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Maschinelle Instrumentenaufbereitung 

Qualitätssicherung 
in der Hygiene 
Die Qualität der maschinellen Instrumentenaufbereitung muss laut der Empfehlung des Robert Koch-Insti-
tuts „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ (2001) in Abhängigkeit
von dem validierten Verfahren der Reinigung/Desinfektion und Sterilisation durch verschiedene zeitlich
versetzte Prüfungen sichergestellt werden.

Manfred Korn/Garching bei München 

� Die Inbetriebnahmeprüfung, auch be-

kannt unter dem Namen Aufstellungsprü-

fung, wird meistens von einem Service-

techniker durchgeführt. Dieser bestätigt

in einem Protokoll, dass die baulich-tech-

nischen Voraussetzungen am Betriebsort

wie z.B. Aufstellsituation, Stromversor-

gung und Speisewasser-/Betriebsmittel-

qualität erfüllt sind und dass das Gerät, so

wie es installiert wurde, dauerhaft nach

den vorbestimmten Kriterien arbeitet und

somit reproduzierbare Ergebnisse liefert. 

Tägliche Routineprüfungen

Die tägliche Routineprüfung, die ei-

gentlich als einmalige Gerätefreigabe

vor Arbeitsbeginn verstanden werden

sollte, dokumentiert, dass das Gerät zu

Arbeitsbeginn nach dem validierten Ver-

fahren arbeitet. Dabei werden bei Steri-

lisatoren vom Hersteller vorgegebene

Programmdurchläufe (Vakuumtest, Leer-

charge, Bowie+Dick Test) mit Indikator-

Teststreifen gefahren, ausgewertet und

dokumentiert. Bei Reinigungs- und Des-

infektionsgeräten sollten mithilfe einer

Checkliste die technische Funktion des

Gerätes kontrolliert und dokumentiert

werden. Eine Sichtkontrolle innen und

außen, um den Innenraum auf Sauber-

keit und Ablagerungen (z.B. Kalk oder

Rost) zu überprüfen, sollte bei jedem

Aufbereitungsgerät eine Selbstver-

ständlichkeit sein. Eine ausführliche

Checkliste finden Sie hierzu in der „Leit-

linie des DGKH, DGSV und AKI  für die Va-

lidierung und Routineüberwachung ma-

schineller Reinigungs- und Desinfek-

tionsprozesse für thermostabile Medi-

zinprodukte“ (2006).

Chargenbezogene 
Routineprüfungen

Die chargenbezogene Routineprü-

fung dokumentiert bei den Sterilisato-

ren, dass das Gerät während der Charge

nach dem validierten Verfahren arbeitet.

Hier wird z.B. pro Charge ein Prozess-

indikator (z.B. Helix-Test) mit sterilisiert,

ausgewertet und dokumentiert. 

Während der ganzen Gerätelaufzeit

werden die notwendigen Verfahrens-

parameter  aufgezeichnet und können so

messtechnisch überwacht werden. 

Ebenfalls werden periodische Prüfun-

gen (auch von den Herstellern) empfoh-

len, um unbeabsichtigte Prozessände-

rungen entgegenwirken zu können.

Diese Prüfungen belegen, dass die im

Validierungsprotokoll festgelegten Pa-

rameter eingehalten werden. 

Mit den genannten Prüfungen wird

eine kontinuierlich dokumentierte Si-

cherstellung der Qualität bei der maschi-

nellen Instrumentenaufbereitung ge-

währleistet. Von dem Zeitpunkt der Erst-

benutzung bis hin zur täglichen An-

wendung fallen so eine Vielzahl von Do-

kumentationen an, die übersichtlich und
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�Abb. 1: Automatisch am Bildschirm erscheinender Freigabedialog.


