Grundlagen, Funktionsweise, Wartung und gesetzliche Anforderungen fir den sicheren
Betrieb
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Einfihrung in den Autoklav

e

Bedeutung des Autoklavs
Autoklavs

Der Autoklav ist ein
unverzichtbares Gerat in der
Produktion von Lebensmitteln,
Lebensmitteln, Kosmetika und
und Pharmazeutika.

N\

Funktionsweise des
Autoklavs

Als Druckbehalter nutzt er
Wasserdampf unter hohem
Druck, um eine sichere und
effektive Sterilisation von
Instrumenten, Verpackungen
und Produktionsmaterialien zu
gewahrleisten.

Ziel der Sterilisation

Diese Sterilisation ist zentral, um
die Hygiene und
Produktsicherheit
sicherzustellen, indem alle
Mikroorganismen, einschlieRlich
Bakterien, Viren und Sporen,
zuverlassig abgetotet werden.

Beitrag zur
Produktionssicherheit

In Produktionsumgebungen
tragt der Autoklav somit
malgeblich zur Einhaltung
gesetzlicher Hygienevorschriften
und zur Vermeidung von
Kontaminationen bei.

und Pasteurisation von

www.mgqv-lab.de
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Funktionsweise des Autoklavs

Grundprinzip der Sterilisation
Sterilisation

Die Sterilisation im Autoklav basiert
basiert auf der Einwirkung von
gesattigtem Wasserdampf bei
Temperaturen zwischen 121°C und
und 134°C unter erhéhtem Druck.
Druck.

Erh6hung der Siedetemperatur
Siedetemperatur

Durch den Druckanstieg wird die
Siedetemperatur des Wassers erhoht,
erhoht, was eine effektive Abtétung
Abtotung von Mikroorganismen
ermoglicht.

Tiefenwirkung des heiRen
Dampfes

Der heiRe Dampf dringt tief in die zu
die zu sterilisierenden Materialien ein
Materialien ein und zerstort
Zellstrukturen sowie Sporen.

Kombination entscheidender
Faktoren

Die Kombination aus Temperatur,
Druck und ausreichender Einwirkzeit
ist entscheidend fir die Wirksamkeit
des Sterilisationsprozesses und somit
fir die Produktsicherheit in sensiblen
Produktionsbereichen.

smi
www.mgqv-lab.de
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Wichtige Komponenten eines Autoklaven

Druckbehalter Heizsystem Dichtungen Ventile Kontrollsysteme

Halt den hohen Druck und die Erzeugt den notwendigen Dampf Verhindern Druckverluste und Regulieren Druck und Uberwachen Temperatur, Druck
die Temperatur aus, ist das Dampf und sorgt flr konstante und gewabhrleisten die Dampfzufuhr, sind entscheidend und Sterilisationszyklen, sichern
zentrale Element. konstante Temperatur. Abdichtung des Behilters. flir den sicheren Betrieb. die Prozessvalidierung.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de



Autoklaven in der Produktion: Sicherheit und Effizienz durch Sterilisation und Wartung

Warum regelmallige Wartung essenziell ist

&

Bedeutung der Wartung
Wartung fiir
Betriebssicherheit

Die regelmallige Wartung von
von Autoklaven ist
entscheidend fiir die
Betriebssicherheit und die
Qualitat der Sterilisation.

Risiken bei
vernachlassigter Wartung
Wartung

Vernachlassigte Wartung kann
kann zu Defekten wie
Dichtungsverschleil} oder
Ventilproblemen fihren, die
die den Druckaufbau und die
die Temperaturerreichung
beeintrachtigen.

Gefahrdung der Hygiene in
Hygiene in der Produktion
Produktion

Defekte durch mangelnde
Wartung gefahrden die
Abtotung von
Mikroorganismen und somit
somit die Hygiene in der
Produktion.

@3

Verlangerung der
Lebensdauer des Gerats

Eine sorgfdltige Wartung
verlangert die Lebensdauer
des Autoklavs und minimiert
ungeplante Ausfallzeiten.

-

Reduzierung von
Folgekosten

Durch konsequente Wartung
werden teure Reparaturen
vermieden und die
Zuverlassigkeit sowie Effizienz
des Autoklavs dauerhaft
sichergestellt.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Empfohlene Wartungsintervalle

D Allgemeine Wartungsempfehlung

Die Wartungsintervalle fir Autoklaven variieren je nach
je nach Herstellerangaben und Nutzungsintensitat.
Nutzungsintensitat.

Allgemeine Empfehlung: Wartung alle 12 bis 24
Monate.

JQ Gesetzliche Vorgaben

Gesetzliche Vorschriften wie die Medizinprodukte-
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
(MPBetreibV) und die Betriebssicherheitsverordnung
Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) schreiben
schreiben regelmaRige Uberpriifungen und Wartungen
Wartungen vor.

&

Intensive Nutzung und kiirzere Intervalle
Intervalle

Bei intensiver Nutzung oder anspruchsvollen
Anwendungen sind kilirzere Wartungsintervalle sinnvoll.
sinnvoll.

Dies gewahrleistet die Betriebssicherheit des Autoklavs.

Herstellerangaben und Sicherheit
Es ist unerlasslich, sich strikt an die Herstellerangaben
und gesetzlichen Richtlinien zu halten.

Dies garantiert die Sicherheit und Funktionstilichtigkeit
des Autoklavs.

www.mgqv-lab.de
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Checkliste fur die Wartung von Autoklaven

Dichtungen Kontrollsysteme

Kontrolle auf Verschleil3, Risse oder Verformungen Funktionsprifung der Sensoren

Austausch bei Beschadigungen Kalibrierung und Validierung der Messwerte

Ventile U“ Reinigung

Uberpriifung der Funktion und Dichtigkeit Entfernung von Ablagerungen und Riickstanden im Innenraum

Innenraum
Reinigung und ggf. Ersatz

Vermeidung von Kontaminationen

Druckbehalter

Sichtpriifung auf Korrosion, Risse oder andere Schaden

www.mgqv-lab.de
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Der Sterilisationsprozess im Detail

£

Funktionsweise des Autoklavs

Der Autoklav nutzt heiBen Wasserdampf unter Druck, um
Mikroorganismen effektiv abzutoten.

Notwendigkeit der Validierung

Die Validierung des Prozesses ist notwendig, um sicherzustellen, dass
sicherzustellen, dass alle Parameter eingehalten werden und die
die Sterilisation zuverlassig erfolgt.

O

Entscheidende Faktoren im
Sterilisationsprozess

Temperatur: Zwischen 121°C und 134°C, abhangig vom
Sterilisationsgut.

Druck: Erhoht die Siedetemperatur des Wassers und erméglicht tiefes
Eindringen des Dampfes.

Einwirkzeit: Ausreichend lange Dauer, um alle Mikroorganismen
einschlieRlich resistenter Sporen abzutéten.

Produktsicherheit in der Produktion

Nur durch eine zuverlassige Sterilisation kann die Produktsicherheit in
der Produktion gewahrleistet werden.

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Einfluss der
Wartung auf die
Sterilisation

Q @ & %

Qualitat der Sterilisation

Die Qualitat der Sterilisation hangt malRgeblich von der Wartung des Autoklavs ab.
ab.

Probleme durch defekte Komponenten

Defekte Dichtungen oder Ventile kdnnen zu Druckverlusten und unzureichender Temperatur
Temperatur fihren, wodurch Mikroorganismen nicht vollstandig abgetotet werden.
werden.

Bedeutung regelmalliger Wartung

RegelmaBige Wartung stellt sicher, dass alle Komponenten einwandfrei funktionieren und die
funktionieren und die erforderlichen Bedingungen fiir eine effektive Sterilisation erfllt sind.
erfillt sind.

Relevanz fiir Hygiene und Produktsicherheit

Die Pflege des Autoklavs ist ein entscheidender Faktor fiir die Hygiene und Produktsicherheit
Produktsicherheit in der Produktion von Lebensmitteln, Kosmetika und Pharmazeutika.
Pharmazeutika.

10
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Haufige Probleme bei Autoklaven und Losungsansatze
Losungsansatze

s Y O @

Dichtungsverschleil

RegelmaRige Inspektion und
rechtzeitiger Austausch verhindern
Druckverluste.

Verstopfungen

Reinigung der Ventile und Filter zur
Sicherstellung des Dampfdurchflusses.

Druckverluste

Uberpriifung und Wartung der Ventile
und Dichtungen, um optimale
Druckverhaltnisse zu gewahrleisten.

Fehlfunktionen der
Kontrollsysteme

Kalibrierung und Funktionsprifung der
Sensoren durch qualifizierte Techniker.
Bei komplexen Problemen sollte stets
ein qualifizierter Service-Techniker
hinzugezogen werden, um die
Betriebssicherheit und Sterilisation zu
gewahrleisten.
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Wahl und Rolle von Service-Partnern

53

Bedeutung eines kompetenten
Service-Partners

Die Auswahl eines
kompetenten Service-
Partners ist entscheidend
fir die langfristige
Zuverlassigkeit des
Autoklavs.

Fachgerechte Inspektionen und
und Wartungen

Ein qualifizierter Partner
bietet Inspektionen und
Wartungen gemal}
Herstellerangaben.

O

Funktionspriifungen und
Kalibrierungen

Durchfiihrung von
Funktionsprifungen und
und Kalibrierungen durch

durch den Service-Partner.
Partner.

Validierung des
Sterilisationsprozesses

Sicherstellung der
Prozessqualitat durch
Validierung des

Sterilisationsprozesses.

12

Kriterien fir die Auswahl eines
Service-Partners

Zertifizierungen,
Referenzen und
umfassende
Serviceleistungen sind
wichtige Kriterien, um die
die Sicherheit und Effizienz
Effizienz des Gerats
dauerhaft zu
gewahrleisten.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de
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Zusammenarbeit mit Herstellern wie Melag

53

Vorteile der Kooperation mit Melag Speziell geschulte Service-Techniker Verwendung von Originalersatzteilen
Die Zusammenarbeit mit renommierten Herstellern Service-Techniker sind speziell geschult, um die Originalersatzteile garantieren optimale
wie Melag bietet zahlreiche Vorteile. spezifischen Anforderungen und Besonderheiten der Passgenauigkeit und Funktionalitat.

Gerate zu kennen.

Herstellerunterstiitzung bei Wartung und Reparatur Einhaltung gesetzlicher Anforderungen
Reparatur
Die Unterstiltzung durch den Hersteller bei Die Einhaltung der Herstellervorgaben gewahrleistet
komplexen Wartungs- und Reparaturarbeiten sichert gewabhrleistet die Einhaltung gesetzlicher und
sichert die Qualitdt und verlangert die Lebensdauer sicherheitsrelevanter Anforderungen.

Lebensdauer des Autoklavs.

Mehr iiber die Sterilisation

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Gesetzliche Vorgaben und Dokumentation

Regelungen durch BetrSichV und MPBetreibV

Die Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) und die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) regeln die
Anforderungen an Sicherheit und Wartung von Autoklaven.

RegelmiRige Uberpriifungen und Wartungen

RegelmaRige Uberpriifungen und Wartungen sind notwendig, um
den sicheren Betrieb von Autoklaven sicherzustellen.

Gefahrdungsbeurteilungen

Gefdahrdungsbeurteilungen dienen der Identifikation und
Minimierung von Risiken im Betrieb von Autoklaven.

Lickenlose Dokumentation

Alle Wartungsarbeiten, ausgetauschten Bauteile, Messergebnisse
Messergebnisse und Validierungen missen lickenlos dokumentiert
dokumentiert werden.

Uberwachung durch qualifizierte Techniker

Wartungsprotokolle werden durch qualifizierte Techniker tGiberwacht
Uberwacht und kontrolliert, um die Betriebssicherheit zu
gewahrleisten.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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