und Sicherheit

Ein umfassender Uberblick tiber das Sterilisationsverfahren mit Dampf unter Druck
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Autoklavieren: EinfiUhrung und Grundlagen

O

Definition des
Autoklavierens

Das Autoklavieren ist ein
bewahrtes
Sterilisationsverfahren, das
Materialien mit gesattigtem
Dampf unter hohem Druck
behandelt, um
Mikroorganismen
zuverlassig abzutoten.

s

Anwendungsbereiche
des Autoklavierens

Es findet breite Anwendung
Anwendung in Medizin,
Forschung und Industrie,
insbesondere in den
Bereichen Lebensmittel,
Kosmetik und
Pharmazeutika.
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O

Funktionsweise eines
eines Autoklaven

Ein Autoklav ist ein gasdicht
verschlieRbarer
Druckbehilter, der
thermische Behandlung im
Uberdruckbereich
ermoglicht.

Geschichtlicher
Hintergrund

Die Urspriinge des Autoklavs
Autoklavs reichen bis ins 17.
17. Jahrhundert zurick, als
als Denis Papin den
Dampfdrucktopf
weiterentwickelte — die
Grundlage flr heutige
Autoklaven.

O

Autoklavieren im
Alltag

Neben industriellen
Anwendungen wird das
Prinzip auch im Haushalt,
etwa durch
Schnellkochtopfe, genutzt.




Grundprinzipien der Dampfsterilisation

01

Wirkungsweise der
feuchten Hitze

Die Dampfsterilisation
basiert auf der Wirkung
feuchter Hitze, die
besonders effektiv gegen
Bakteriensporen wirkt.

02

Einfluss der Feuchtigkeit
Feuchtigkeit auf Sporen
Sporen

Feuchtigkeit lasst die Sporen
qguellen, wodurch sie
weniger hitzeresistent sind
als bei trockener Hitze.
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03

Ersetzung der Luft durch
durch gesattigten Dampf
Dampf

Fiir eine erfolgreiche
Sterilisation muss die
gesamte Luft im Autoklav
Autoklav durch gesattigten
gesattigten Dampf ersetzt
ersetzt werden, damit die
die gewlinschte Temperatur
Temperatur Gberall erreicht
erreicht wird.

04

Abtotung von
Mikroorganismen

Nur durch die vollstandige
vollstandige Ersetzung der
der Luft mit Dampf kénnen
kdnnen alle
Mikroorganismen abgetotet
abgetotet werden.

05

Voraussetzung fir
Effektivitat

Die vollstandige
Dampfdurchdringung ist
eine Grundvoraussetzung
Grundvoraussetzung fir die
die Effektivitat des
Sterilisationsprozesses.




Temperaturen beim Autoklavieren

01

Temperaturbereich beim
beim Autoklavieren

Autoklaven arbeiten
typischerweise bei Temperaturen
zwischen 121 °Cund 134 °C.
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02

Sterilisationszeit bei
unterschiedlichen
Temperaturen

Die Sterilisationszeit hangt stark
von der Temperatur ab: Bei 121 °C
betrdgt die empfohlene Dauer 20
Minuten, wahrend bei 134 °C nur 5
Minuten ausreichen.

03

Sterilisation besonders
resistenter Erreger

Besonders resistente Erreger, wie
wie pathogene Prionen oder die
die Erreger der Variante
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJD),
(vCJD), erfordern eine Sterilisation
Sterilisation bei 134 °C liber 60
Minuten.

04

Entscheidende Faktoren
fur die Sterilisation

Die Wahl der Temperatur und Zeit
Zeit ist entscheidend, um eine
vollstandige Abtotung aller
Mikroorganismen sicherzustellen.
sicherzustellen.




Druck und seine Bedeutung bei der Sterilisation

01

02

03

Wesentliche Rolle des Drucks im Autoklav

04
Der Druck im Autoklav ist entscheidend, um die hohen
Sterilisationstemperaturen zu erreichen.
Dampfdruck bei 121 °C

05

Bei einer Temperatur von 121 °C entspricht der Dampfdruck etwa
2 bar.

Uberdruck und Erhitzung (iber den Siedepunkt

Der Uberdruck erméglicht es, dass Wasser tiber seinen normalen
normalen Siedepunkt hinaus erhitzt wird, wodurch
Mikroorganismen effektiv abgetotet werden kdnnen.
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Zusammenwirken von Druck und Temperatur

Druck und Temperatur wirken zusammen, um die Sterilisation
sicher und effizient zu gestalten.

Druck und Dampfdurchdringung

Der Druck sorgt dafiir, dass die Luft vollstandig durch Dampf
ersetzt wird, was fiir die Dampfdurchdringung und den
Sterilisationserfolg unerlasslich ist.




Uberwachung von Temperatur und Druck

;9 Bedeutung der Uberwachung

Die prazise Uberwachung von Temperatur und Druck ist fiir einen
sicheren und reproduzierbaren Sterilisationsprozess unverzichtbar.

Ausstattung von Autoklaven

Autoklaven sind mit Thermometern und Manometern
ausgestattet, die kontinuierlich die Prozessparameter messen und
anzeigen.

@ Dokumentation der Sterilisationsphasen

Die Sterilisationsphasen werden dokumentiert, um
sicherzustellen, dass die vorgegebenen Temperaturen und Zeiten
und Zeiten eingehalten werden.
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Zuverlassige Abtétung von Mikroorganismen

Nur durch diese Kontrolle kann gewahrleistet werden, dass alle
dass alle Mikroorganismen zuverldssig abgetotet werden.

Qualitatsanforderungen der Sterilisation

Die Sterilisation muss den Qualitdtsanforderungen entsprechen.
entsprechen.




Spezielle Anforderungen bei der Flissigkeitssterilisation

0%

Besondere
Aufmerksamkeit bei der
Flissigkeitssterilisation

Die Sterilisation von
Flissigkeiten im Autoklav
erfordert besondere
Aufmerksamkeit.

a

GrolRe und Fillstand der
der GefalRe

Die GroRe und der
Fullstand der Gefalde
muissen genau beachtet
werden, um Risiken wie
Uberkochen,
Siedeverzug oder sogar
Bersten zu vermeiden.
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£

Moderne Autoklaven und
und
Temperaturmessungen

Moderne Autoklaven
verfligen Uber
Temperaturmessungen
n in Referenzgefalen, die
die sicherstellen, dass
die vorgegebene
Temperatur in der
FlUssigkeit erreicht wird,
wird, bevor die

Sterilisationszeit beginnt.

beginnt.

aR

Sicherheitsvorkehrungen
bei Autoklaven

Sicherheitsvorkehrungen
wie temperatur- und
druckabhangige
Turverriegelungen
verhindern ein Offnen,
solange die Flussigkeiten
noch zu heild sind.

®

Vermeidung von
Verbrennungen

Diese
Sicherheitsvorkehrungen
dienen dazu,
Verbrennungen zu
vermeiden.




Probleme und Lésungen bei Flissigkeiten im Autoklav

01 02

Gefahr durch Druck und
und Temperatur in
verschlossenen Flaschen

Flaschen
Wahrend der Kihlphase Selbst wenn das

kann es bei Flussigkeiten Referenzgefal? die
zu sichere
Verdampfungsverlusten Entnahmetemperatur
von 3 bis 10 % kommen, von 80 °C erreicht hat,
abhangig von den hat, kdnnen
Inhaltsstoffen. verschlossene Flaschen
Flaschen noch unter
hohem Druck und
Temperatur stehen.

Verdampfungsverluste
wahrend der Kiihlphase
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03

MaRnahmen zur
Minimierung von
Problemen

Um diese Probleme zu
ZU minimieren, sind
Ausgleichszeiten,
kontrollierte Trocknung
Trocknung und langsame
langsame Kuhlung
essenziell.

04

Wichtigkeit der
Schutzausriistung

Das Tragen von
Schutzausriistung ist
wichtig, um Risiken
durch heil3e Flissigkeiten
und Druckentlastungen
zu vermeiden.

05

Sicheres und effektives
Sterilisationsverfahren

Diese Mallihahmen
gewahrleisten ein
sicheres und effektives
Sterilisationsverfahren.




Qualifizierung und Validierung von Autoklaven

Vv

Voraussetzung vor der Inbetriebnahme RegelmaRige Validierung Norm DIN EN 13485
Die Qualifizierung eines Autoklavs ist eine Neben der Erstqualifizierung ist eine regelmaRige Die DIN EN 13485 fordert eine dokumentierte
unverzichtbare Voraussetzung vor der Validierung vorgeschrieben. Verfahrensweise fir diese Prifungen.
Inbetriebnahme.
Sie gewdbhrleistet die dauerhafte Einhaltung der Dies ist essenziell fiir die Qualitatssicherung.
Sie stellt sicher, dass das Gerat leistungsfahig ist und Prozessparameter.

reproduzierbare Sterilisationsergebnisse liefert.

5

Ziel der Qualifizierung und Validierung Sicherstellung der Qualitat
Ziel ist der Nachweis, dass der Autoklav fiir seine Die Qualifizierung und Validierung garantieren eine
vorgesehene Nutzung geeignet ist. hohe Qualitat in der Produktion.
Er schlieft Kontaminationen aus und sichert eine hohe Sie sind essenziell furr die Arbeit im Labor.

Qualitat in der Produktion und im Labor.

wiww.may-lab.de
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Prufung der
Sterilisationsparameter

Die Validierung umfasst
umfassende Priifungen der
Temperatur-, Druck- und
Zeitparameter, um die
Einhaltung der
Sterilisationsanforderungen zu
garantieren.
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Validierungsverfahren fur Dampfsterilisatoren

Leistungsbeurteilung nach
nach Installation

Nach der Installation erfolgt
erfolgt eine
Leistungsbeurteilung durch
durch Fachunternehmen, die
die sicherstellt, dass der
Autoklav die erforderlichen
erforderlichen Temperaturen
Temperaturen von 121 °C oder
oder 134 °C erreicht und tber
liber die notwendige Dauer
Dauer halt.

RegelmaRige Wiederholung
Wiederholung der Prifungen
Prifungen

Diese Priifungen werden
regelmaRig wiederholt, um die
Funktionalitat und Effektivitat
des Sterilisationsprozesses
dauerhaft zu gewahrleisten.

Sicherstellung der
Produktsicherheit

Die Sicherheit der sterilen
Produkte wird durch die
Validierung und regelmaRige
Prifungen garantiert.

el

Lobe darven,
www.mqv-lab.de



Regulatorische Anforderungen und Normen

Gesetzliche Vorgaben fiir
Autoklaven

Autoklaven unterliegen
strengen gesetzlichen
Vorgaben zur elektrischen
und mechanischen
Sicherheit.

Diese Vorgaben missen
jahrlich von unabhangigen
Priifingenieuren (z. B. TUV,
DEKRA) bestatigt werden.

PN

Medizinproduktegesetz
und Funktionskontrollen

Das Medizinproduktegesetz
schreibt regelmalige
Funktionskontrollen fiir den
Einsatz in zentralen
Sterilgutversorgungsabteilun
gen vor.
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o)

Gentechnik-
Sicherheitsverordnung
(GenTSV)

Die GenTSV fordert in S2-
Laboren zusatzliche
MalRknahmen wie
Kondensatinaktivierung und
Abluftfiltration.

-

Sicherstellung der
Sterilisationsprozesse

Normen und Vorschriften
gewabhrleisten die Sicherheit
und Effektivitat des
Sterilisationsprozesses.

Sie verhindern
Kontaminationen.

L

Unabhéangige
Prifingenieure

Unabhangige Prifingenieure
wie TUOV und DEKRA spielen
eine zentrale Rolle bei der
Einhaltung der gesetzlichen
Vorgaben.




Best Practices: Vorbereitung der Materialien

Q..) Wichtigkeit der Materialvorbereitung

Flr eine erfolgreiche Sterilisation ist die sorgfaltige Vorbereitung
der Materialien entscheidend.

Behalter und Hohlraume

ani

Alle Behilter miissen gedffnet sein, um Hohlrdume zu vermeiden,
die zu Bersten fithren kénnen.

Verpackung und Materialien

Lose Materialien sollten sicher verpackt oder eingewickelt
werden, und nur hitzeresistente Kunststoffe diirfen verwendet
verwendet werden.

13 / Autoklavieren: Grundlagen, Anwendung und Sicherheit

DIN 58951 Vorschriften

Die DIN 58951 schreibt vor, dass iberschissige Luft aus
Hohlrdaumen entfernt wird, damit der gesattigte Dampf alle
Bereiche durchdringt.

Autoklavdeckel Kontrolle

Vor dem Start ist die korrekte Verschlusskontrolle des
Autoklavdeckels essenziell, um eine effiziente
Dampfdurchdringung und damit eine sichere Sterilisation zu
zu gewahrleisten.




Sicherheitsrisiken durch
Fehler beim
Autoklavieren

Fehler beim Autoklavieren
kénnen erhebliche

Sicherheitsrisiken bergen.

Eine ordnungsgemale
EntlGftung ist unerlasslich,
um sicherzustellen, dass
keine Luft im Autoklav
verbleibt, bevor die

Sterilisation beginnt.
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Fehlervermeidung und Wartung

Tagliche Tests zur
Uberpriifung der
Vakuumfunktion

Der Bowie-Dick-Test
Uberpruft die
Vakuumfunktion bei
Sterilisatoren mit

Vorvakuum.

Diese Tests sind taglich
durchzufiihren, um die

Sicherheit zu gewahrleisten.

Wodchentliche
Dichtigkeitsprifungen

Waéchentliche
Dichtigkeitsprifungen sind
sind notwendig, um die
Funktionalitat des Autoklavs
Autoklavs sicherzustellen.

sicherzustellen.

Sie tragen zur Vermeidung

von Sicherheitsrisiken bei.

RegelmaRige Wartung
Wartung des Autoklavs
Autoklavs

Die Wartung umfasst die
Reinigung des Innenraums,
Kontrolle der Dichtungen
und Ventile sowie

Kalibrierung der Sensoren.

Diese MaRRnahmen sichern
die optimale Funktion des

Autoklavs.

Gewahrleistung der
sicheren Sterilisation

RegelmaRige Wartung und
Tests gewdhrleisten die
sichere Sterilisation der

Instrumente und Medien.

Dies ist entscheidend fir die

Sicherheit und Hygiene.

Lebencm n
www.mqv-lab.de
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