
A
nlage 1 firmiert unter der
Überschrift „geeignete vali-
dierte Verfahren“. Im Sinne

von §4 Absatz 2 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung geht es hier um
Verfahren, welche ein im Vorfeld defi-
niertes Ergebnis ständig reproduzier-
bar und nachweisbar erbringen. Insbe-
sondere handelt es sich bei den gefor-
derten Faktoren um Sauberkeit, Keim-
armut, Sterilität und Funktionalität.
Bekanntermaßen tragen zur Zielerrei-
chung alle involvierten maschinellen
und manuellen Prozesse maßgeblich
bei. Die einzelnen Schritte ergänzen
sich dabei kontinuierlich. Unzulänglich
validierte Einzelschritte wirken sich
demnach qualitätsmindernd auf die
Aufbereitungskette aus. Ebenso die 
völlige Nichtbeachtung von Arbeits-
anweisungen. Im Sinne der Qualitäts-
sicherung gilt es deshalb, gewisse Eck-
punkte verbindlich festzulegen. In ers-
ter Linie umfasst dies das Verfassen 
von Standardarbeitsanweisungen für
die Vorgänge Vorbehandeln, Sammeln,
Vorreinigen, Zerlegen, Sauberkeitsprü-
fung, Pflege/Instandsetzung, Funk-
tionsprüfung, Verpackung, Kennzeich-
nung, dokumentierte Freigabe und Ab-
weichungsprotokollierung. Im Rahmen

der Reinigung und Desinfektion wird
beim manuellen Vorgang neben der
Standardarbeitsanweisung auch ein
Beleg über die Wirksamkeit des Pro-
zesses gefordert. Bei der maschinellen
Reinigung und Desinfektion ist eine
Prozessvalidierung durchzuführen. 
Spülung und Trocknung auf manuelle
Art und Weise erfordern wiederum 
lediglich eine Standardanweisung. Die
maschinelle Vorgehensweise dagegen
wird validiert und im Gesamtprozess
eingebunden. Die Sterilisation geht mit
einer Prozessvalidierung einher. 

Anlage 2
Diese beschäftigt sich mit der Prüfung
der technisch funktionellen Sicherheit.
Generell sind die Hersteller von Medi-
zinprodukten verpflichtet, verbindliche
Angaben bereitzustellen, aus denen
hervorgeht, wie ein Medizinprodukt
korrekt aufzubereiten ist (vergleiche
DIN EN ISO 17664 sowie vorangehende
Klassifizierung hinsichtlich des Risikos
gemäß DIN EN ISO 14971). Werden 
Medizinprodukte abweichend von den
Herstellerangaben aufbereitet, muss
die einwandfreie technisch-funktio-
nelle Sicherheit gewährleistet werden.
Dies umfasst sowohl die Gewährleis-

tung von Materialeigenschaften als
auch der Funktionsfähigkeit, sodass 
das aufbereitete Medizinprodukt si-
cher für alle Beteiligten zur Anwen-
dung kommt. Aus diesem Grund müs-
sen spezifische relevante Prüfpara-
meter in den Validierungsprozess auf-
genommen werden. Es handelt sich
hierbei um drei verschiedene Aspekt-
gruppen: 
– Medizinproduktbezogene Aspekte

wie Material oder Konstruktion,
– durch die Anwendung bedingte As-

pekte wie Ort, Dauer und Belastung
während der Anwendung,

– Einflüsse durch den Aufbereitungs-
prozess in Summe.

Das Risikomanagement selbst umfasst
die Risikobewertung, Maßnahmen und
Gegensteuerung sowie Akzeptanz des
Restrisikos. Hinsichtlich der Material-
eigenschaften sollten die Parameter
Oberflächenbeschaffenheit, Korrosi-
onsbeständigkeit, Versprödung, Reiß-
und Zugfestigkeit, Stabilität von Ver-
klebungen/Kontaktstellen, Schmierung
von Gelenken, Materialermüdung,
Rückstände oder Absorption von Pro-
zesschemikalien und Integrität von Ge-
häusen und Bauteilen beachtet wer-
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den. Aufgrund des umfassenden Medi-
zinproduktespektrums können detail-
lierte Angaben zur Funktionsprüfung
nicht aufgeführt werden. Diese sollen
vom Hersteller in Validierungs- und
Aufbereitungsprozesse aufgenommen
werden. Darüber hinaus werden An-
gaben über die maximale Anzahl der
Aufbereitungszyklen sowie die Dauer
der Verwendbarkeit von aufbereiteten
Produkten gemacht.

Anlage 3
Darin dreht sich alles um die korrekte
Inbetriebnahme von Reinigungs- und
Desinfektionsgeräten (RDG), die be-
stimmungsgemäß für die Aufberei-
tung von Medizinprodukten geeignet
sind. In diesem Zusammenhang sind
nicht nur die bekannten Einzelschritte
der Abnahmeprüfung wie Installati-
onsqualifikation (IQ), Betriebsqualifi-
kation (OQ), Abstimmung der Prozess-
chemikalien und Beladungsvorgaben
zu beachten. Vielmehr richtet sich das
Augenmerk auf die umfassende und ge-
eignete Zusatzausrüstung für Medizin-
produkte der Klassifizierung semikri-
tisch und kritisch. Als Beispiele seien
spezielle Boxen für Endonadeln oder
Vorrichtungen für Abdrucklöffel ge-
nannt, um eine wirkungsvolle Aufbe-
reitung erzielen zu können. Eine aus-
reichende Anzahl von Trays, Einsätzen
und Körben ist ein Muss. Außerdem 
sind chirurgische Hand- und Winkel-
stücke mit geeigneten Verfahren im
RDG aufzubereiten. 
Hinsichtlich der Dokumentation sei 
erwähnt, dass alle anwendungsrele-
vanten Beladungskonfigurationen und
entsprechende Begründungen per Be-
treiberdokumente festgehalten wer-
den, welche durch Fotos der Anwender
ergänzt werden. 
Die dazugehörige Leistungsqualifika-
tion bezieht sich auf die Eignung der 
Betriebsparameter bezüglich der Wirk-
samkeit von Reinigung und Desinfek-
tion. Sie umfasst im Wesentlichen An-
forderungen an Beladungsmuster, Be-
triebsbedingungen und -mittel, Funk-
tionen, Druckangaben, Sensorposition,
Wirksamkeit, Prozessrückstände, Che-
mikaliendosierung und Effizienz der
einzelnen Prozessschritte. Diese wer-
den anschließend im Validierungsbe-
richt mit Produktdatenblättern, Schrei-

berausdrucken und per Fotodokumen-
tation nachgewiesen. Unter Umstän-
den wird ein Äquivalenznachweis er-
forderlich.
Unerlässlich zur Erreichung eines wir-
kungsvollen Reinigungs- und Desin-
fektionsprozesses ist ein ausreichend
geschultes und regelmäßig von Neuem
unterwiesenes Team. Der Nachweis
über Schulungen erfolgt in darauf 
abgestimmten Dokumenten, welche
Auskunft über Schulungsinhalte, Teil-
nehmer und Unterweisende geben.
Außerdem hervorzuheben sind Beson-
derheiten zu chargenbezogenen Prü-
fungen. Neben dem Festhalten aller 
relevanten Prozessparameter ist die
tägliche Sichtprüfung des Behand-
lungsguts mit entsprechender Do-
kumentation gefordert. Sauberkeit, 
Unversehrtheit, Trocknung und Rest-
feuchte sind in Betracht zu ziehen. 
Die finale Freigabe wird begleitet von
Qualifizierungsnachweisen und Na-
menslisten der Anwender. Dabei ist 
zu berücksichtigen, dass Namen von
ausgeschiedenen Mitarbeitern nicht
einfach gelöscht werden dürfen. Um
eine lückenlose Nachvollziehbarkeit
von Prozessen und durchführenden
Personen zu gewährleisten, werden 
die ausgeschiedenen Mitarbeiter ein-
fach auf inaktiv geschaltet und ggf.
neue Mitarbeiter in den Listen ergänzt. 

Anlage 4
Die Inbetriebnahme und der Betrieb 
von Kleinsterilisatoren für die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten werden
in Anlage 4 geregelt. 
Da die unterschiedlichen Medizinpro-
dukte der Klassen unkritisch, semi-
kritisch und kritisch auch verschie-
dene Leistungsanforderungen an den
Autoklaven bedingen, unterscheidet 
EN 13060 drei Typen von Prozesstypen
bzw. Sterilisationszyklen: Zyklus N, 
Zyklus B und Zyklus S. Sterilisatoren 
des Zyklustyps N sind aufgrund ihrer
technischen Beschaffenheit und Funk-
tion in Zahnarztpraxen nicht mehr ak-
tuell. Sie dürfen nur noch zur Aufberei-
tung von unverpackten festen, massi-
ven Medizinprodukten verwendet wer-
den. Sie sind folglich nicht für Hand-
und Winkelstücke geeignet und können
in diesem Zusammenhang vollständig
ausgeklammert werden. 

Typ B, der ein Vakuum zur Luftentfer-
nung anwendet, eignet sich dagegen
für verpackte und unverpackte massive
Produkte.  
Typ S ist für die ausgelobten Produkte
gemäß spezifischer Herstellerangaben
geeignet. Liegen für ein Gerät entspre-
chende Herstellernachweise in Form
von Studien, Beladungsmustern oder
Konformitätserklärungen vor, so kann
auch ein Autoklav mit dem Sterilisa-
tionszyklus S die Anforderungen voll-
ständig und normenkonform erfüllen.
Das Bundesgesundheitsblatt 2006,49:
375–394 belegt wörtlich, dass im Rah-
men der Aufbereitung von semikriti-
schen und kritischen Instrumenten
(Hand- und Winkelstücke) für die ab-
schließende thermische Desinfektion
unverpackt/verpackt im Dampfsterili-
sator ein Gerät des Zyklustyps B oder S
verwendet werden kann. Sterilisatoren
des Zyklustyps S sind auch unter der
landläufigen Bezeichnung Schnellste-
rilisatoren für Hand- und Winkelstücke
bekannt, da sie in kürzester Zeit eine 
geeignete Aufbereitung liefern kön-
nen (z.B. Sirona DAC oder Statim).
Ein elementares Element bildet auch in
diesem Kontext die Abnahmeprüfung
mit den Bestandteilen der Installations-
qualifikation (IQ) und der Betriebsqua-
lifikation (OQ). Nach Überprüfung aller
relevanten Daten wie zum Beispiel Lie-
ferumfang, Probelauf, sicherheitstech-
nische Einrichtungen, Prozessbeurtei-
lung und -ablauf, Luftentfernung etc.
wird ein umfassendes Installations-
und Übergabeprotokoll erstellt. Der da-
zugehörige Validierungsbericht erfolgt
per Schreiberausdrucken und umfasst
zusätzlich eine Fotodokumentation.
Bestimmungsgemäß kritische Medi-
zinprodukte müssen immer steril zum
Einsatz kommen, da sie bei der Be-
handlung voraussichtlich Haut oder
Schleimhaut durchdringen. Deshalb ist
hier das Hauptaugenmerk auf den Ver-
packungsprozess und somit ein ad-
äquates Sterilbarrieresystem zu rich-
ten gemäß DIN EN ISO 11607–1:2006.
Die Wahl des passenden Verpackungs-
materials ist der fundamentale Schritt. 
Ist das Sterilbarrieresystem nicht für
das gewählte Sterilisationsverfahren
geeignet, so sind auch alle folgenden
Schritte ineffizient. Hier sind die Her-
stellernachweise zu berücksichtigen.
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Aktueller Goldstandard sind zum Bei-
spiel Einwegverpackungen wie Klar-
sichtbeutel oder -schläuche nach DIN
EN 868-5:2009, die mittels Siegel- 
oder Einschweißgerät verschlossen
werden. Die kritischen Prozesspara-
meter sind Temperatur und Anpress-
druck. Siegelnähte müssen eine Breite
von mindestens sechs Millimetern auf-
weisen, wobei der Mindestabstand 
zwischen Siegelnaht und MP drei Zen-
timeter betragen muss. Routinekon-
trollen umfassen den sogenannten
Sealcheck, die Siegelnahtfestigkeit 
und die kritischen Parameter. Achten
Sie beim Kauf eines neuen Siegel-
gerätes unbedingt darauf, dass es 
die kritischen Prozessparameter über-
wacht und im Falle einer Abweichung
den Anwender alarmiert (zum Beispiel
hawo ValiPak®). 

Eine Fortsetzung der aktuellen Neuerungen

finden Sie in der nächsten ZWP Zahnarzt 

Wirtschaft Praxis, Ausgabe 1+2/2013.
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Beispiel für eine Arbeitsanweisung
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Aufbereitung von 
Medizinprodukten/
Instrumentenkreislauf
Geltungsbereich: 
Behandlungsbereich, Steri-Raum

Zuständigkeit:
Sterilgutbeauftragte, ZFA mit Nachweis

– Nach der Benutzung werden die kon-
taminierten MP im Behandlungszim-
mer in der Instrumentenwanne feucht
(Wasser) zwischengelagert.

– Instrumente, die eine MP-Einstufung
kritisch A/kritisch B haben, werden
dem Patienten zugeordnet (durch Eti-
ketten und in der EDV patientenbezo-
gen abgespeichert).

– Mindestens 2 x täglich (mittags und
abends) werden die Instrumenten-
wannen in den unreinen Sterilisa-
tionsbereich überführt.

kontakt.
IWB Consulting
Iris Wälter-Bergob
Hoppegarten 56
59872 Meschede
Tel.: 0174 3102996
E-Mail: info.iwb-consulting.info
www.iwb-consulting.info

– MP der Einstufung kritisch A und B
werden im reinen Sterilisationsbereich
eingeschweißt, bei spitzen Instrumen-
ten muss ein Durchstichschutz in Form
eines kleinen Tupfers oder einer Watte-
rolle oder ein sterilisierbarer Plastik-
schutz angebracht werden.

– Trays werden, sofern notwendig, ein-
geschweißt oder in Sterilgutboxen ein-
gebracht.

– Die eingeschweißten MP werden, im-
mer  zusammen mit einem Helixtest, 
in den Vacuklaven mit dem Programm
„verpackte Instrumente“ sterilisiert. 

– Nach erfolgreicher Sterilisation (siehe
Display) werden  mittels EDV die ent-
sprechenden Sterilisationschargen zu-
geordnet und abgespeichert, damit 
erfolgt die Freigabe der aufbereiteten
MP durch die freigabeberechtigte ZFA.

– Bei nicht erfolgreicher Sterilisation 
oder nicht vollständigem Datentransfer 
in die EDV sofort die Praxisleitung be-
nachrichtigen und das Sterilgut nicht
freigeben. Die MP erneut einschwei-
ßen und neu sterilisieren.

– Eine entsprechende Anzahl Etiketten
werden erstellt und auf die MP-Verpa-
ckungen geklebt.

– Nun erfolgt die Einsortierung der auf-
bereiteten MP an die dafür vorgese-
henen, staubgeschützten Lagerorte,
wo sie bis zu einem halben Jahr steril
sind. 1x pro Monat werden die Ablauf-
daten kontrolliert.

– Hier werden die MP unter fließendem
Wasser mit entsprechender Schutz-
ausrüstung …
• Schutzhaube • Schutzbrille • Kittel 
• Nassschürze • stichfeste, autokla-
vierbare Handschuhe • Mund-Nasen-
Schutz … gereinigt.

– Nach der manuellen Vorreinigung
werden die MP in das RDG einsortiert.

– RGD mit Programm „93 C-10“ star-
ten und dokumentieren.

– Nach maschineller Reinigung im 
RDG werden mit Zuhilfenahme ei-
ner 8-fach-Lupe die MP auf Sauber-
keit kontrolliert.

– Bei negativer Sauberkeitskontrolle
müssen die MP erneut manuell ge-
reinigt und dem RDG zugeführt 
werden.

– Nach positiver Sauberkeitskontrolle
werden die MP in Trays sortiert und 
evtl. verpackt.

– Alle Instrumente werden jetzt abge-
deckt und in den reinen Sterilisations-
bereich übergeben.

– Grundbestecke der Einstufung unkri-
tisch bzw. semikritisch A und B kön-
nen direkt in den Sterilisator mit dem
Programm „unverpackte Instrumente“
sterilisiert werden.

– Nach erfolgreicher Sterilisation (siehe
Display) können mittels EDV die ent-
sprechenden Sterilisationschargen zu-
geordnet und abgespeichert werden,
damit erfolgt die Freigabe der aufbe-
reiteten MP durch die freigabebe-
rechtigte ZFA. Die MP werden an-
schließend in die Behandlungszimmer
einsortiert.

– Bei nicht erfolgreicher Sterilisation 
oder nicht vollständigem Datentransfer 
in die EDV sofort die Praxisleitung be-
nachrichtigen und das Sterilgut nicht
freigeben. Die MP erneut einschwei-
ßen und neu sterilisieren.


