Ein umfassender Uberblick tiber Methoden, Anwendungen und Wartung in der
Dampfsterilisation



https://mqv-lab.de/de/validierung-autoklav/
https://mqv-lab.de/de/validierung-autoklav/
https://mqv-lab.de/de/validierung-autoklav/

Sterilisation im Autoklav: Grundlagen, Prozesse und Qualitatssicherung
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Sterilisation im Autoklav: Grundlagen, Prozesse und Qualitatssicherung

Einfiuhrung in die
Sterilisation im
Autoklav

£

Einfiilhrung in die Sterilisation im Autoklav

Die Sterilisation ist ein unverzichtbarer Prozess in der Produktion von
Lebensmitteln, Kosmetika und Pharmazeutika, um Kontaminationen durch
Mikroorganismen zu verhindern und héchste Qualitatsstandards zu
gewahrleisten.

Autoklaven spielen dabei eine zentrale Rolle, da sie durch den Einsatz von
feuchter Hitze eine zuverldssige Abtotung von Keimen sicherstellen.

In diesen Branchen ist die Sterilisation nicht nur eine gesetzliche Anforderung,
sondern auch ein entscheidender Faktor fir Produktsicherheit und
Verbraucherschutz.

Die konsequente Anwendung von Autoklaven tragt maligeblich zur Vermeidung
von Infektionen und zur Sicherstellung hygienisch einwandfreier
Produktionsbedingungen bei.

Mehr iiber die Sterilisation
nd Pasteuri:

eurisation vo
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Grundlagen der Dampfsterilisation

£

Grundprinzip der
Dampfsterilisation

Die Dampfsterilisation basiert
basiert auf der Einwirkung von
von feuchter Hitze, die durch
durch geséttigten
Wasserdampf unter Druck
erzeugt wird.

®

Typische
Sterilisationstemperature
n

Sterilisationstemperaturen
liegen zwischen 121 °C und
134 °C, wobei hohere
Temperaturen eine schnellere
und effektivere Abtotung von
Mikroorganismen
ermoglichen.

O

Vorteile gegeniiber
anderen Methoden

Dieses Verfahren ist anderen
Sterilisationsmethoden
Uberlegen, da es eine breite
Palette von Materialien sicher
und zuverldssig sterilisieren
kann, ohne diese zu
beschadigen.

O

Kombination von
Sterilisationsfaktoren

Die Kombination aus
Temperatur, Druck und Zeit
gewahrleistet eine vollstandige
Inaktivierung von Bakterien,
Sporen und Viren.

s

Anwendung in sensiblen
Produktionsumgebungen

Die Dampfsterilisation ist das
bevorzugte Verfahren in
sensiblen
Produktionsumgebungen.

Lebensmitteln

aven:
www.mgqv-lab.de
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Was ist ein Autoklav?

Definition eines Autoklaven

Ein Autoklav ist ein gasdicht verschlieSbarer Druckbehalter, der
zur Sterilisation von Instrumenten, Flissigkeiten und anderen
Materialien verwendet wird.

Funktionsweise des Autoklaven

Durch die Erzeugung von heillem, unter Druck stehendem
Dampf werden Mikroorganismen und selbst widerstandsfahige
Sporen zuverlassig abgetotet.

Moderne Steuerungssysteme

Moderne Autoklaven verfligen Uiber prazise Steuerungssysteme,
Steuerungssysteme, die Temperatur, Druck und Zeit exakt

exakt regeln, um eine reproduzierbare Sterilitat zu
gewabhrleisten.

48

Vorvakuumverfahren

Zusatzlich ermoglichen Vorvakuumverfahren die effektive
effektive Sterilisation pordser Materialien.

Wartung und Kalibrierung

Die regelmaBige Wartung und Kalibrierung des Autoklaven sind
Autoklaven sind essenziell, um die Funktionstiichtigkeit und
und Sicherheit im Betrieb dauerhaft sicherzustellen.
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Vorbereitung der Materialien vor der Sterilisation

Bedeutung der
Vorbereitung

Eine grindliche Vorbereitung der
Vorbereitung der zu
sterilisierenden Materialien ist
ist entscheidend fur den Erfolg

Erfolg des Sterilisationsprozesses.

Sterilisationsprozesses.

Reinigung der
Instrumente

Alle Instrumente und Materialien
Materialien missen vor dem
Autoklavieren sorgfaltig von
organischen Riickstdnden wie
wie Blut, Gewebe oder
Reinigungsmitteln befreit
werden.

GleichmaRige
Dampfreichweite

Nur so kann der Dampf alle
Oberflachen gleichmalig
erreichen und Mikroorganismen
Mikroorganismen zuverlassig
zuverldssig abtoten.

Verwendung
geeigneter Mittel

Die Verwendung geeigneter
Reiniger und Desinfektionsmittel
tragt nicht nur zur Hygiene bei,
sondern verlangert auch die
Lebensdauer der Instrumente.

Kritischer Schritt im
Prozess

Diese Vorbereitungsphase ist ein
kritischer Schritt, der die
Wirksamkeit der anschlieRenden
Dampfsterilisation maligeblich
beeinflusst.




Sterilisation im Autoklav: Grundlagen, Prozesse und Qualitatssicherung

Der Sterilisationsprozess im Autoklav: Phasen

01

Entliiftung

Luft wird aus der Kammer
[ ES
Eindringen von
gesattigtem Dampf zu
ermoglichen.

02

Aufheizphase

Der Autoklav wird auf die
die gewlinschte
Temperatur von 121 °C
oder 134 °C gebracht.

03

Sterilisationsphase

Materialien werden fiir
eine festgelegte Zeit der
der Temperatur
ausgesetzt, um alle
Mikroorganismen
abzutoéten.

04

Druckablass

Nach der Sterilisation wird
wird der Druck
abgelassen.

05

Trocknung und
Beliiftung

Die sichere Entnahme der
sterilisierten Gliter wird
durch Trocknung und
Belliftung gewahrleistet.

von
Autoklaven

www.mqv-lab.de
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Uberwachung von Zeit und Temperatur im Autoklav

Autoklav

Essenzielle Uberwachung
von Zeit und Temperatur

Die prazise Uberwachung
von Zeit und Temperatur
ist essenziell, um die
Wirksamkeit der
Sterilisation
sicherzustellen.

Moderne Ausstattung von
von Autoklaven

Moderne Autoklaven sind
mit integrierten
Thermometern und
Manometern ausgestattet,
die eine kontinuierliche
Kontrolle der
Kammerbedingungen
ermoglichen.

Sterilisationszeit und
Temperaturabhangigkeit

Die Sterilisationszeit
variiert je nach Temperatur
Temperatur und Art des
des Sterilguts: Bei 134 °C
°C sind kirzere Zeiten
ausreichend, wahrend bei
bei 121 °C langere
Expositionszeiten
erforderlich sind.

O

Bedeutung der
Parameteriiberwachung

Die korrekte Einstellung
Einstellung und
Uberwachung dieser
Parameter sind
entscheidend fur die
Validierung des Prozesses
Prozesses und die
Einhaltung hoher
Hygienestandards.

Wartung zur Sicherung der
Prozessstabilitat

RegelmaRige Wartung
verhindert Abweichungen
Abweichungen und sichert

sichert die
Prozessstabilitat.

Lebensmittel aven:
www.mgqv-lab.de
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Verschiedene Typen von Autoklaven

N\

Einflihrung in Autoklaven

Autoklaven unterscheiden sich in ihrer Bauart
Bauart und Anwendung, was die Auswahl des
des passenden Modells fir spezifische
Produktionsanforderungen unerlasslich macht.

®

Klassen von Autoklaven

Die Klasse N stellt die Basisausfiihrung dar und
und eignet sich fur einfache Anwendungen ohne
ohne komplexe Anforderungen.

Klasse S Autoklaven sind fiir groBere Chargen
konzipiert und bieten erweiterte Funktionen.
B-Klasse Gerate ermoglichen die Behandlung von
verpackten und unverpackten medizinischen
Instrumenten sowie Operationswasche.

Bedeutung der Auswahl des richtigen
richtigen Autoklavtyps

Die Wahl des Autoklavtyps beeinflusst die
Effizienz und Sicherheit der Sterilisation und
und sollte auf die jeweiligen Anforderungen der
Anforderungen der Produktion und
Qualitatssicherung abgestimmt sein.

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn
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Spezielle Autoklaven zur Sterilisation von Flussigkeiten
Flissigkeiten

£

Prazise Temperaturkontrolle
Temperaturkontrolle und
Sicherheitsmechanismen
Fur die Sterilisation von

Flissigkeiten sind spezielle
Autoklaven erforderlich, die eine
eine prazise
Temperaturkontrolle und
umfangreiche
Sicherheitsmechanismen bieten.
bieten.

-

Norm DIN EN 61010-2-040

Gemals DIN EN 61010-2-040
040 mussen diese Gerate
verhindern, dass der Autoklav
Autoklav geoffnet wird, solange
solange die Flussigkeiten nicht
nicht auf eine sichere
Entnahmetemperatur abgekiihlt
abgekuhlt sind.

]

Exakte Uberwachung der
Temperaturen

Die exakte Uberwachung der
der Temperaturen zwischen 121
121 °Cund 134 °C gewabhrleistet
gewahrleistet die vollstandige
vollstandige Abtotung aller
Keime.

O

Anforderungen der
Fliissigkeitssterilisation

Solche Autoklaven sind speziell
auf die Anforderungen der

Flissigkeitssterilisation
ausgelegt und tragen
malgeblich zur

Produktsicherheit in sensiblen

Bereichen bei.

smi n:
www.mgqv-lab.de




Sterilisation im Autoklav: Grundlagen, Prozesse und Qualitatssicherung

Auswahl des richtigen Autoklavs fiir den
Produktionsbedarf

M Kriterien fiir die Auswahl eines Autoklavs ..
(1l Effizienz durch passendes Volumen
Autoklavs
Die Wahl des geeigneten Autoklavs sollte sorgfaltig auf die Ein passendes Volumen verhindert Engpdsse im Betriebsablauf.
die spezifischen Anforderungen der Produktion abgestimmt Betriebsablauf.

abgestimmt werden.
Es sichert eine effiziente Sterilisation und optimiert die

Wichtige Kriterien sind das Volumen des Sterilguts, die Art der Produktionsprozesse.
zu sterilisierenden Materialien sowie die
Anschlussmoglichkeiten.

° 11
'H‘ Beratung bei Unsicherheiten U Anschlussmoglichkeiten und Systeme
Bei Unsicherheiten empfiehlt sich eine persdnliche Beratung. Beispielsweise kdnnen Festwasseranschluss oder kompakte
Beratung. Systeme beriicksichtigt werden.
Dies stellt sicher, dass der ausgewahlte Autoklav die Die Anschlussmoglichkeiten sollten den betrieblichen

erforderliche Sterilitat zuverlassig gewahrleistet. Anforderungen entsprechen.
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12

Validierung des Sterilisationsprozesses

Zentrale Rolle der Validierung Qualifizierung zu Betriebsbeginn Regelmalige Validierungen
Die Validierung ist ein zentraler Bestandteil der Qualitatssicherung. Zu Betriebsbeginn erfolgt eine Qualifizierung des Autoklaven. RegelmaRige Validierungen sind notwendig, um die sterilisierende
sterilisierende Wirkung zu tGberprifen.
Sie stellt sicher, dass der Autoklav ordnungsgemaR funktioniert. Die Qualifizierung bestatigt die Eignung des Gerats fur den
vorgesehenen Einsatz. Externe Messmittel fir Temperatur und Druck werden dabei eingesetzt.

Die Sterilitat der Produkte wird durch die Validierung gewahrleistet.

Uberpriifung im leeren und beladenen Zustand
Zustand

Die sterilisierende Wirkung wird sowohl im leeren als auch im
beladenen Zustand tberpriift.

Dies stellt sicher, dass der Prozess unter verschiedenen Bedingungen
wirksam ist.

Bioindikatoren auf Basis von Bacillus stearothermophilus kommen zum
Einsatz.

Sicherstellung der Reproduzierbarkeit

Die MaRnahmen sind unerlasslich, um die Reproduzierbarkeit des
des Sterilisationsprozesses zu gewahrleisten.

Die dauerhafte Wirksamkeit des Prozesses wird durch die Validierung
sichergestellt.
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Regelmallige Wartung des Autoklavs

&

Wichtigkeit der Wartung

Die kontinuierliche Wartung
Wartung des Autoklavs ist
entscheidend fir seine
Zuverldssigkeit und die
Sicherstellung einer effektiven
effektiven Sterilisation.

O

Uberpriifung von
Dichtungen und Ventilen
Ventilen

Wichtige
WartungsmaRnahmen
umfassen die Uberpriifung
und Instandhaltung von
Dichtungen und Ventilen, um
um unerwiinschten
Druckverlust zu vermeiden.
vermeiden.

O

Verwendung von
destilliertem Wasser

Der Einsatz von destilliertem
destilliertem Wasser reduziert
reduziert Ablagerungen und
und schitzt die Anlage
langfristig vor Schaden.

RegelmafRige Inspektionen
und Kalibrierungen

RegelmaRige Inspektionen und
Kalibrierungen mit geeigneten
Messgeraten verhindern
Ausfalle und gewahrleisten
einen reibungslosen Betrieb.

3

Langfristige Sicherstellung
der Hygiene

Nur durch konsequente
Wartung kann die
einwandfreie Funktion des
Dampfsterilisators und somit
die Hygiene in der Produktion
dauerhaft gewahrleistet
werden.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Fehlerbehebung bei Problemen im Sterilisationsprozess
Sterilisationsprozess

Stérungen im
Sterilisationsprozess erkennen
erkennen

Trotz sorgfaltiger Wartung
Wartung kénnen im
Sterilisationsprozess
Storungen auftreten.

Typische Probleme sollten
umgehend erkannt und
dokumentiert werden.

Dokumentation im Logbuch
Logbuch

Alle Auffalligkeiten sollten
sollten in einem Logbuch
Logbuch festgehalten
werden.

Die Dokumentation
erleichtert spatere
Ursachenanalysen.

Eigenstandige
Reparaturversuche vermeiden
vermeiden

Reparaturversuche ohne
ohne Fachkenntnisse
kénnen zu Verletzungen
Verletzungen fiihren.

Es besteht die Gefahr
weiterer Schaden am
Gerat.

Fachpersonal hinzuziehen

Bei technischen
Fehlfunktionen oder
Auffalligkeiten in der
Sterilitat ist Fachpersonal
unverziglich zu
informieren.

Eine schnelle und
fachgerechte Reaktion ist
essenziell.

Kontinuierliche
Prozessiiberwachung

Die Uberwachung des
Sterilisationsprozesses ist
entscheidend fiir die
Wirksamkeit.

Nur so kann die Abtétung
von Bakterien und Sporen
garantiert werden.

n
www.mgqv-lab.de
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