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Die Validierung von Autoklaven 
ist ein essenzieller Bestandteil 
der Qualitätssicherung in 
Produktionsunternehmen der 
Lebensmittel-, Kosmetik- und 
Pharmaindustrie.

Sie stellt sicher, dass der 
Sterilisationsprozess zuverlässig 
und reproduzierbar die 
geforderte Sterilität der Produkte 
gewährleistet.

Bedeutung der Validierung 
Validierung von Autoklaven
Autoklaven

Validierung bedeutet den 
dokumentierten Nachweis, dass 
der gesamte Prozess – von der 
Reinigung über die Desinfektion 
bis zur Sterilisation – konstant 
und normgerecht abläuft.

Nur so kann die mikrobiologische 
Sicherheit der Produkte 
garantiert werden.

Definition der Validierung
Validierung

Für Unternehmen, die 
Medizinprodukte oder sterile 
Produkte herstellen, ist die 
Validierung nicht nur eine 
technische Notwendigkeit.

Sie ist auch eine Voraussetzung 
für die Einhaltung gesetzlicher 
Vorgaben und die Sicherstellung 
der Produktsicherheit.

Relevanz für 
Medizinproduktehersteller

Die Validierung gewährleistet, 
dass der gesamte 
Sterilisationsprozess zuverlässig 
und reproduzierbar ist.

Dies ist entscheidend für die 
mikrobiologische Sicherheit der 
Produkte.

Qualitätssicherung durch 
durch Validierung

Die Validierung ist eine 
Voraussetzung für die Einhaltung 
gesetzlicher Vorgaben.

Sie spielt eine zentrale Rolle bei 
der Sicherstellung der 
Produktsicherheit in der 
Industrie.

Gesetzliche Anforderungen
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Einführung in die Validierung von Autoklaven



Die Validierung gewährleistet 
gewährleistet die gleichbleibend 
gleichbleibend hohe Qualität der 
Qualität der Sterilisation.

Sie schützt die Gesundheit von 
Patienten und Endverbrauchern.

Qualitätssicherung der 
Sterilisation

Die Validierung ist rechtlich 
vorgeschrieben, z. B. durch die 
die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 
(MPBetreibV).

Sie schützt Unternehmen vor 
Bußgeldern und Haftungsrisiken.

Rechtliche Vorschriften und 
und Schutz

Die Validierung dokumentiert 
dokumentiert ordnungsgemäße 
ordnungsgemäße 
Sterilisationsprozesse.

Sie dient als Beweis im Falle von 
Haftungsfragen.

Beweisführung bei 
Haftungsfragen

Durch die Validierung werden 
Risiken minimiert.

Sie erhöht die Prozesssicherheit 
im täglichen Betrieb, besonders 
in sensiblen Branchen wie 
Pharma und Lebensmittel.

Minimierung von Risiken 
und Prozesssicherheit
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Warum ist die Validierung notwendig?



Die Parameter müssen präzise und 
reproduzierbar eingehalten werden.
Die Validierung überprüft, ob der Autoklav 
diese Bedingungen unter Routinebedingungen 
zuverlässig erfüllt.

Validierung des Sterilisationsprozesses
Sterilisationsprozesses

Temperatur: typischerweise 121–134 °C, je 
je nach Produkt und Verfahren.
Druck: zur Erreichung der notwendigen 
Siedetemperatur des Wasserdampfs.
Haltezeit: definiert die Dauer, in der die 
Temperatur konstant gehalten wird.

Wichtige Prozessparameter

Autoklaven sind zentrale Geräte zur 
Dampfsterilisation.
Sie gewährleisten durch kontrollierte 
physikalische Parameter eine sichere 
Keimabtötung.

Funktion von Autoklaven
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Überblick über Autoklaven und Sterilisation



Überprüfung, ob der Autoklav gemäß den 
Herstellerspezifikationen korrekt installiert 
wurde.

Dies umfasst die Kontrolle der technischen 
Ausstattung und der Umgebungsbedingungen.

Installationsqualifikation (IQ)

Prüfung, ob der Autoklav innerhalb der 
vorgegebenen Betriebsparameter (Temperatur, 
(Temperatur, Druck, Zeit) arbeitet.

Sicherstellung, dass diese konstant eingehalten 
werden.

Betriebsqualifikation (BQ)

Messtechnische und labordiagnostische 
Überprüfung, ob der Sterilisationsprozess 
reproduzierbar die geforderte Sterilität erreicht.
erreicht.

Dokumentation der Prozessparameter und 
Durchführung mikrobiologischer Tests.

Leistungsqualifikation (LQ)
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Validierungsphasen: IQ, BQ, LQ



Die Erstvalidierung umfasst die Erstellung 
Erstellung einer soliden Datengrundlage.
Datengrundlage.
Diese dient als Referenz für spätere 
Revalidierungen.

Datengrundlage für 
Revalidierungen

Mehrfache Leistungsqualifikationen (in der 
(in der Regel dreimal) bestätigen die 
Reproduzierbarkeit des 
Sterilisationsprozesses unter identischen 
identischen Bedingungen.
Prüfung verschiedener Beladungsszenarien 
stellt sicher, dass der Autoklav auch unter 
unterschiedlichen Belastungen zuverlässig 
sterilisiert.

Leistungsqualifikationen und 
Beladungsszenarien

Die Erstvalidierung ist eine umfassende 
umfassende Basisprüfung, die vor der 
Inbetriebnahme des Autoklaven 
durchgeführt wird.
Ziel ist es, die Sicherheit und Wirksamkeit 
des Autoklaven zu belegen und eine 
verlässliche Grundlage für den 
Routinebetrieb zu schaffen.

Zweck der Erstvalidierung
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Erstvalidierung eines Autoklaven



Die Revalidierung sichert die dauerhafte Einhaltung der 
Sterilitätsanforderungen.

Minimiert Risiken im laufenden Betrieb.

Sicherung der Sterilitätsanforderungen

In der Regel genügt bei der Revalidierung ein Durchlauf der 
der Leistungsqualifikation, sofern keine Auffälligkeiten vorliegen.
vorliegen.

Durchführung der Leistungsqualifikation

Ereignisbezogene Revalidierungen bei Störungen, Reparaturen 
Reparaturen oder Änderungen am Gerät oder Prozess.

Ereignisbezogene Revalidierungen

Regelmäßige periodische Prüfungen, typischerweise jährlich.

Abhängig von Risikobewertung, Geräteart und Herstellerangaben 
können auch andere Intervalle gelten.

Periodische Prüfungen

Die Revalidierung ist notwendig, um die kontinuierliche 
Wirksamkeit des Sterilisationsprozesses sicherzustellen.

Notwendigkeit der Revalidierung
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Revalidierung: Wann und warum?



Regelmäßige Wartung und 
und Kalibrierung sind 

ebenfalls vorgeschrieben, 
vorgeschrieben, um die 

Normkonformität 
dauerhaft sicherzustellen.

sicherzustellen.

Wartung und Kalibrierung
Kalibrierung

Die Einhaltung dieser 
Normen gewährleistet die 

die Standardisierung, 
Qualität und 

Rechtssicherheit der 
Sterilisationsprozesse.

Sicherstellung von Qualität 
Qualität und Rechtssicherheit

Rechtssicherheit

Empfehlungen des Robert 
Robert Koch-Instituts (RKI), 
(RKI), der DGSV, DGKH und 
und des AKI ergänzen die 

die gesetzlichen 
Anforderungen mit 

praxisnahen Leitlinien.

Ergänzende Leitlinien und 
und Empfehlungen

Die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 

(MPBetreibV) schreibt die 
Validierung der 

Aufbereitungsprozesse für 
kritische Medizinprodukte 

verbindlich vor.

Gesetzliche Vorgaben für 
Medizinprodukte

Die Validierung von 
Autoklaven unterliegt 
strengen Normen und 
gesetzlichen Vorgaben.

DIN EN ISO 17665 definiert 
die Anforderungen an die 

Validierung der 
Dampfsterilisation.

Normen für die Validierung 
von Autoklaven

Validierung von Autoklaven in der Sterilisationstechnik 9

Normen und gesetzliche Grundlagen



Regelmäßige Wartung und Kalibrierung des Autoklaven 
Autoklaven zur Sicherstellung der Prozessparameter.
Prozessparameter.

Regelmäßige Wartung und Kalibrierung
Kalibrierung

Dokumentation aller Sterilisationszyklen und 
Prüfprotokolle zur Nachverfolgbarkeit.

Dokumentation der Sterilisationszyklen
Sterilisationszyklen

Kontinuierliche Prozessüberwachung durch 
qualifiziertes Personal, um Abweichungen frühzeitig zu 
frühzeitig zu erkennen.

Prozessüberwachung durch qualifiziertes 
qualifiziertes Personal

Schulungen und Sensibilisierung der Mitarbeiter für 
korrekte Bedienung und Handhabung.

Schulungen und Sensibilisierung der 
Mitarbeiter
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Sicherstellung der Prozessqualität im Tagesbetrieb
Tagesbetrieb
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Aufbereitung von Produkten vor Sterilisation

Die korrekte Reinigung und Desinfektion ist 
entscheidend, um organische und anorganische 
Rückstände zu entfernen.

Normgerechte Durchführung ist unerlässlich für die 
erfolgreiche Sterilisation.

Gründliche Reinigung und Desinfektion

Produkte werden je nach Materialart und 
Sterilisationsmethode verpackt.

Mögliche Verpackungen umfassen Container, Papier-
oder Vliesverpackungen.

Verpackung entsprechend Material und 
und Methode

Prüfbeladungen müssen alle Produktfamilien und 
und Materialarten abdecken.

Besonderes Augenmerk liegt auf komplizierten 
Hohlkörpern und längsten Schläuchen.

Prüfbeladungen für Validierung

Eine sorgfältige Dokumentation unterstützt die 
Nachvollziehbarkeit.

Sie ist essenziell für die Validierung der Sterilisation.

Dokumentation der 
Aufbereitungsschritte



Nur durch validierte Sterilisation können höchste 
Hygienestandards eingehalten werden.

Garantie höchster Hygienestandards

Ein validierter Prozess minimiert das Infektionsrisiko 
und sichert die Produktqualität.

Qualitätssicherung und Infektionsrisikominimierung
Infektionsrisikominimierung

Die Validierung umfasst Reinigung, Desinfektion und 
Freigabe der sterilisierten Produkte.

Ganzheitlicher Prozess der Validierung

Die Validierung liefert den Nachweis, dass der 
Autoklav zuverlässig und reproduzierbar arbeitet.

Dokumentierter Nachweis durch Validierung

Sterilisation und Validierung sind eng miteinander 
verknüpft, um die geforderte Sterilität zu erreichen.

Untrennbare Verbindung von Sterilisation und 
Validierung
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Zusammenhang Sterilisation und Validierung
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Praktische Tipps für erfolgreiche Validierung

Einbindung und Schulung 
des Hygienebeauftragten 
während der Validierung.

Schulung des 
Hygienebeauftragten

Abdeckung aller 
Produktfamilien und 
Verpackungsarten.

Sicherstellen, dass der 
Autoklav zu Beginn der 
Validierung ausgeschaltet 
und kalt ist.

Durchführung der 
Validierung durch 
Experten.

Sicherstellung, dass alle 
notwendigen Unterlagen 
und Nachweise vorliegen.

Vollständige 
Dokumentation aller 
Aufbereitungsschritte.

Einhaltung der relevanten 
Normen.

Realistische 
Prüfbeladung

Autoklav-Status 
überprüfen

Einbindung qualifizierter 
Fachleute

Nutzung von Checklisten
Checklisten

Sorgfältige Vorbereitung
Vorbereitung



FAQ zur 
Validierung von 
Autoklaven

Qualifizierte Fachleute mit Erfahrung und Kenntnis der relevanten Normen und 

Vorschriften.

Durchführung der Validierung

Typischerweise jährlich, abhängig von Risikobewertung, Herstellerangaben und 

gesetzlichen Vorgaben.

Häufigkeit der Revalidierung

Grundsätzlich ist Validierung ein kontinuierlicher Prozess, daher sind die Begriffe eher 

Begriffe eher Phasen desselben Ablaufs.

Unterschied zwischen Erstvalidierung und Revalidierung

Durch sorgfältige Dokumentation, Bereitstellung aller relevanten Unterlagen und Schulung 

und Schulung des Personals.

Vorbereitung auf die Validierung
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