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EinfUhrung in Autoklaven und ihre Bedeutung
Bedeutung

']

Definition eines
Autoklaven

Ein Autoklav ist ein Gerat zur
zur Sterilisation von
medizinischen,
pharmazeutischen und
lebensmitteltechnischen
Produkten mittels feuchter
Hitze unter Druck.

5

Anwendung in
verschiedenen Industrien
Industrien

In der Lebensmittel-,
Kosmetik- und
Pharmaindustrie gewahrleistet
der Autoklav die Abtétung von
Mikroorganismen, um die
Produktsicherheit und -
qualitat zu garantieren.

O

Bedeutung der Sterilitat

Die Sterilitat ist essenziell, da
sie das Risiko von
Kontaminationen minimiert,
die Haltbarkeit verlangert und
die Sicherheit fur
Endverbraucher und Patienten
sicherstellt.

¥

Einhaltung gesetzlicher
Vorgaben

Autoklaven sind
unverzichtbare Anlagen zur
Einhaltung gesetzlicher
Vorgaben und zur
Sicherstellung hygienischer

Standards in der Produktion.

Vv

Sicherstellung der
Produktsicherheit

Autoklaven tragen dazu bei,
die Produktsicherheit durch
die Abtétung von
Mikroorganismen zu
gewahrleisten.

von
Autoklaven:

www.mqv-lab.de
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Qualifizierung vs. Validierung: Grundbegriffe verstehen
verstehen

Qualifizierung Validierung

* Die Qualifizierung eines Autoklavs ist ein systematischer Nachweis, * Die Validierung fokussiert auf den Sterilisationsprozess selbst und
Nachweis, dass das Gerat gemald den technischen Spezifikationen selbst und belegt, dass unter realen Bedingungen reproduzierbar
Spezifikationen korrekt installiert und funktionsfahig ist. reproduzierbar sterile Produkte erzeugt werden.

* Sie umfasst die Uberpriifung von Hardware, Steuerung und * Die Validierung bestatigt die Prozesssicherheit und Effektivitat.
Infrastruktur, um sicherzustellen, dass Temperatur, Druck und Zeit * Beide Prozesse sind fur Produktion und Qualitatssicherung
prazise eingehalten werden kénnen. unverzichtbar und bilden zusammen die Grundlage fiir eine sichere

* Die Qualifizierung sichert den Geratezustand. Sterilisation.

klaven:

nsmi
www.mgqv-lab.de
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Grundlagen der Dampfsterilisation im Autoklaven
Autoklaven

Grundprinzip der Dampfsterilisation Sicherstellung der Sterilitat
Die Dampfsterilisation basiert auf der Einwirkung von gesattigtem Dampf unter Die prazise Steuerung und Uberwachung der Parameter ist entscheidend.
Druck. entscheidend.
Durch Kondensation wird Hitze freigesetzt, die Mikroorganismen durch Nur so kann die Wirksamkeit und Sicherheit der Sterilisation gewahrleistet
Koagulation irreversibel schadigt. werden.

\ Wesentliche Parameter Ziel der Dampfsterilisation
Temperatur, Druck und Zeit sind entscheidend. Die Sterilisation dient der sicheren und effektiven Abtotung von

Mikroorganismen.
Mindestens 15 Minuten bei 121 °C und 2 bar oder 3 Minuten bei 134 °Cund 3

bar. Sie ist ein unverzichtbarer Prozess in vielen Bereichen.

Anwendungsbereiche

Sterilisation erfolgt typischerweise an verpackten Gltern oder Hohlkorpern.
Hohlkorpern.

Der Prozess muss reproduzierbar und zuverlassig sein.

n
Leben: ven:
www.mgqv-lab.de
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Gesetzliche Anforderungen und Normen fir Autoklaven
Autoklaven

Gesetzliche Vorgaben fiir
Autoklaven

Die Qualifizierung und
Validierung von Autoklaven
unterliegen strengen gesetzlichen
gesetzlichen Vorgaben.

Relevante Gesetze sind das
Medizinproduktegesetz,
Arzneimittelgesetz und die
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (§ 8).

Normen fiir Sterilisation und
und Validierung

Normativ sind insbesondere die
die DIN EN 554 und DIN EN ISO
ISO 17665 relevant.

Diese Normen definieren
Anforderungen an Sterilisation
und Validierung.

Sterility Assurance Level
(SAL)

Die DIN EN 554 legt das Sterility
Sterility Assurance Level (SAL)
(SAL) von 107-6 fest.

Dies bedeutet, dass hdchstens
ein lebender Mikroorganismus in
einer Million sterilisierten
Einheiten vorhanden sein darf.

Sicherheit und Wirksamkeit
der Sterilisation

Die Einhaltung der Gesetze und
Normen ist unerlasslich, um die
Sicherheit und Wirksamkeit der
Sterilisation zu gewahrleisten.

Produktqualitat durch

Normenkonformitat

Die Einhaltung der gesetzlichen
Anforderungen und Normen
sichert die Produktqualitat.

Dies ist entscheidend fiir die
Zuverlassigkeit von sterilisierten

Produkten.

Lebensmitteln

aven:
www.mgqv-lab.de
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Phasen der Qualifizierung von Autoklaven

&

Installationsqualifizierung (1Q)

Priift die korrekte Installation des Autoklavs
Autoklavs gemal Herstellerangaben und
Normen.

Umfasst Dokumentation und Infrastruktur.

£

Funktionsqualifizierung (0Q)

Testet die Funktionalitdt des Gerats durch
Kalibrierungen und Simulationen.

Sicherstellung, dass alle Parameter wie
Temperatur, Druck und Zeit innerhalb der
Spezifikationen liegen.

1,
I.\

Prozessqualifizierung (PQ)

Validiert den Sterilisationsprozess unter realen
realen Bedingungen mit verschiedenen
Beladungskonfigurationen.

Uberpriift Temperaturverteilungen und nutzt
Bioindikatoren zur Bestatigung der Sterilitat.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de
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Rolle der Bioindikatoren bei der Validierung

Definition von
Bioindikatoren

Bioindikatoren sind
essenzielle Werkzeuge zur
Uberpriifung der Sterilitat

im Autoklav.

Sie bestehen meist aus
hitzeresistenten Sporen,
wie Bacillus
stearothermophilus, die

als Testorganismen dienen.

Norm EN 556 und Sterility
Sterility Assurance Level
(SAL)

Die Norm EN 556 definiert,
wann ein Produkt als steril
gilt.

Sie legt das Sterility
Assurance Level (SAL) fest.

']

Einsatz im
Sterilisationsprozess

Bioindikatoren werden in
in den Sterilisationsprozess
Sterilisationsprozess
eingebracht.

Nach dem Zyklus wird auf
Uberleben der
Mikroorganismen gepruft.

Vv

Bestatigung der Sterilisation
Sterilisation

Ein negativer Befund
bestatigt die Wirksamkeit
Wirksamkeit der
Sterilisation.

Bedeutung fiir
Prozessvalidierung

Die regelmaRige
Verwendung und
Dokumentation von
Bioindikatoren ist
entscheidend fir die
Prozessvalidierung.

Sie sind wichtig fir die
Einhaltung gesetzlicher
Anforderungen.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von

Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Auswertung und Dokumentation der Validierungsergebnisse
Validierungsergebnisse

0y Vv )

Auswertung der Bioindikatoren Erfolgreiche Sterilisation Umfang der Dokumentation
Die Ergebnisse der Bioindikatoren werden sorgfaltig Eine erfolgreiche Sterilisation zeigt keine Die Dokumentation umfasst die Protokollierung aller
ausgewertet, um die Einhaltung des Sterility Uberlebenden der Testsporen. Protokollierung aller Parameter, Testergebnisse und
Assurance Levels (SAL 107-6) sicherzustellen. Testergebnisse und Abweichungen.
Bedeutung der Nachweise Langfristige Gewahrleistung
Diese Nachweise sind unerladsslich fiir Audits und die Nur durch eine transparente und vollstandige
und die kontinuierliche Qualitatssicherung. Dokumentation kann die Reproduzierbarkeit und

und Sicherheit des Sterilisationsprozesses langfristig
langfristig gewahrleistet werden.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Typische Fehler bei Qualifizierung und Validierung
Validierung

D

Unzureichende oder
fehlende Dokumentation
Dokumentation

Haufige Fehlerquellen sind
unzureichende oder
fehlende Dokumentation,
die die
Nachvollziehbarkeit und
Qualitatssicherung
beeintrachtigen.

?

Verwechslung von
Qualifizierung und
Validierung

Die Begriffe Qualifizierung
und Validierung werden
oft verwechselt, was zu
Missverstandnissen und
Fehlern im Prozess fiihren
kann.

Fehlende
Funktionsqualifizierung

Eine haufige Fehlerquelle
Fehlerquelle ist die
fehlende
Funktionsqualifizierung,
g, die die
Leistungsfahigkeit der
Gerate nicht ausreichend
ausreichend lberprift.

£

Vernachldssigung wichtiger
wichtiger Parameter

Wichtige Parameter wie
Druck und Temperatur
werden oft vernachlassigt,
was die Effizienz des
Sterilisationsprozesses
gefahrden kann.

D

Fehlende Bioindikatoren zur
zur Sterilitatsprifung

Die Verwendung von
Bioindikatoren zur
Uberpriifung der Sterilitat
wird haufig Gbersehen,
Was zu ungenauen
Ergebnissen fihren kann.

&

Unvollstandige
Installationsqualifizierung

Eine unvollstandige
Installationsqualifizierung
kann dazu fuhren, dass
Gerate nicht korrekt
installiert und getestet
werden.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de
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Tools und Ressourcen fur die Qualifizierung

Softwarel6sungen fiir
Sterilisationszyklen

Zur Unterstitzung der
Qualifizierung und Validierung
stehen Softwarelésungen zur

Steuerung und Dokumentation

der Sterilisationszyklen zur
Verflgung.

Kalibrierungsgerate fiir
Messgenauigkeit

Kalibrierungsgerate helfen, die
Messgenauigkeit
sicherzustellen und sind
essenziell fir die
Prozesssicherheit.

Leitfaden und Normen als
als Orientierungshilfe

Leitfaden und Normen bieten
bieten Orientierung und
unterstiitzen die Einhaltung
Einhaltung der gesetzlichen
gesetzlichen Vorgaben.

Schulungsmaterialien fiir
Fachpersonal

Umfassende
Schulungsmaterialien stehen
stehen zur Verfligung, um
Fachpersonal zu qualifizieren
qualifizieren und Fehler zu
vermeiden.

O

Strukturierte Dokumentation
der Schritte

Eine strukturierte
Dokumentation aller Schritte
ist unerlasslich, um die
Prozesssicherheit zu erhdhen.

un
Lebensmitteln in Autoklaven:
www.mgqv-lab.de
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Best Practices zur Sicherstellung der Sterilitat

Korrekte Beladung des Autoklavs Umfassende Dokumentation

Die Beladung des Autoklavs muss gemald den Alle Qualifizierungs- und Validierungsschritte miissen
Herstellervorgaben und Normen erfolgen, um eine sichere [ickenlos dokumentiert werden, um die Nachvollziehbarkeit
Sterilisation zu gewahrleisten. Nachvollziehbarkeit zu gewahrleisten.

Validierung und Uberwachung der Prozessparameter Q Einhaltung gesetzlicher Vorgaben

Prozessparameter d

RegelmaRige Validierung und Routineliberwachung von Die Einhaltung aller relevanten gesetzlichen und normativen
Temperatur, Druck und Zeit sind entscheidend fir die normativen Vorgaben ist essenziell flr die Sicherstellung der
Prozesssicherheit. Sicherstellung der Sterilitat.

V Einsatz von Bioindikatoren

Bioindikatoren dienen der Kontrolle der Wirksamkeit des
des Sterilisationsprozesses und sind ein unverzichtbares
unverzichtbares Hilfsmittel.

Mehr iiber die Sterilisation
und Pasteurisation von
Lebensmitteln in Autoklaven:

www.mgqv-lab.de
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Auswahl geeigneter Autoklaven-Anbieter

W\ 7

{x
S

Qualitat und Erfahrung

Bei der Auswahl eines Autoklaven-Herstellers oder
Dienstleisters sind Qualitat und Erfahrung entscheidend.

Einhaltung relevanter Normen

Der Anbieter sollte die Einhaltung relevanter Normen (z.B. DIN
EN ISO 17665) garantieren.

Schulungsangebote

Umfassende Schulungsangebote zur Qualifizierung und
Validierung sollten bereitgestellt werden.

Kompetenter Support

Ein kompetenter Support bei Installation, Wartung und
und Prozessvalidierung ist wichtig.

Kalibrierungs- und Dokumentationshilfen

Die Verfugbarkeit von Kalibrierungs- und
Dokumentationshilfen ist entscheidend.

Erfahrener Partner

Die Wahl eines erfahrenen Partners tragt maRgeblich zur
zur Prozesssicherheit und Produktqualitat bei.

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn

www.mgqv-lab.de
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Zusammenfassung und Handlungsempfehlungen
Handlungsempfehlungen

Bewertung des Konzepts und der Konstruktion Prifung technischer Spezifikationen

Die Design-Qualifizierung (DQ) bewertet das Konzept und die Die DQ umfasst die Priifung der technischen Spezifikationen, der
Konstruktion des Autoklavs, um sicherzustellen, dass das Gerat Spezifikationen, der Materialauswahl, der Steuerungssysteme
die Anforderungen an die Sterilisation erfillt. Steuerungssysteme und der Sicherheitsmerkmale.

Voraussetzung fiir Installation und Funktionsqualifizierung

Funktionsqualifizierung MinimierunzNEILEEEN.

Eine sorgfaltige DQ ist Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Die DQ legt die Basis fiir die gesamte Qualifizierung und

erfolgreiche Installation und Funktionsqualifizierung. Validierung und minimiert spatere Risiken durch ungeeignete
ungeeignete Gerate oder unzureichende Prozesskontrolle.
Prozesskontrolle.

14
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