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Autoklaven-Validierung: Einfuhrung und Bedeutung

Bedeutung

¥

Zentrale Rolle der
Validierung

Die Validierung von Autoklaven
Autoklaven ist ein zentraler
Bestandteil der
Qualitatssicherung in der
Sterilisation von
Medizinprodukten.

']

Anwendungsbereiche

Die Validierung ist besonders
wichtig in der Lebensmittel-,

Kosmetik- und Pharmaindustrie.

O

Sicherstellung von
Zuverlassigkeit

Sie gewahrleistet, dass die
Sterilisationsprozesse
zuverlassig und reproduzierbar
ablaufen.

-

Regulatorische und ethische
ethische Verpflichtung

Die Validierung erfiillt hohe
Anforderungen an Hygiene und
Produktsicherheit und minimiert
Risiken von Kontaminationen
und Infektionen.

smi n:
www.mgqv-lab.de
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Was bedeutet Validierung bei Autoklaven?

Definition der
Validierung

Die Validierung eines
Autoklaven ist der
dokumentierte Nachweis, dass
dass das Gerat unter realen
realen Prozessbedingungen
Prozessbedingungen
zuverldssig und reproduzierbar
reproduzierbar die geforderte
geforderte Sterilisation von
von Medizinprodukten
sicherstellt.

£

Uberwachung der
Prozessparameter

Wesentliche Prozessparameter
Prozessparameter wie
Temperatur, Druck und Zeit
Zeit werden kontinuierlich
Uiberwacht und kontrolliert.
kontrolliert.

Vv

Mikrobiologische
Sicherheit

Nur wenn die
Prozessparameter konstant
konstant eingehalten werden,
werden, kann die
mikrobiologische Sicherheit
Sicherheit der aufbereiteten
aufbereiteten Produkte
garantiert werden.

Priifung der
Sterilisationsanforder

Hl‘ggglnjierung umfasst die
Prifung, ob der Autoklav die
Sterilisationsanforderungen
unter den tatsachlichen
Einsatzbedingungen erfullt.

-

Reproduzierbare
Ergebnisse

Die Validierung stellt sicher,
dass der Autoklav dauerhaft
reproduzierbare Ergebnisse
liefert.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Rolle der Autoklaven in der Produkt- und
Patientensicherheit

O

Autoklaven: Schliissel zur Sterilisation
Sterilisation

Autoklaven sind unverzichtbare Gerate zur Abtétung von
Abtotung von Mikroorganismen durch Dampf unter
unter Druck.

Sie gewahrleisten, dass Medizinprodukte und andere
sterile Guter frei von pathogenen Keimen sind.

Bedeutung der regelmaRBigen Validierung
Validierung

Die regelmaRige Validierung sichert die korrekte Funktion
Funktion von Autoklaven.

Sie minimiert das Risiko von Fehlern, die die Sicherheit
von Produkten und Patienten gefahrden konnten.

Risiken eines nicht validierten
Autoklaven

Ein nicht validierter Autoklav birgt erhebliche Risiken.
Risiken.

Unzureichende Sterilisation kann zu Kontaminationen,
Produktverderb oder Infektionen fihren.

Sicherheit fiir Produktion und Patienten
Autoklaven tragen zur Sicherheit in der Produktion und
beim Patienten bei.

Sterile Guter sind essenziell fir die Vermeidung von
Infektionen und Kontaminationen.

www.mgqv-lab.de
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Wichtige Normen und Richtlinien flir die Validierung

Internationale und
nationale Normen

Die Validierung von
Autoklaven erfolgt nach
internationalen und
nationalen Normen, die
verbindliche
Anforderungen
definieren.

Wesentliche Standards
Standards

Wesentliche Standards
Standards sind die DIN
DIN EN ISO 285, 554 und
und 17665, die die
Anforderungen an
Sterilisationsprozesse
und deren Validierung
Validierung regeln.

Normen fir kleinere
kleinere Sterilisatoren
Sterilisatoren
Fur kleinere
Sterilisatoren in

Arztpraxen gilt zusatzlich
die DIN EN 13060.

Regelungen in
Deutschland

In Deutschland sind
zudem die
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung
(MPBetreibV) sowie die
Richtlinien des Robert
Koch-Instituts (RKI)
verbindlich.

Gesetzliche
Anforderungen

Die Einhaltung dieser
Normen und
Vorschriften ist
essenziell, um
gesetzliche
Anforderungen zu
erfillen.

Patientensicherheit

Die Einhaltung dieser
Normen und
Vorschriften

gewadbhrleistet die

Patientensicherheit.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Der Validierungsprozess im Uberblick

O

Installationsqualifikation (1Q) Betriebsqualifikation (BQ) Leistungsqualifikation (LQ)
Uberpriifung der korrekten Installation des Sicherstellung der einwandfreien Funktion des Mehrere Durchldufe zur Priifung der
Autoklaven. des Autoklaven. Sterilisationsleistung.
Dokumentation des Gerats am Aufstellort. Priifung unter definierten Bedingungen. Tests unter realen Bedingungen.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Regelmaliige Revalidierung und Qualitatssicherung
Qualitatssicherung

{x

Erstvalidierung und
kontinuierliche Uberpriifung
Uberpriifung

Nach der Erstvalidierung ist die
Arbeit nicht abgeschlossen.

RegelmaRige Revalidierungen sind
erforderlich, um die langfristige
Sicherheit und Zuverlassigkeit der
Sterilisationsprozesse zu
gewabhrleisten.

-

Zeitliche und anlassbezogene
anlassbezogene Revalidierung
Revalidierung

Revalidierungen erfolgen entweder
entweder periodisch, beispielsweise
beispielsweise jahrlich, oder
anlassbezogen.

Anlassbezogene Revalidierungen
sind notwendig nach technischen
Anderungen, Reparaturen oder
Softwareupdates.

3

Uberpriifung der Installations-
Installations- und
Betriebsqualifikation

Die Revalidierung Gberprift, ob sich
sich an der Installationsqualifikation
Installationsqualifikation (I1Q) und
und Betriebsqualifikation (BQ)
Veranderungen ergeben haben.

Dies stellt sicher, dass die
Sterilisationsleistung weiterhin den
Anforderungen entspricht.

O

Langfristige Qualitat und
Patientensicherheit

Durch regelmalige Revalidierungen
wird eine konstante Qualitat
sichergestellt.

Die Patientensicherheit bleibt
dauerhaft gewahrleistet.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Technische Details vor der Sterilisation

0
Griindliche Vorreinigung

Vor der Sterilisation im Autoklaven
Autoklaven ist eine sorgfaltige
Aufbereitung der Medizinprodukte
Medizinprodukte unerlasslich.

Dazu gehort eine griindliche
Vorreinigung, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

(é)

Desinfektion der
Medizinprodukte

Die Desinfektion ist ein wesentlicher
wesentlicher Schritt, um organische
organische Riickstande zu
beseitigen.

Dieser Prozess tragt zur Sicherheit
und Hygiene bei.

=

Spiilung zur Entfernung von
von Riickstanden

Eine grindliche Spillung ist
notwendig, um verbleibende
Verschmutzungen zu entfernen.

Dies ist entscheidend fir die
Effektivitat der Sterilisation.

{x

Normgerechte Vorbehandlung

Nur durch eine normgerechte
Vorbehandlung kann eine valide
Sterilisation erreicht werden.

Dies entspricht den hohen
Anforderungen der DIN EN ISO
17665 und garantiert
Produktsicherheit.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Unterstutzung durch Hersteller und Technologien

Technologien

Unterstlitzung bei der Validierung

Hersteller wie MELAG bieten umfassende Unterstiitzung bei der Validierung von Autoklaven an.

Beratung bei der Auswahl geeigneter Gerate.
Durchfiihrung der Erstvalidierung.

Begleitung bei Revalidierungen.

Schulungen und Dokumentationen

Schulungen durch Hersteller.

Bereitstellung normgerechter Dokumentationen.

Moderne Technologien in Autoklaven

Moderne Autoklaven sind mit fortschrittlichen Technologien ausgestattet.
Kontinuierliche Uberwachung der Sterilisationsprozesse.

Luckenlose Dokumentation der Sterilisationsprozesse.

Sensoren fiir Prozessliberwachung

Sensoren erfassen Temperatur, Druck und Zeit.

Ermdglichen eine transparente Qualitatssicherung.

Datenlogger fiir Qualitatssicherung

Datenlogger werten Prozessparameter aus.

Gewdhrleistung einer transparenten Qualitatssicherung.

10

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Fehlerquellen bei der Validierung

oo
=

Haufige Fehlerquellen

Unzureichend aufbereitete Medizinprodukte kénnen die

Sterilisation beeintrachtigen.

Falsche Beladung des Autoklaven, wie zu dichte
Packungen oder falsche Positionierung der Produkte.

Wichtige Hinweise

Herstellerangaben der Medizinprodukte und des
Autoklaven muissen genau beachtet werden.

Sorgfaltige Aufbereitung und Beladung sind essenziell.

Auswirkungen von Fehlern

Fehler konnen zu unvollstandiger Sterilisation fiihren.

Die Validierungsergebnisse konnen durch solche Fehler
verfalscht werden.

Bedeutung der Planung

Trotz sorgfaltiger Planung konnen Fehlerquellen
auftreten.

Eine prazise Vorbereitung ist entscheidend fir die
Validierung.

Mehr iber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Tipps zur Vorbereitung auf die Validierung

Vollstandige
Validierungsdokumente
vorbereiten

Bereiten Sie alle notwendigen
Validierungsdokumente
vollstandig vor.

Gerdtebeladung unter realen
Bedingungen

Sorgen Sie flir mindestens eine
volle Geratebeladung unter
realen Bedingungen mit
kontaminierten
Medizinprodukten.

Priifbeladung fiir umfassende
Prozessprifung

Die Prifbeladung sollte alle
relevanten
Medizinproduktfamilien und -
gruppen abdecken, um eine
umfassende Prozessprifung zu
gewahrleisten.

Autoklav in kaltem Zustand

Stellen Sie sicher, dass der
Autoklav vor der Validierung in
kaltem Zustand ist, also

rechtzeitig ausgeschaltet wurde.

Fehlerquellen minimieren

Diese Vorbereitung minimiert
Fehlerquellen und unterstitzt
eine reibungslose Validierung.

n
Leben:

ven:
www.mgqv-lab.de
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Fallstudien
erfolgreicher
Autoklaven-
Validierungen

13

Exemplarische Fallstudie

Die erfolgreiche Validierung eines Autoklaven in einer Zahnarztpraxis wird beschrieben.

Sorgfaltige Planung und Durchfliihrung

Durch korrekte Durchfiihrung und liickenlose Dokumentation konnte die Einhaltung aller
relevanten Normen und Richtlinien nachgewiesen werden.

Umsetzung der Herstellerangaben

Die konsequente Umsetzung der Herstellerangaben und Normvorgaben fiihrte zu einer
sicheren und reproduzierbaren Sterilisation.

Qualitatssicherung und Patientensicherheit

Systematische Validierung ermoglicht effektive Qualitatssicherung und gewahrleistet
gewabhrleistet Patientensicherheit.
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Zusammenfassung und Ausblick

Bedeutung der Validierung von Internationale Normen und Moderne Technologien und
Autoklaven strukturierte Prozesse Herstellerunterstiitzung
Die Validierung von Autoklaven ist essenziell fiir die Die Einhaltung internationaler Normen ist Moderne Technologien erleichtern die Umsetzung
Sicherstellung der Sterilisation. entscheidend. der Validierung.
Sie gewahrleistet Produkt- und Patientensicherheit Strukturierte Qualifikationsphasen und Erfahrene Hersteller bieten wertvolle
in verschiedenen Industrien. regelmalige Revalidierungen sichern hohe Unterstlitzung.
Qualitat.

Empfehlungen fiir nachhaltige

Qualitatssicherung

Kontinuierliche Uberwachung und sorgfiltige
Vorbereitung sind wichtig.

RegelmaRige Schulungen helfen, steigenden
Anforderungen gerecht zu werden.

Risikominimierung durch praventive

praventive MaBRnahmen

Nachhaltige Qualitatssicherung minimiert Risiken.
Vorbereitung und Schulungen tragen zur
Risikoreduktion bei.

Mehr iber die Sterilisation
isation von

toklaven:

Lebensmitteln

www.mgqv-lab.de
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