfmethoden, 
die zusammen die 
einwandfreie Funktion der 
Sterilisatoren sicherstellen.

Umfang der 
Autoklavprüfung

Dabei sind insbesondere die 
Einhaltung gesetzlicher 
Vorgaben und Normen wie der 
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 
(MPBetreibV) und der 
Betriebssicherheitsverordnung 
(BetrSichV) von zentraler 
Bedeutung.

Gesetzliche Vorgaben 
Vorgaben und Normen
Normen

Die Prüfung von Autoklaven 
garantiert die zuverlässige 
Sterilisation und trägt zur 
Sicherheit von Produkten und 
Patienten bei.

Sicherstellung der 
Sterilisation
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Autoklaven Prüfung: Sicherheit und Sterilisation garantieren
garantieren



Autoklaven sind gasdichte 
Druckbehälter, die zur 
Dampfsterilisation unter hohem 
hohem Druck und hoher 
Temperatur eingesetzt werden.
werden.

Definition von Autoklaven
Autoklaven

Durch die Kombination von 
Temperatur und Druck werden 
werden Mikroorganismen 
effektiv abgetötet, was eine 
sichere Sterilisation von 
Produkten und Instrumenten 
Instrumenten ermöglicht.

Funktionsweise der 
Sterilisation

In der Lebensmittel-, Kosmetik
Kosmetik-

-
und Pharmaindustrie 

Pharmaindustrie sind 
Autoklaven essenziell, um 
Kontaminationen zu vermeiden 
vermeiden und die 
Produktqualität zu sichern.

Anwendungsbereiche von 
von Autoklaven

Die Technik basiert auf der 
Erzeugung von gesättigtem 
Dampf, der in der Kammer 
zirkuliert und so eine 
gleichmäßige Sterilisation 
gewährleistet.

Technische Grundlage
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Was sind Autoklaven?



Ohne regelmäßige Validierung besteht das Risiko, dass 
Sterilisationsfehler unentdeckt bleiben und die Produktsicherheit 
Produktsicherheit gefährdet wird.

Risiko bei fehlender Validierung

Die Validierung dokumentiert, dass die Sterilisationsprozesse korrekt, 
Sterilisationsprozesse korrekt, reproduzierbar und konsistent 
konsistent ablaufen.

Dokumentation der Sterilisationsprozesse

Die Aufbereitung von Medizinprodukten muss nach den 
Empfehlungen des Robert Koch-Instituts (RKI) und des 
Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 
(BfArM) erfolgen.

Empfehlungen von RKI und BfArM

Die Validierung ist ein zentraler Schritt zur Sicherstellung der 
Sterilisationseffektivität.

Sicherstellung der Sterilisationseffektivität

Die Validierung von Autoklaven ist eine gesetzliche Pflicht gemäß der 
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

Gesetzliche Pflicht zur Validierung
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Wichtigkeit der Validierung von Autoklaven



Kompakte Geräte, ideal für kleinere Produktionsmengen und 
Produktionsmengen und Labore.

Sie bieten schnelle Zykluszeiten und einfache Bedienung.

Tischautoklaven

Größere Geräte für mittlere bis große Volumina.

Häufig in industriellen Produktionsumgebungen eingesetzt.

Standautoklaven

Für kontinuierliche Sterilisationsprozesse.

Besonders geeignet für hohe Durchsatzraten.

Durchlaufautoklaven

Die Auswahl des geeigneten Autoklavtyps richtet sich nach den 
spezifischen Anforderungen der Produktion, wie Volumen, 
Zyklusdauer und Art der zu sterilisierenden Produkte.

Regelmäßige Wartung und Validierung sind für alle Typen 
unerlässlich, um die Zuverlässigkeit sicherzustellen.

Auswahl und Wartung
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Typen von Autoklaven und ihre Einsatzbereiche
Einsatzbereiche
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Prüfmethoden: Helix-Test für Dampfdurchdringung

Der Helix-Test ist ein spezielles Prüfverfahren zur 
Sicherstellung der Dampfdurchdringung in komplexen 
Hohlräumen und engen Kanälen.

Er wird häufig bei medizinischen Instrumenten und 
empfindlichen Produktionswerkzeugen eingesetzt.

Einführung in den Helix-Test

Der Test überprüft die Dampfdurchdringung in einem 
spiralförmigen Rohr.

Er simuliert die schwierigsten Bedingungen der 
Sterilisation.

Simulation schwieriger 
Sterilisationsbedingungen

Nur wenn der Dampf schwer zugängliche Bereiche 
Bereiche erreicht, ist eine vollständige Sterilisation 
Sterilisation gewährleistet.

Der Helix-Test identifiziert potenzielle Schwachstellen 
im Sterilisationsprozess.

Sicherstellung vollständiger Sterilisation
Sterilisation

Der Helix-Test ist ein unverzichtbares Instrument zur 
Validierung der Autoklav-Wirksamkeit.

Er hilft, die Effizienz des Sterilisationsprozesses in der 
Praxis zu überprüfen.

Validierung der Autoklav-Wirksamkeit



Der Vakuumtest überprüft die luftdichte 

Integrität der Autoklavkammer und des 

zugehörigen Rohrleitungssystems.

Überprüfung der luftdichten 
Integrität

Dabei wird der Autoklav einem 

Vakuumzyklus unterzogen, bei dem 

mehrere Vakuumimpulse erzeugt und 
anschließend die Leckrate gemessen 

wird.

Durchführung des 
Vakuumzyklus

Ein typischer Testzyklus umfasst drei 

Vakuumimpulse und eine anschließende 

Latenzzeit von 15 Minuten im 
Tiefvakuum.

Typischer Testzyklus

Die Messung der Leckrate in kPa/min 

oder mbar/min zeigt, ob Luftlecks 

vorhanden sind, die die Sterilisation 
beeinträchtigen könnten.

Regelmäßige Vakuumtests sind 
essenziell, um die Funktionsfähigkeit des 

Vakuumsystems sicherzustellen und 
somit die Sterilisationseffektivität zu 

garantieren.

Messung der Leckrate
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Vakuumtest: Prüfung der luftdichten Kammer



Bowie-Dick-Test: 
Sicherstellung der 
Dampfdurchdringu
ng

Eine unzureichende Luftentfernung kann zu unvollständiger Sterilisation und damit zu 

Sicherheitsrisiken führen.

Risiken bei unzureichender Luftentfernung

Er überprüft, ob der Autoklav in der Lage ist, die Luft vollständig zu evakuieren, was für eine 

effektive Dampfdurchdringung und somit für die Sterilisation von porösen Materialien entscheidend 

ist.

Zweck des Tests

Der Bowie-Dick-Test ist ein standardisiertes Prüfverfahren zur Kontrolle der Luftentfernung aus der 

Autoklavkammer vor Beginn des Sterilisationszyklus.

Definition des Bowie-Dick-Tests

Der Test ist ein integraler Bestandteil der Validierung und muss regelmäßig durchgeführt und 

durchgeführt und ausgewertet werden, um die korrekte Funktion des Autoklavs sicherzustellen.

sicherzustellen.

Regelmäßige Durchführung und Auswertung
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Feste Wartungsintervalle sollten 

unbedingt eingehalten werden.

Gewährleistung der Betriebssicherheit 

und Sterilisationsqualität.

Empfehlung der Hersteller

Verhindert Ausfälle und minimiert 

Stillstandszeiten.

Trägt zur Einhaltung der DIN EN ISO 

Standards bei.

Vorteile der Wartung

Prüfung und gegebenenfalls 

Austausch von Dichtungen.

Gründliche Reinigung der 

Sterilisationskammer.

Inspektion sicherheitsrelevanter 

Bauteile wie Ventile und Sensoren.

Wichtige Wartungsmaßnahmen
Wartungsmaßnahmen

Die regelmäßige Wartung ist 

entscheidend für die Zuverlässigkeit 

und Langlebigkeit von Autoklaven.

Bedeutung der regelmäßigen 
regelmäßigen Wartung
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Regelmäßige Wartung von Autoklaven



Die Festigkeitsprüfung ist ein 
ein zentraler Bestandteil der 
Betriebssicherheit von 
Autoklaven, da sie die 
mechanische Belastbarkeit der 
der Druckkammer überprüft.
überprüft.

Bedeutung der 
Festigkeitsprüfung

Gemäß der 
Betriebssicherheitsverordnung 
ng (BetrSichV) müssen 
Druckbehälter regelmäßig auf 
auf ihre Festigkeit geprüft 
werden, um Materialermüdung 
Materialermüdung oder 
Beschädigungen frühzeitig zu 
zu erkennen.

Regelmäßige Prüfungen 
gemäß BetrSichV

Die Prüfung erfolgt in speziell 
speziell dafür vorgesehenen 
Prüfräumen und belastet die 
Kammer über das normale 
Betriebsniveau hinaus.

Prüfverfahren und 
Belastung

Die Festigkeitsprüfung wird stets 
in Kombination mit Wartung und 
Validierung durchgeführt, um 
eine ganzheitliche Sicherheit zu 
gewährleisten.

Ganzheitliche Sicherheit 
durch Kombination
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Festigkeitsprüfung von Autoklaven



Bioindikatoren sind hochresistente Mikroorganismen, 
Mikroorganismen, die als Prüfmittel zur Validierung der 
Validierung der Sterilisation eingesetzt werden.

Definition von Bioindikatoren

Nach dem Sterilisationszyklus werden die 
Bioindikatoren inkubiert, um zu überprüfen, ob die 
die Mikroorganismen abgetötet wurden.

Überprüfung nach Sterilisationszyklus
Sterilisationszyklus

Die Verwendung von Bioindikatoren ist ein 
unverzichtbarer Bestandteil der Qualitätssicherung und 
Qualitätssicherung und dient als objektiver Nachweis 
Nachweis für die Sterilität der aufbereiteten Produkte.
Produkte.

Bedeutung für die Qualitätssicherung
Qualitätssicherung

Diese Methode unterstützt die Einhaltung gesetzlicher 
Vorgaben und erhöht die Patientensicherheit durch 
zuverlässige Sterilisation.

Beitrag zur Patientensicherheit
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Bioindikatoren: Validierung des Sterilisationsprozesses
Sterilisationsprozesses



Nur durch eine 
umfassende 

Dokumentation kann die 
die dauerhafte 

Betriebssicherheit und 
Sterilität gewährleistet 

werden.

Gewährleistung der 
Betriebssicherheit

Diese Dokumentation 
ermöglicht eine 

transparente 
Rückverfolgbarkeit und 
dient als Grundlage für 
Audits und behördliche 

Kontrollen.

Transparente 
Rückverfolgbarkeit

Alle Prüfungen sind 
sorgfältig zu 

dokumentieren, inklusive 
inklusive Prüfsiegel und 

Nachweisen, um die 
Einhaltung der 

Sicherheitsstandards zu 
belegen.

Sorgfältige 
Dokumentation

Die 
Betriebssicherheitsverordn

ung (BetrSichV) schreibt 
vor, dass Druckbehälter 

alle zwei Jahre einer 
äußeren und nach zehn 

Jahren einer inneren 
Prüfung unterzogen 

werden müssen.

Prüfintervalle für 
Druckbehälter

Eine lückenlose 
Dokumentation aller Prüf-, 

Wartungs- und 
Validierungsmaßnahmen 

ist gesetzlich 
vorgeschrieben und 

essentiell für die 
Nachverfolgbarkeit und 

Qualitätssicherung.

Gesetzliche Vorschriften
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Dokumentation und Nachverfolgbarkeit



Kompakte Geräte mit Volumina 
Volumina von 22 bis 79 Litern.
Litern.

Ideal für kleinere Betriebe und 
Labore.

Bieten einfache Bedienung, 
schnelle Zykluszeiten und sind 
kosteneffizient.

Tischautoklaven

Nutzen Vakuumtechnologie zur 
zur Luftentfernung.

Verbessern die 
Dampfdurchdringung.

Besonders geeignet für komplexe 
und poröse Materialien.

Vorvakuum-
Autoklaven

Autoklaven

Für größere Volumina von 55 bis 
bis 175 Litern.

Geeignet für höhere 
Durchsatzanforderungen.

Vertikale Vorvakuum-
Autoklaven

Regelmäßige Durchführung von 
Vakuumtests.

Bowie-Dick-Tests sind 
entscheidend für Funktionalität 
und Sterilisationseffektivität.

Wichtige Tests für 
Vorvakuum-Autoklaven

Die Wahl des richtigen Autoklavs 
ist entscheidend.

Konsequente Wartung sorgt für 
sichere und effiziente 
Sterilisation.

Entscheidende Faktoren 
für die Autoklavenwahl
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Spezielle Autoklaventypen im Überblick
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