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EinfUhrung in die Validierung von Sterilisatoren

O

Bedeutung der
Validierung

Die Validierung von
Sterilisatoren ist ein
unverzichtbarer Bestandteil
der Produktionssicherheit in
Branchen wie Lebensmittel,
Kosmetik und
Pharmazeutika.

Zuverlassigkeit und
Reproduzierbarkeit

Sie gewahrleistet, dass
Sterilisationsprozesse
zuverlassig und
reproduzierbar ablaufen, um
um die Sicherheit von
Produkten und
Verbrauchern zu
garantieren.
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PN

Gesetzliche
Verpflichtungen

Neben der Sicherstellung
der Produktqualitat ist die
Validierung auch eine
gesetzliche Verpflichtung,
die durch verschiedene
Normen und Verordnungen
geregelt wird.

-

Minimierung von
Risiken

Ziel ist es, Risiken durch
unzureichende Sterilisation
Sterilisation zu minimieren
minimieren und die
Einhaltung aller relevanten
relevanten Vorschriften
sicherzustellen.

s

Branchenlbergreifend
nde Relevanz

Die Validierung spielt eine
eine zentrale Rolle in
verschiedenen Industrien,
Industrien, um die Sicherheit
Sicherheit und Qualitat der
der Produkte zu
gewahrleisten.




Definition und Bedeutung der Validierung

M Definition der Validierung - Risiken ohne Validierung
2 2 X/
Validierung bezeichnet den dokumentierten Nachweis, dass ein Ohne Validierung besteht das Risiko von Kontaminationen und
Prozess konstant Produkte erzeugt, die vorab definierte daraus resultierenden Gesundheitsgefahren.

Spezifikationen und Qualitdtsmerkmale erfillen.

O Validierung im Kontext von Sterilisatoren \/ Ziel der Validierung
Im Kontext von Sterilisatoren bedeutet Validierung, dass durch Validierung dient dazu, die Zuverlassigkeit und Reproduzierbarkeit
geeignete ValidierungsmalRnahmen belegt wird, dass der Reproduzierbarkeit von Prozessen sicherzustellen, um die Qualitat
Sterilisator Medizinprodukte zuverlassig und reproduzierbar Qualitat und Sicherheit von Produkten zu garantieren.
sterilisiert.

{} Essenzielle Bedeutung der Validierung

Diese Nachweise sind essenziell, um Patientensicherheit zu

zu gewahrleisten, die Einhaltung gesetzlicher Vorgaben
sicherzustellen und die Qualitdt der Aufbereitung dauerhaft zu
dauerhaft zu sichern.
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Gesetzliche Vorgaben und Normen

01

Rechtliche Grundlagen der
der Validierung

Die rechtlichen Grundlagen fir die
Validierung von Sterilisatoren sind
insbesondere in der
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV)
verankert.

02

Verpflichtung der Betreiber

§ 4 Abs. 2 der MPBetreibV
verpflichtet Betreiber, Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation mit
validierten Verfahren
durchzufiihren, um die Sicherheit
von Patienten und Anwendern zu
gewahrleisten.
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03

Harmonisierte Norm DIN
EN ISO 17665-1

Die Norm regelt die Validierung
Validierung von
Dampfsterilisationsverfahren mit
mit feuchter Hitze.

04

Voraussetzung fir
Zulassung und sicheren
Betrieb

Die Einhaltung dieser Normen und
und gesetzlichen Vorgaben ist
Voraussetzung fiir die Zulassung
Zulassung und den sicheren
Betrieb von Sterilisatoren in der
der Produktion.




Qualitatsstandards fur Sterilisatoren
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<10

Sterility Assurance Level (SAL) fiir Medizinprodukte

Ein zentraler QualitatsmaRstab ist der Sterility Assurance Level (SAL), der das Risiko beschreibt, dass ein Produkt nach der Sterilisation noch kontaminiert
sein kénnte.

Dieser extrem hohe Sicherheitsstandard ist in der Norm DIN EN 556-1 festgelegt und stellt die Zielvorgabe fiir alle Sterilisationsverfahren dar.

Die Validierung muss sicherstellen, dass dieser SAL-Wert zuverldssig erreicht wird, um die Gesundheit von Patienten und Verbrauchern zu schiitzen.

ek Gher die Sterilisation
und Pastaurizanan von
Lebensmittoln in Autckisen

www.mqv-lab.de



Validierungsprozesse im Uberblick

Installationsqualifikation (1Q) Betriebsqualifikation (BQ) Leistungsqualifikation (LQ)

Uberpriifung der korrekten Aufstellung . y e
ewertung der tatsachlichen

Aufstellung und Installation des Test der Geratefunktionen unter e ;
Sterilisationsleistung unter

Sterilisators gemafR definierten Bedingungen.
Routinebedingungen.

Herstellervorgaben.

Sicherstellung, dass der Sterilisator
Nachweis der Wirksamkeit des

Dokumentation aller relevanten technisch einwandfrei arbeitet.
Prozesses.

Parameter.

wiww.may-lab.de
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Definition der
Erstvalidierung

Die Erstvalidierung ist
eine umfassende
Prifung, die vor der
erstmaligen
Inbetriebnahme eines
Sterilisators oder nach
wesentlichen
Anderungen

durchgefihrt wird.

Anzahl der Priiflaufe
Priflaufe

Sie umfasst in der Regel
drei Priflaufe, bei
denen jeweils eine
Beladung dreimal
getestet wird, um die
Zuverlassigkeit des
Sterilisationsprozesses

zu belegen.
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Erstvalidierung: Wichtige Schritte und Anforderungen

Wesentliche Schritte
Schritte der
Validierung

Wesentliche Schritte
sind die
Installationsqualifikatio
tion (1Q),
Betriebsqualifikation
(BQ) und
Leistungsqualifikation

n (LQ).

Bedeutung der
Dokumentation

Die Dokumentation
dieser Priifungen ist
obligatorisch und bildet
die Grundlage fiir die
spatere
Prozessliberwachung

und Revalidierung.

Zweck der
Erstvalidierung

Die Erstvalidierung
dient dazu, die
Zuverlassigkeit und
Sicherheit des
Sterilisationsprozesses

zu gewahrleisten.

Lebensmittoln in Autckisen
www.mqv-lab.de



|Q-Prozess: Installation Qualification

NE

Fundament der
Validierung

Die
Installationsqualifikation
(1Q) bildet das
Fundament jeder
Validierung.

&

Sicherstellung der
ordnungsgemalien
Installation

Die 1Q stellt sicher, dass
der Sterilisator und sein
Zubehor ordnungsgemald
geliefert, installiert und
gemaR den
Herstellervorgaben
aufgestellt wurden.
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&

Prafung der raumlichen
raumlichen
Voraussetzungen

Es werden unter
anderem die raumlichen
raumlichen
Voraussetzungen
geprift, die korrekte
Montage dokumentiert
dokumentiert und
schriftliche
Abnahmeprotokolle
erstellt.

¥

Voraussetzung fiir weitere
weitere Prozessschritte

Nur wenn diese
Voraussetzungen erfllt
sind, kann die
Validierung der weiteren
Prozessschritte erfolgen.

3

Technische Eignung des
Sterilisators

Die IQ gewahrleistet die
technische Eignung des
Sterilisators fiir den
vorgesehenen Einsatz.




Aufbereitungsprozesse und deren Validierung

O ¥ 3

Validierung der Aufbereitungskette Anforderungen in der Podologie Funktionsbeurteilung (0Q)
Die Validierung umfasst die gesamte In der Podologie und vergleichbaren Die Funktionsbeurteilung (Operational
Aufbereitungskette von Medizinprodukten: Bereichen miussen alle Prozessschritte nach Qualification - 0Q) Uberpruft die
Reinigung, Desinfektion, Verpackung und aktuellen Normen und Herstellervorgaben Geratefunktion am Aufstellort.
Sterilisation. validiert werden.

Leistungsbeurteilung (PQ) Gewahrleistung der Prozesssicherheit

Die Leistungsbeurteilung (Performance Nur durch diese umfassende Validierung
Qualification - PQ) stellt die kann die Prozesssicherheit und
Sterilisationsleistung mit real Produktqualitat dauerhaft gewahrleistet

kontaminierten Instrumenten sicher. werden.
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RegelmaRige
Revalidierungen

Die Prozessvalidierung ist
kein einmaliger Vorgang,
sondern erfordert
regelmaRige

Revalidierungen.

Ziel ist es, die Stabilitat und
Wirksamkeit der
Sterilisationsprozesse

dauerhaft sicherzustellen.

Gesetzliche Vorgaben
Vorgaben

Gesetzliche Vorgaben
sehen in der Regel jahrliche
Intervalle fir

Revalidierungen vor.

Fur Autoklaven bei stabilen
Prozessen sind auch langere
Intervalle von bis zu 24

Monaten zuldssig.
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Kontinuierliche Validation und Monitoring

Uberpriifung von
Siegelprozessen

Zusétzlich missen
Siegelprozesse jahrlich

Uberprift werden.

Dies stellt sicher, dass die
Prozesse den
Anforderungen

entsprechen.

Frihzeitige Erkennung
Erkennung von
Veranderungen

Die kontinuierliche
Uberwachung erméglicht
es, prozessrelevante
Verdanderungen friihzeitig

zu erkennen.

Dadurch kénnen
notwendige Korrekturen
rechtzeitig durchgefiihrt

werden.

Gewahrleistung der
Sicherheit

Die Uberwachung und
Validierung dienen der
Sicherheit von Patienten

und Anwendern.

Dies ist ein zentraler Aspekt

der Prozesskontrolle.

Lebencm n
www.mqv-lab.de




Validierungsservice im Uberblick

O

Dienstleister fur
Validierung

Die Validierung von
Sterilisatoren wird
deutschlandweit von
spezialisierten Dienstleistern
wie Steri-Tech oder
zuverlassigen
Servicepartnern
durchgefihrt.

53

Abstimmung der
Parameter

Der Validierungsservice
umfasst die Abstimmung der
Parameter mit
Hygienebeauftragten und
Praxisinhabern.
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Qualifikationsdurchfu
hrung

Die Durchfiihrung der
Installations-, Betriebs- und
Leistungsqualifikation ist Teil
des Validierungsservices.

O

Erstellung des
Validierungsberichts

Ein umfassender
Validierungsbericht wird im
Rahmen des Services
erstellt.

3

Fachgerechte
Durchfihrung

Die Zusammenarbeit mit
kompetenten
Validierungstechnikern
gewadhrleistet eine
fachgerechte und
normgerechte
Durchfiihrung, die den
Anforderungen der
Produktion und der
gesetzlichen Vorgaben
entspricht.




Dauer der Validierung

Die Validierung eines
Kleinsterilisators umfasst die
Prifung eines
Sterilisationsprogramms und dauert
dauert je nach Gerat zwischen 2 und
und 5 Stunden.

Flexible Terminplanung

Die Termine werden flexibel so
geplant, dass der laufende
Produktionsbetrieb méglichst wenig
beeintrachtigt wird.
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Kosten und Zeitrahmen der Sterilisator-Validierung

Kostenfaktoren

Die Kosten variieren je nach
Anbieter, Umfang der Validierung
und regionalen Gegebenheiten.

Individueller Validierungsservice

Ein individuell abgestimmter
Validierungsservice ermoéglicht eine
optimale Integration in den
Produktionsablauf und gewahrleistet
gleichzeitig die Einhaltung aller
Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen.




Zusammenfassung und Handlungsempfehlungen

Bedeutung der Sterilisator-Validierung Rechtliche Grundlagen und Normen

Die Validierung von Sterilisatoren ist entscheidend fiir die Basierend auf gesetzlichen Vorgaben wie MPBetreibV und
Produktqualitdt und Patientensicherheit. DIN EN ISO 17665-1.
Anwendung in der Produktion von Lebensmitteln, Kosmetika Sicherstellung der Einhaltung von Standards.

und Pharmazeutika.

Wichtige Qualifikationsmalnahmen Empfehlung fiir Zusammenarbeit

Installations-, Betriebs- und Leistungsqualifikation sind Zusammenarbeit mit erfahrenen Validierungsdienstleistern
sind essenziell. Validierungsdienstleistern empfohlen.
Regelmalige Revalidierungen erforderlich. Nachhaltige und rechtskonforme Sicherstellung der

Sterilisatorfunktion.

14 / Validierung von Sterilisatoren: Sicherstellung von Qualitdt und Patientenschutz




	Slajd 1
	Slajd 2
	Slajd 3
	Slajd 4
	Slajd 5
	Slajd 6
	Slajd 7
	Slajd 8
	Slajd 9
	Slajd 10
	Slajd 11
	Slajd 12
	Slajd 13
	Slajd 14

