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Infektionsprävention

Sichere Dokumentation
der Instrumenten-
aufbereitung
Egal ob die Instrumentenaufbereitung manuell oder maschinell erfolgt, eine nachvollziehbare lückenlose
Dokumentation mit anschließender Freigabe wird bei beiden Aufbereitungsarten gefordert. Nach der
KRINKO-/RKI-/BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten“ (2012) wird darauf hingewiesen, dass „bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren insbesondere
maschinelle Verfahren validierbar und vorrangig anzuwenden sind“ (1.3 Validierung der Arbeitsverfahren/
-prozesse).

Manfred Korn/ Unterschleißheim

n Nun haben die Auftraggeber,die Zahn-
ärztekammer Westfalen-Lippe (ZÄKWL)
und Nordrhein (ZÄKNR) und die
Bundeszahnärztekammer (BZÄK), das
Ergebnis ihrer in Auftrag gegebenen
MAZI-Studie (Mai 2013) bekannt gege-
ben. Zahnärztliche Übertragungsinstru-
mente können mit manueller Aufberei-
tung standardisierbar und nachweislich

jetzt auch reproduzierbar für eine an-
schließende Sterilisation unter Beach-
tung bestimmter Aufbereitungsschritte
vorbereitet werden. Der Richtwert von
100 Mikrogramm Restprotein (KRINKO/
BfArM-Empfehlung/Leitlinie der DGKH/
AKI/DGSV) kann insbesondere dann ein-
gehalten werden, wenn die Instrumente
innerhalb von 10 Minuten nach der An-

wendung mittels eines Aufbereitungs-
adapters mit Leitungswasser gespült und
anschließend manuell aufbereitet wer-
den. „Dieses Ergebnis ist ein Erfolg, weil
es den Praxen die freie Wahl des Auf-
bereitungsverfahrens offenhält“, erklärt 
Dr. Detlev Buss, Vorstandsmitglied der
ZÄKWL.

Nach der RKI-Empfehlung „Infektions-
prävention in der Zahnheilkunde – Anfor-
derungen an die Hygiene“ (2006) umfasst
der Arbeitsablauf der manuellen Reini-
gung und Desinfektion nach Standard-
arbeitsanweisungen folgende Punkte:
4sachgerechte Vorbereitung der Auf-

bereitung,
4kontaminationsgeschützter Transport

vom Behandlungsplatz zum Aufberei-
tungsbereich,

4Entfernung grober organischer Ver-
schmutzungen mit Zellstoff,

4Auseinandernehmen zerlegbarer In-
strumente unter Beachtung der Perso-
nalschutzmaßnahmen,

4sofortiges blasenfreies Einlegen in
eine geeignete Reinigungslösung oder
reinigende (nicht fixierende) Desinfek-
tionsmittellösung, die das Instrument
innen und außen vollständig benet-
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zen und bedecken muss (Hersteller-
angaben zur Materialverträglichkeit
sind zu berücksichtigen),

4mechanische Reinigung (ggf. kann
auch eine Reinigung durch Ultraschall
erfolgen),

4chemische Desinfektion (bakterizid,
fungizid und viruzid).

4Nach Ablauf der Einwirkzeit Spülung
der Instrumente, Werkstoffe oder des
Materials mit geeignetem Wasser, um
Reinigungs- und Desinfektionsmittel-
reste zu entfernen,

4Trocknung,
4Prüfung auf Sauberkeit und Unver-

sehrtheit, Pflege, Instandsetzung,
4Funktionsprüfung (technisch-funk-

tionelle Sicherheit),
4falls erforderlich Kennzeichnung der

Anzahl der Aufbereitung,
4danach je nach der Erfordernis ent-

sprechend der vorhergegangenen Ri-
sikobewertung und Einstufung der
Medizinprodukte ggf. abschließende
thermische Desinfektion im Dampf-
sterilisator und dokumentierte Frei-
gabe zur Anwendung bzw. zur staub-
geschützten Lagerung (keimarmer
Medizinprodukte) oder

4Verpackung, Kennzeichnung und Ste-
rilisation, Freigabe und Anwendung
bzw. zur staubgeschützten Lagerung
der verpackten Medizinprodukte (ste-
rile Medizinprodukte).
Gerade bei der manuellen Aufbereitung

kommt der sorgfältigen und nachvollzieh-
baren Dokumentation eine großeRolle zu.
Diese belegt, dass die einzelnen Aufbe-

reitungsschritte gemäß der Standardar-
beitsanweisung erfolgreich absolviert
wurden. Die tägliche Dokumentation
muss ein definiertes Ergebnis, insbeson-
dere Sauberkeit, Keimarmut und Funk-
tionalität nachvollziehbar belegen und
dient der rechtlichen Sicherheit des
 Medizingerätebetreibers bzw. Praxisin-
habers. Im Gegensatz dazu kann die
 maschinelle Aufbereitung mithilfe der
digitalen Prozessdaten (Druck- und Tem-
peraturverläufe) des verwendeten Ther-
modesinfektors und/oder Sterilisators
nachvollziehbar dokumentiert werden.

Effizient lässt sich die Dokumentation
der Instrumentenaufbereitung in erster
Linie durch Automatisierung erreichen.
Die Dokumentationssoftware SegoSoft,
die für das Aufzeichnen, Archivieren und
Sichern der Prozessdaten von Thermo-
desinfektoren und Sterilisatoren konzi-
piert ist, besitzt ebenfalls die Möglichkeit
zur Dokumentation der manuellen Auf-
bereitung. Der Anwender kann die ma-
nuellen Aufbereitungsprozesse entspre-
chend seinen Standardarbeitsanwei-
sungen definieren und festhalten. Der so
entstandene Dialog wird beim manuel-
len Aufbereiten vom Hygienepersonal
am PC ausgefüllt und freigegeben.

Nach der Freigabeentscheidung wer-
den die Hygienedokumente bei der ma-
nuellen als auch bei der maschinellen Auf-
bereitung mit der fortgeschrittenen digita-
len Signatur der bearbeitenden Person
versehen, automatisch in das für die Lang-
zeitarchivierung geeignete PDF/A-1-For-
mat umgewandelt und digital archiviert.

Diese Signatur gilt im Sinne des deut-
schen Signaturgesetzes (§2 Nr. 2 SigG) 
als „elektronischer Echtheitsnachweis“.
 Somit ist die mittels SegoSoft erstellte
Hygienedokumentation als Beweismit-
tel für die Echtheit der Dokumente vor
Gericht zulässig (ZPO), § 86 Strafprozess-
ordnung (StPO), § 96 Abs. 1 Verwaltungs-
gerichtsordnung (VwGO).

Automatischer Barcode-Etiketten-
Ausdruck

Ist nach einer manuellen Aufbereitung
eine Sterilisation erfolgt, können mit
dem Zusatz SegoLabel direkt nach der
 Instrumentenfreigabe Barcode-Etiket-
ten ausgedruckt werden. Dies erfolgt aus
dem SegoSoft Freigabedialog heraus, in-
dem auf die vorherige manuelle Aufbe-
reitung bzw. auf eine Standardarbeits-
anweisung zur manuellen Vorreinigung
verwiesen wird. Sämtliche wichtige
 Daten der anschließenden Sterilisation,  
wie der Gerätename, die Seriennummer,
das Aufbereitungsdatum, das Aufberei-
tungsprogramm, das Haltbarkeitsdatum,
die Chargennummer und die freige-
bende Person, werden automatisch auf
ein Klebeetikett übertragen. Der Benut-
zer ist so in der Lage, die geforderte Kenn-
zeichnung der freigegebenen und ver-
packten Instrumente mit in beliebiger
Anzahl gedruckter Etiketten durchzufüh-
ren.

SegoSoft bietet damit eine einzigar-
tige und sichere Lösung für die Doku-
mentation der manuellen und der ma-
schinellen Instrumentenaufbereitung in
der Zahnarztpraxis. 7
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