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RKI-, KRINKO- und BfArM-Richtlinien

Aktuelle Empfehlung

und Auswirkung auf die

Praxis
Die im Herbst 2012 veröffentlichte Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektions-
prävention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) unter dem Titel „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten“ ersetzt die entsprechende Regelung aus dem Jahr 2001.

Dr. Thomas Reinhold/Nürnberg

n Für die Praxis werden zahlreiche For-
derungen konkretisiert und präzisiert.
Auch wenn das Wort „Empfehlung“ im Ti-
tel dieser Richtlinie einen eventuell un-
verbindlichen Charakter indizieren sollte,
hat es aufgrund der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV), des
Medizinproduktegesetzes, des Infektions-
schutzgesetzes und weiterer gesetzlicher
Regelungen für die Betreiber von Zahn-
arztpraxen juristisch durchaus verbindli-
che Forderungen. Die MPBetreibV stellt in

§4 Abs. 2 klar, dass eine ordnungsgemäße
Aufbereitung vermutet wird, wenn die
KRINKO-/BfArM-Empfehlung beachtet
wird. Die Verantwortung hierfür liegt
selbstverständlich bei der Praxisleitung.

Im Zuge einer Auseinandersetzung ist
es von entscheidender Bedeutung, als
Betreiber einer Zahnarztpraxis bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten un-
ter die, vom Gesetzgeber vermutete, ord-
nungsgemäße Aufbereitung einsortiert
zu werden.  

Sollten also die Abläufe in der Praxis
nicht der entsprechenden Empfehlung
folgen, obliegt es dem Zahnarzt, zu bele-
gen, dass die Aufbereitung ordnungsge-
mäß und sachlich korrekt durchgeführt
wurde. Dies ist im konkreten Fall stets
schwierig bis unmöglich. Die Beweislast
ist im Streitfall grundsätzlich schwer zu
tragen, beziehungsweise ein Beweis für
korrektes Handeln schwer zu erbringen.
Diesbezüglich ist es natürlich auch
schwierig, Fehlverhalten konkret nach-
zuweisen, wenn sich die Praxis an die
Empfehlung der RKI-Kommission hält.

Manuelle oder maschinelle 
Verfahren in der Aufbereitung?

Unter Punkt 2.2.2 wird gefordert: „Die
Anwendung manueller Verfahren setzt
bei Verfügbarkeit maschineller Verfah-
ren voraus, dass der Beleg über die Äqui-
valenz der Leistungsfähigkeit manueller
und maschineller Verfahren erbracht
wurde.“ Hier liegt nun die Nachweis-
pflicht beim Anwender von manuellen
Reinigungs- und Desinfektionsverfah-
ren. Wie so ein Beleg über die Äquivalenz
der Leistungsfähigkeit aussehen soll, ist
auch juristisch versierten Zahnärzten
teilweise unklar. Manche Aufsichtsbe-
hörden gehen daher von einer Verpflich-
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tung zu maschinellen Verfahren bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten mit
erhöhten Anforderungen an die Aufbe-
reitung (semikritisch B und kritisch B)
aus.

In einem Urteil des Verwaltungsge-
richtes Gelsenkirchen vom 14.02.2012 un-
ter Aktenzeichen 19 K 1602/09 wird die
Forderung nach maschineller Aufberei-
tung eines chirurgischen Handstückes
(kritisch B) indes bestätigt. Bereits am
29.09.2010 entschied das Oberverwal-
tungsgericht Düsseldorf zu ähnlicher
Problematik, dass Medizinprodukte der
Klasse kritisch B ausschließlich maschi-
nell zu reinigen und desinfizieren sind
(Az: 13 A 2422/09). Diese Urteile bezogen
sich noch auf die Regelung aus 2001. Die
aktuelle Richtlinie hingegen hat die For-
derung nach maschineller Aufbereitung
eher verschärft. Sollte die eigene Praxis
nicht in Nordrhein-Westfalen sein, be-
deutet dies auch keine Entwarnung, da
die Empfehlung des RKI „grundsätzlich
unabhängig vom Ort der Durchführung
der Aufbereitung“ gilt.

Juristische Auseinandersetzungen zum
durchzuführenden Aufbereitungsverfah-
ren fanden bisher meist auf der Verwal-
tungsrechtsebene statt. Die Frage, wie
Zivilgerichte diese Verfahren einordnen,
wird sich zeigen, auch wenn an dieser
Front für die Zahnärzteschaft noch rela-
tiv Ruhe herrscht. Allerdings wird sich
ein Fachgutachter beziehungsweise Zi-
vilgericht nicht unbedingt an einem, mit
der Zahnärztekammer verhandelten,
Kontrollkatalog der Aufsichtsbehörden
orientieren. Diese Risiken sollten jeder

Praxis bewusst sein. Es wird bereits dis-
kutiert, wie lange Fachanwälte für Medi-
zinrecht vorrangig noch die Aufklärung
als Angriffspunkt für die Zahnärzteschaft
einsetzen. Ob sich die Berufung auf Hy-
gienemängel in Zukunft als Erfolg ver-
sprechender erweisen wird, werden die
ersten Urteile zeigen. Sicher ist man als
Praxisbetreiber vor Klagen bekanntlich
nie, kann jedoch durch Beachtung der
Richtlinie und deren Umsetzung ein
Stück gelassener mit den Risiken umge-
hen. In diesem Zusammenhang sollte
überprüft werden, ob die Praxis ohne  
ein Reinigungs- und Desinfektionsgerät
(RDG) auskommt. Praktisch hat es sich
als hilfreich erwiesen, ein QM-System zu
etablieren, welches die Abläufe im Be-

reich Hygiene und Aufbereitung sowohl
regelt als auch dokumentiert.

Viele Forderungen der Empfehlung
können Praxen in Form einer Checkliste
abarbeiten. Im Folgenden sind einige
Kernpunkte aufgeführt:

Schriftliche Beschreibung des Aufbe-

reitungsprozesses in allen Einzelschrit-

ten durch Arbeitsanweisungen

Sämtliche aufbereitbare Medizinpro-
dukte werden einer Risikobewertung
unterzogen und in fünf Medizinproduk-
teklassen eingestuft: Unkritische, semi-
kritische und kritische Medizinprodukte,
die beiden Letzteren mit und ohne be-
sondere Anforderungen an die Aufberei-
tung. Die Praxisbetreiber sind verant-
wortlich für die korrekte Einstufung und
legen schriftlich fest, welches Medizin-
produkt mit welchem Verfahren aufzu-
bereiten ist sowie gegebenenfalls wie
oft. Es ist also notwendig, eine Vielzahl
von Arbeitsanweisungen zu erstellen
und alle am Prozess beteiligten Mitarbei-
ter zu unterweisen. Diese Anleitung
sollte dokumentiert, von den Mitarbei-
tern gegengezeichnet und jährlich
wiederholt werden. Neue Mitarbeiter
müssen komplett unterwiesen werden,
bevor sie am Aufbereitungsprozess mit-
wirken dürfen. Azubis sollten den ge-
samten Prozess begleiten, ohne jedoch
unüberwacht tätig zu werden. Außerdem
dürfen sie keine Freigabeentscheidun-
gen treffen, es sei denn, sie verfügen über
zertifizierte Fachkunde, wie sie zum Bei-
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spiel von der Deutschen Gesellschaft für
Sterilgutversorgung (DGSV) e.V. geschult
werden.

Validierung

Die Frage nach der Notwendigkeit der
Validierung des Aufbereitungsprozesses
der Praxis ist durch die RKI-Empfehlung
eindeutig zu bejahen. Im Rahmen einer
Validierung werden gerätebezogen die
Installationsqualifikation (IQ) und die
Betriebsqualifikation (OQ) überprüft.
Diese Qualifikationen sollten bereits
vorhanden sein. Die Leistungsqualifika-
tion (PQ) kann selbst nicht mehr in der
Praxis durchgeführt werden. Es gilt zu-
nächst, einen seriösen Dienstleister zu
suchen. Absprachen mit Kollegen kön-
nen logistische Vorteile bringen, wo-
durch sich zumindest Reisekosten redu-
zieren lassen. Hierbei ist festzulegen, in
welchem Rhythmus die Revalidierung zu
erfolgen hat. Bei RDGs erfolgt dies meist
jährlich, bei Autoklaven oft im 2-Jahres-
Zyklus.

Dokumentation

Auch die Chargendokumentation am
Ende eines Aufbereitungsprozesses er-
fordert einigen organisatorischen Auf-
wand. Sollte eine einzige Person für die
Aufbereitung zuständig sein und nur
diese im Sterilisationsraum tätig wer-
den, kann eine vereinfachte Tagesab-
schlussdokumentation mit dem Führen
einer Fehlerliste als Dokumentations-
methode infrage kommen. Zur Freigabe

berechtigte Personen müssen schriftlich
benannt werden. Sollten mehrere Mitar-
beiter freigabeberechtigt sein und diese
in der gleichen Arbeitsschicht Aufbe-
reitungsarbeiten ausführen, so ist jede
Charge explizit zu dokumentieren. Hier-
für kann eine Liste geführt oder EDV- 
gestützte Chargendokumentationspro-
gramme verwendet werden.

In jedem Fall sind die „im Rahmen der
Aufbereitung erfassten Messwerte der
Prozessparameter und die Freigabeent-
scheidung […] mit Bezug auf die freige-
bende Person und die Charge zu doku-
mentieren“ (Punkt 2.2.8 der Richtlinie).
Diese Aufzeichnungen sind mindestens
fünf Jahre aufzubewahren. Ebenfalls
sind Standardarbeitsanweisungen zu er-
stellen, die klar vorzugeben haben, wie
die Dokumentation der Freigabe erfolgt
und was bei Abweichungen vom korrek-

ten Prozessablauf zu tun ist. Verpackte,
 aufbereitete Medizinprodukte müssen
gekennzeichnet werden und folgende
 Informationen ersichtlich sein: Freiga-
beentscheidung, Chargenkennzeichnung
der erfolgten Sterilisation, Sterilisations-
datum, gegebenenfalls Verfallsdatum
und die Sterilgutlagerfrist. 7
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