
Qualifi kation zur Aufbereitung 
von Medizinprodukten

Um Medizinprodukte kontinuierlich in 
gleichbleibend hoher Qualität aufzuberei-
ten, sind entsprechende Sachkenntnisse 
des Personals erforderlich. Die geforderte 
Qualifi kation zur Aufbereitung von Me-
dizinprodukten wird grundsätzlich durch 
den Nachweis einer abgeschlossenen Aus-
bildung zur Zahnmedizinischen Fachange-

stellten (ZFA) beziehungsweise zur Zahn-
arzthelferin (ZAH) erfüllt.

Die entsprechenden Sachkenntnisse ge-
mäß Anlage 6 der RKI-Empfehlung „An-
forderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten“ werden
im Rahmen der dualen Ausbildung in der 
Berufsschule und der Zahnarztpraxis ver-
mittelt. Eine zusätzliche Fortbildung oder 
Prüfung ist daher nicht verpfl ichtend.

Risikobewertung und Einstufung 
der Medizinprodukte

Um Medizinprodukte korrekt aufzube-
reiten, wird vorab eine Risikobewertung 
vorgenommen. Der Betreiber, also der 
Zahnarzt oder die Zahnärztin, ist für die 
korrekte Einstufung in die jeweiligen Auf-
bereitungsklassen „semikritisch A“, „semi-
kritisch B“, „kritisch A“ und „kritisch B“ 
verantwortlich. Die Einstufung der Medi-
zinprodukte wird schriftlich dokumen-
tiert. Zur Orientierung und einfachen Um-
setzung kann die Mustervorlage aus dem 
QM Online der Bayerischen Landeszahn-
ärztekammer unter www.blzk.de/qm, 
Dokument C02b05 „Einstufung von Me-
dizinprodukten“ verwendet werden. Diese
Liste dient als Beispiel und ist an die jewei-
ligen Praxisgegebenheiten anzupassen.

Grundlage für die Einstufung sind die Her-
stellerangaben der jeweiligen Medizin-
produkte sowie die Vorgaben aus der 
RKI/KRINKO-Empfehlung „Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten“. Folgende Mög-
lichkeiten gibt es:

Unkritische Medizinprodukte

Medizinprodukte, die lediglich mit intak-
ter Haut in Kontakt kommen.

Semikritische Medizinprodukte

Medizinprodukte, die mit Schleimhaut 
oder krankhaft veränderter Haut in Be-
rührung kommen.

Vier Grundvoraussetzungen für eine 
erfolgreiche Instrumentenaufbereitung
Quali� kation, Risikobewertung/Einstufung, Arbeitsanweisungen und Dokumentation

Die Aufbereitung von Medizinprodukten bildet ein zentrales Element der Hygienekette in der Zahnarztpraxis. Die 
Verantwortung liegt darin, insbesondere dem Patientenwohl wie auch dem Schutz der Mitarbeiter – unter Einhaltung 
aller gesetzlichen Anforderungen – gerecht zu werden. Gleichzeitig sind die Langlebigkeit und der Werterhalt der 
Instrumente im Sinne der Wirtschaftlichkeit nicht außer Acht zu lassen, da die Instrumente auch einen bedeutenden 
materiellen Wert für eine Zahnarztpraxis darstellen.

Mustervorlage C02b05 „Einstufung von Medizinprodukten“
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• Semikritisch A – ohne besondere 
Anforderungen
Medizinprodukte mit Schleimhaut-
kontakt (Spiegel, Sonde).

• Semikritisch B – mit erhöhten 
Anforderungen
Medizinprodukte mit Hohlräumen 
(Übertragungsinstrumente).

Kritische Medizinprodukte

Medizinprodukte, die bestimmungsge-
mäß die Schleimhaut durchdringen und 
dabei in Kontakt mit Blut, innerem Ge-
webe oder Organen kommen, einschließ-
lich Wunden.

• Kritisch A – ohne besondere  
Anforderungen
Zum Beispiel Medizinprodukte  
ohne Hohlräume (Wundhaken,  
Hebel, Zangen).

• Kritisch B – mit besonderen  
Anforderungen
Effektivität der Reinigung ist nicht 
durch Inspektion unmittelbar 
beurteilbar, aufgrund von:
 – Langer, enger Lumina, Hohlräume 
mit nur einer Öffnung (keine Durch- 
spülung möglich), zum Beispiel 

chirurgische Sauger oder Hand- 
und Winkelstücke für die Chirurgie.

 – Komplexe, raue oder schlecht 
zugängliche Oberflächen, die 
dadurch schlecht zu reinigen sind.

 – Begrenzte Anzahl der Anwendun-
gen oder Aufbereitungszyklen 
durch den Hersteller, zum Beispiel 
Wurzelkanalinstrumente.

Bei Zweifeln an der Einstufung ist das Me-
dizinprodukt der höheren (kritischeren) 
Risikostufe zuzuordnen.

Arbeitsanweisungen

Nach der Einstufung der Medizinprodukte 
sind für alle Aufbereitungsverfahren Ar-
beitsanweisungen zu erstellen. Sie umfas-
sen eine genaue Beschreibung der aufei- 
nanderfolgenden Arbeitsschritte sowie 
der jeweils einzusetzenden Hilfsmittel. 
Musterarbeitsanweisungen stehen im 
QM Online der BLZK unter C02b10 bis 
C02b25 zur Verfügung. In einigen Vor-
lagen sind unterschiedliche Möglichkei-
ten der Verfahren aufgeführt. Die Muster 
müssen jeweils so weit an die Praxis an-
gepasst werden, dass nur die tatsächlich 
verwendeten Verfahren in den Arbeits-

anweisungen verbleiben. Wichtig: Nur 
individualisierte Arbeitsanweisungen sind 
gültig!

Dokumentation 
der Aufbereitung

Alle Maßnahmen im Rahmen der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten – Reini-
gung, Desinfektion, Sterilisation einschließ-
lich aller Vor- und Nacharbeiten – sind zu 
dokumentieren. 

Tagesabschlussdokumentation 
in Verbindung mit der Negativliste

Mit der Tagesabschlussdokumentation 
wird am Ende eines jeden Arbeitstages 
seitens einer freigabeberechtigten Mit-
arbeiterin bestätigt, dass sämtliche Auf-
bereitungsprozesse (z. B. Vorreinigung, 
thermische Desinfektion im RDG, Sterili-
sation von MP kritisch B) gemäß der Ar-
beitsanweisungen abgelaufen und freige-
geben worden sind. Freigabeberechtigte 
Personen sind schriftlich zu benennen. 
Ein Muster für die Tagesabschlussdoku-
mentation ist im QM Online der BLZK 
unter C02b06 „Dokumentation zur In- 
strumentenaufbereitung“ eingestellt.

Diejenige Person, die die tägliche Freigabe 
erteilt und dokumentiert, muss auch die 
Aufbereitungsprozesse an diesem Tag 
unmittelbar begleitet haben. Bei Schicht-
wechsel hat dies zum Beispiel zur Folge, 
dass die Dokumentation entsprechend 
durch eine zweite Person ergänzt werden 
muss. Voraussetzung für die Tagesab-
schlussdokumentation ist die Festlegung 
der Aufbereitungsverfahren in den Ar-
beitsanweisungen.

Sofern sich ein nicht zufriedenstellendes 
Ergebnis gezeigt hat, zum Beispiel ein 
Instrument noch nicht vollständig gesäu-
bert aus dem RDG kommt oder eine Feh-
lermeldung des Sterilisators erfolgt, ist 
dieser Vorgang in der Negativliste zu er-
fassen. Der Fehler ist zu korrigieren, der 
Prozess wird wiederholt und erst an-
schließend erfolgt die Dokumentation 
auf der Tagesabschlussdokumentation.

Anna-Lena Schindler

Referat Praxisführung und Strahlenschutz 

der BLZK

UNKRITISCH

Lediglich Kontakt mit 
intakter Haut

SEMIKRITISCH

Kontakt mit Schleimhaut oder 
krankhaft veränderter Haut

A AB B

SEMIKRITISCH A

Aufbereitung 
ohne erhöhte 
Anforderungen

Instrumente für 
allgemeine 
präventive, 
restaurative oder 
kieferorthopädische 
Maßnahmen

KRITISCH A

Aufbereitung 
ohne erhöhte 
Anforderungen

Instrumente und 
Hilfsmittel für 
chirurgische, 
parodontologische 
oder endodontische 
Maßnahmen

SEMIKRITISCH B

Aufbereitung 
mit erhöhten 
Anforderungen

(Effektivität der 
Reinigung z.B. 
durch Hohlräume 
oder durch komplexe, 
raue Oberflächen 
nicht unmittelbar 
beurteilbar)

z.B. Übertragungs-
instrumente für 
allgemeine, 
präventive, 
restaurative oder 
kieferorthopädische 
Maßnahmen

KRITISCH B

Aufbereitung 
mit erhöhten 
Anforderungen

(Effektivität der 
Reinigung z.B. 
durch Hohlräume 
oder durch komplexe, 
raue Oberflächen 
nicht unmittelbar 
beurteilbar)

z.B. Übertragungs-
instrumente für 
chirurgische, 
parodontologische 
oder endodontische 
Maßnahmen

KRITISCH

Durchdringen bestimmungs-
gemäß Schleimhaut und kom- 
men dabei in Kontakt mit Blut 
und inneren Geweben
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