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„Die Wahrscheinlichkeit, dass Ihre
wiederaufbereiteten Medizinpro-
dukte steril sind, verhält sich propor-
tional dazu, wie viel Sie über Sterilität
wissen.“ Mit diesem Satz schloss
Markus Weiss, Inspektor in der Abtei-
lung für Medizinprodukte bei der
Swissmedic seinen Vortrag. Eingela-
den hatte PD Dr. Dr. Till Mutzbauer
zu einem Seminar „Update Hygiene –
Desinfektion, Reinigung und Sterili-
sation in der zahnärztlichen Praxis“
ins Hotel Sedartis, Thalwil.

Über die praktische Umsetzung
in der Praxis sprachen Daniel Badstu-
ber, Geschäftsführer von W&H und
Hygienespezialist, sowie Matthias

Stadler, Geschäftsführer von Martin
Engineering, der die Schnittstelle zur
Praxissoftware darstellte.

Pragmatischer Ansatz 
in der Schweiz

Die Diskussion um Artikel 19 der
Me diz inpro dukte verordnung
(MepV) bezüglich der Anforderun-
gen an die Wiederaufbereitung ist in
vollem Gang. „Schade“, so der Vertre-
ter der Swissmedic, „dass dieses
Thema oft als Paragrafenreiterei
empfunden wird.“ Dabei bietet der
Leitfaden „Gute Praxis zur Aufberei-
tung von Medizinprodukten in Arzt-
und Zahnarztpraxen, Empfehlungen
2010“ einen pragmatischen Ansatz.
Er betonte auch: Normen und Leitfä-
den sind keine Gesetze. Wer diese je-
doch nicht anwendet, muss belegen
können, dass die Arbeitsweise den
Stand von Technik und Wissenschaft
berücksichtigt, und dass die gesetz-
lich geforderten Sicherheitsziele im
gleichen Ausmass erfüllt sind. Ziel des

Leitfadens ist das Erlangen und Er-
halten grösstmöglicher Sicherheit für
Patienten, Anwender und Prozesse.
Wer sich danach richtet, erfüllt die ge-
setzlichen Anforderungen und setzt
die  qualitätssichernden Massnah-
men um. Der Leitfaden eignet sich
auch sehr gut für die Schulung und
Fortbildung und ist in den drei Lan-
dessprachen Deutsch, Französisch
und Italienisch erhältlich.

Anschaulich und auch für Nicht-
juristen nachvollziehbar erklärte der
Referent die Regularien und prakti-
sche Umsetzung der Aufbereitung
von Medizinprodukten. Was sind
überhaupt Medizinprodukte? Per
Definition sind dies Instrumente,

Apparate, Vorrichtungen, Stoffe,
die der Hersteller zur

Anwendung beim Menschen be-
stimmt hat und deren Hauptwirkung
im oder am menschlichen Körper
nicht durch pharmakologische, im-
munologische oder metabolische
Mittel erreicht, deren Wirkungseise
durch solche Mittel aber unterstützt
wird. Die physikalische Wirkung ist
das Hauptkriterium.

Wie so oft – 
billig ist am Ende teuer

Bevor Sie ein Medizinprodukt
wie zum Beispiel einen Sterilisator
kaufen, sollten Sie darauf achten, ob es
das Konformitätszeichen (CE-Kenn-
zeichnung) trägt. Ein Sterilisator
muss ausserdem der Norm SN EN
13060 entsprechen, was bei Geräten
ab 2004 normalerweise der Fall ist.
Das CE-Kennzeichen allein ist jedoch
noch kein Qualitätssiegel. Zum siche-
ren Betrieb, gehört die regelmässige
Validierung. Bei typengleichen Klein-
sterilisatoren kommt das alternative
Validierungsverfahren zur Anwen-

dung. Voraussetzung ist der Nachweis
des Herstellers, dass die Sterilisations-
programme für ausgewählte Refe-
renzbeladungen geeignet und äquiva-
lent zu den im Routinebetrieb vorge-
sehenen Praxisbeladungen sind. 

Wer eventuelle Probleme ver-
meiden will, kauft nur bei einem an-
erkannten Hersteller, der die gefor-

derten Kennzeichnungen und
Validierungsprozesse ge-
währleisten kann. Billigim-
porte, und mögen sie noch so
verlockend sein, lohnen sich
nie, denn verantwortlich für
die Sicherheit der Prozesse ist
und bleibt der Praxisinhaber.
Unabdingbar ist die Ausbil-
dung des Personals um das
Gerät sicher anzuwenden.

Informieren und doku-
mentieren

Was gehört zu einem si-
cheren Betrieb? Das Sterilisa-
tionsdossier spielt hier eine
zentrale Rolle. Und das sind
die Anforderungen: Datum

und Chargennummer des Sterilisa-
tionszyklus, Beladungsliste, Auf-
zeichnung des Sterilisationszyklus,
Ergebnis der durchgeführten Kon-
trollen und das unterzeichnete Do-
kument der Chargenfreigabe. Der
Referent empfahl auch dringend zu
prüfen: Sind alle Leitfäden und Weg-
leitungen in der Praxis vorhanden,
werden diese Hilfsmittel auch ver-
standen und sind im Notfall die Aus-
kunftsstellen bekannt? 

Alle Informationen dazu finden
Sie auf  der Swissmedic-Homepage.
Ein Besuch lohnt sich.

Die lebhafte Diskussion zeigte,
dass zwischen Theorie und Praxis
Lücken klaffen. Zum Beispiel die
Frage, wo genau liegt der Unter-
schied zwischen kritischen und se-
mikritischen Instrumenten, die
nicht maschinell aufbereitet werden
müssen? Hat man Kontrollen durch
den Kanton zu gewärtigen? Sind
Sanktionen zu erwarten? Was kostet
die Validierung? 

Der Steri ist keine Waschmaschine
Nach der Pause und einer

„Zwischenverpflegung“ ging W&H
Geschäftsführer Daniel Badstuber
auf die Praxis ein und erläuterte auch
anhand eines Lisa-Sterilisators die
Elemente eines Gerätes „neuster
Stand“. Der Hygienespezialist sieht
tagtäglich, wo in der Praxis noch De-
fizite herrschen, was man alles falsch
machen kann und wo Schulungsbe-
darf besteht. Einer seiner Kernsätze:
„Der Steri ist keine Waschmaschine!“
Nur absolut saubere Instrumente
dürfen geladen werden. Zum Bei-
spiel werden Schmutzrückstände
durch den Sterilisierungsprozess
nicht entfernt, sondern lediglich
„sterilisiert“ und eingebrannt. Für
die Instrumente bedeutet der Prozess
auch Stress, darum lohnt es sich
auch, beim Kauf von Instrumenten
auf Qualität zu achten. Billig-Instru-
mente werden recht schnell unan-
sehnlich. Damit der Prozess auch
wirklich der Norm entspricht, darf
die Kammer nicht „vollgestopft“
werden. Lieber einen Zyklus mehr

pro Tag laufen lassen und ein zuver-
lässiges Ergebnis dokumentieren
können. Dies dient der Sicherheit
und der Lebensdauer der Instru-
mente und des Sterilisators. Auf kei-
nen Fall dürfen Zyklen abgebrochen
werden. Daniel Badstuber erklärte
die verschiedenen Programme und
die Rückverfolgbarkeit der Chargen
mittels des Bordrechners, der den
ganzen Prozess steuert und doku-
mentiert. 

Regelmässig Prozesse überprüfen
Um sicher zu sein, dass das Gerät

einwandfrei arbeitet und die Charge
steril ist, sollte einmal täglich ein
Dampfdurchdringungstest durchge-
führt werden. Einfach den Prüfling
mit zur Ladung geben. Ein Thema
war auch der Helix-Test, eine Spindel

mit einem Schlauch von 1,5 Millime-
ter Durchmesser und 1,5 Meter
Länge, durch den der Dampf hin-
durch muss.

Zum Schluss erklärte Matthias
Stadler von Martin Engineering die
Schnittstellen zwischen Bordrechner
und Praxissoftware zur Dokumenta-
tion mit dem Barcode-Leser. Damit
lassen sich die Daten zur Sterilisation
rückverfolgen und dem Patienten-
dossier zuordnen. 

Eines steht danach fest. Die gefor-
derten Massnahmen bedeuten für die
meisten Praxen unvermeidbare An-
passungen und nicht zuletzt einen fi-
nanziellen und personellen Mehrauf-
wand. Doch ist die Einhaltung der
Normen unabdingbar, will man im
Schadenfall keine schwerwiegenden
Restriktionen auferlegt bekommen.
Die Frage an den Swissmedic-Vertre-
ter lautete auch: Wird das Prozedere
kontrolliert? Die Verantwortung da-
für obliegt den Kantonen. Und wie in
anderen Fällen auch, wird die Verant-
wortung durch die Kantone unter-
schiedlich wahrgenommen. Doch
das sollte kein Kriterium dafür sein,
sich im Interesse der Sicherheit für
Patient, Mitarbeiter und Zahnarzt
nicht an die Leitlinien zu halten.
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Artikel 19 MepV – Gute Praxis oder Paragrafenreiterei?
Normen und Leitfäden sind keine Gesetze. Aber wer sich nicht daran hält, hat das Nachsehen.

Sterilisation und Praxishygiene stossen auf ein reges Interesse.

PD Dr. Dr. Till S. Mutzbauer, Zürich, bei der
Einleitung in das Thema des Abends.

Stand im Mittelpunkt des Interesses: Mar-
kus Weiss, Inspektor Abt. Medizinprodukte
bei der Swissmedic, Bern.

Praxisnahe Informationen vom Hygiene-
Spezialisten. Daniel Badstuber erklärt die
„Gute Praxis“ der Sterilisation und Doku-
mentation.

Daniel Badstuber, Geschäftsführer W&H AG, zeigt am Beispiel eines Lisa Sterilisators, wie
der Bordrechner die Chargen sicher dokumentiert.
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W&H AG Uster, der Hygienespezialist. Geschäftsführer Daniel Badstuber kommt auf Ihren Wunsch in
Ihre Praxis und hilft, die Instrumentenaufbereitung zu optimieren und Fehlerquellen zu beseitigen.
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