
Zu den vier Schritten, die für eine
sichere und sachgemäße Hy-
giene notwendig sind, zählen die

bestimmungsgemäße Risikobewertung
und Aufbereitung von Medizinproduk-
ten, der korrekte Einsatz und die entspre-
chende Validierung der Aufbereitungs-
gerätschaften, das Prüfen sachgemäßer
Verpackung von Sterilgut und das Fest-
legen eines Hygieneplans als Basis zum
Schutz von Praxisteam und Patienten. 

Hygieneschritt 1:
Bestimmungsgemäße Ri-
sikobewertung und Auf-
bereitung von Medizin-
produkten
Zunächst stellt eine geeig-
nete Infrastruktur sicher,
dass ein Hygienesystem als

solches funktionieren kann. Gefordert
sind beispielsweise sterile und unsterile
Bereiche in den Aufbereitungsräumen
sowie die Verwendung geeigneter vali-
dierbarer Gerätschaften (§ 14 Satz 1, § 37
Abs. 5 MPG in Verbindung mit § 4 Abs. 2
MPBetreibV). 
Die Validierung ist der dokumentierte
Nachweis dafür, dass die durchgehende
Effizienz und Wirksamkeit eines Aufbe-
reitungsprozesses gewährleistet ist. Mit
der Aufbereitung selbst dürfen nur Per-
sonen betraut werden, welche über die
notwendigen praktischen Fähigkeiten

und Kenntnisse verfügen (§4, Satz 3,
MPBetreibV). Die RKI-Richtlinien for-
dern die Einteilung der Instrumente in
verschiedene Risikogruppen. Aus dieser
Kategorisierung abgeleitet ergibt sich
das korrekte Prozedere der Aufbereitung.
Risikobewertung und Einstufung müs-
sen vorab schriftlich festgehalten wer-
den.
Unkritische Medizinprodukte kommen
während der Behandlung lediglich mit
intakter Haut in Berührung. Semikriti-
sche Medizinprodukte kommen in Kon-
takt mit Schleimhaut oder krankhaft
 veränderter Haut. Hierbei erfolgt die Un-
terscheidung in semikritisch A (ohne be-
sondere Anforderungen an die Aufberei-
tung) und semikritisch B (mit erhöhten
Anforderungen an die Aufbereitung).
Kritische Medizinprodukte durchdringen
Haut oder Schleimhaut. In diesem Be-
reich wird ebenfalls in kritisch A und kri-
tisch B unterschieden. Nach der detail-
lierten Risikobewertung setzt sich der
mustergültige Aufbereitungsprozess von
Instrumenten aus den Phasen Reini-
gung/Desinfektion, Verpackung und Ste-
rilisation zusammen. Dabei muss mit va-
lidierten Verfahren gearbeitet werden,
deren Eignung für die tägliche Routine-
arbeit nachzuweisen ist. Abschließend
ist das Hauptaugenmerk auf die lücken-
lose Dokumentation und Freigabe zu
richten.

Es gilt in diesem Rahmen, eigene Aufbe-
reitungsräume zur Verfügung zu stellen,
welche eine Bereichstrennung von un-
rein, rein und Lagerung aufweisen müs-
sen. Der Arbeits- und Aufbereitungspro-
zess ist gemäß den Ampelphasen grün,
rot und gelb zu gliedern und durchzufüh-
ren. Die entsprechende Bereichstren-
nung ist nicht nur bei bestehenden Ein-
richtungen zu berücksichtigen, sondern
auch bei Neu-, Zu- oder Umbauten. Eine
weitere signifikante Rolle kommt dem
Vorhandensein eines Siegelgeräts zu. Für
die Aufbereitung von Medizinprodukten
der Klassen semikritisch B oder kritisch B
nach invasiven Eingriffen und Operatio-
nen sollte auf jeden Fall neben einem ge-
eigneten Thermodesinfektor und einem
Autoklaven ein zeitgemäßes Siegelgerät
zur Verfügung stehen, um allen Ansprü-
chen zu genügen. Selbstklebebeutel soll-
ten auf keinen Fall mehr verwendet wer-
den. Dies geht auch deutlich aus der
neuen Verpackungsnorm ISO/DTS 16775
hervor. So wird vom Gebrauch von
Selbstklebebeuteln dringend abgeraten.
Generell wird die einwandfreie Einhal-
tung der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten immer strenger von den zustän-
digen Behörden überwacht. Das Ober-
verwaltungsgericht Nordrhein-Westfa-
len verkündete erst kürzlich wieder ein
Urteil, welches die manuelle Aufberei-
tung von Medizinprodukten als nicht va-
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Sachgemäße Hygiene 
in vier Schritten 

| Iris Wälter-Bergob

Im Laufe der letzten Jahre wurde der simple Begriff „Hygiene“ in der Zahnarztpraxis vollkommen
neu definiert. Zahlreiche Aufgaben und Pflichten kamen hinzu, bestehende Regulatorien wur-
den diversifiziert. So sind die Hygienevorschriften mittlerweile sehr umfangreich und vielschich-
tig geworden. Sie umfassen multiple Themen, welche speziell vor dem Hintergrund der neuesten
gerichtlichen Urteile in einigen Bereichen detailliert beachtet werden sollten. Eine schrittweise
Anleitung soll zeigen, was zu berücksichtigen und umzusetzen ist, um den aktuellen Hygiene-
anforderungen gerecht zu werden.
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Mit der Natur – für den Menschen. Plasma-Medizin.

Bewährt: OZONYTRON-XP/OZ das Multitalent, bietet die Be-
handlung mit den Plasma-Elektroden und CAP (cold-atmospheric-
plasma) für Aphthen, Herpes, Karies, Zunge etc., die Befl utung 
mit CAP über eine Düse (Handstück mit aufgesetzter Kapillare) 
für Zahnfl eischtaschen, Wurzelkanäle. Es bietet die Full-Mouth-
Disinfection mit CAP über einen doppelseitigen Mund-Applikator 
(FMT) zur Keimeliminierung aller 32 Parodontien und Zähne in 
wenigen Minuten. Und das XP/OZ bietet darüber hinaus mit COP 
(cold-oxygen-plasma) biologisches In-Bleaching eines de-vitalen 
Zahnes über den Wurzelkanal sowie BIO-Bleaching aller 32 Zähne 
unter der Schutzatmosphäre des weichen Mund-Applikators FMT, 
ohne Zusätze, ohne Personalbindung, vollautomatisch.
„Löffel in den Mund, einschalten, das war’s“.

MADE IN 
GERMANY.

Die preiswerte Variante für die
Full-Mouth-Disinfection mit Plasma :

OZONYTRONXO
32 Parodontien desinfiziert in wenigen Minuten 
unter einer kontrollierten Schutzatmosphäre!

Bewährt durch Erfahrungen mit dem 
Multitalent OZONYTRON-XP/OZ, biologisch mit 
reinem Sauerstoff, leistungsstark, blutstillend,
keimeliminierend in Sekunden, effektiv, 
erfolgreich, nachhaltig, zuverlässig, 
vollautomatisch, einfach im handling, 
preiswert.

NEU!((
Die „all inclusive“ Variante für die Therapie mit Plasma:

OZONYTRONXP/OZ
32 Parodontien desinfiziert in wenigen Minuten
unter einer kontrollierten Schutzatmosphäre!

Ozonytron® ist eine Produktmarke von:
is a product brand of:

MIO International Ozonytron® GmbH · Maximilianstr. 13 · D-80539 München

Tel.: +49(0)89 / 24 20 91 89-0 · +49(0)89 / 24 20 91 89-9 · info@ozonytron.com 

www.ozonytron.de
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lidiertes Verfahren erklärte. Die beklagte
Praxis bereitete manuell auf und wurde
nach dem entsprechenden Rechtsspruch
mit empfindlichen Strafen belegt. Auch
im Rahmen von Praxisbegehungen ge-
winnen Praxishygiene und Qualitätsma-
nagement an Gewicht. Eine übersichtli-
che Darstellung zu den Anforderungen,
die unbedingt beachtet werden müssen,
um gut gerüstet zu sein, gibt der DAHZ-
Hygieneleitfaden von Juni 2011 (siehe
www.bzaek.de).
Scheint die Anschaffung eines maschi-
nellen Aufbereitungsgeräts zuerst kos-
tenintensiver zu sein als die Schritte der
manuellen Aufbereitung, so liegen die
Vorzüge jedoch klar auf der Hand. Die
maschinelle Aufbereitung bietet ein
Höchstmaß an Sicherheit, indem Verlet-
zungs- und Infektionsgefahr reduziert
werden. Die einzelnen Prozessabläufe
sind validierbar sowie reproduzierbar
und eine sachgemäße Dokumentation
wird automatisch erstellt. Diese Punkte
bringen dem Nutzer nicht zuletzt in
rechtlicher Hinsicht große Vorteile, falls
es zum Klagefall kommen sollte.

Hygieneschritt 2:
Aufbereitungsgerätschaften
korrekt einsetzen und validie-
ren
Innerhalb der Validierung wer-
den die Ergebnisse aus dem
Aufbereitungsprozess doku-
mentiert und interpretiert. Ziel

ist es, zu belegen, dass ein Verfahren bzw.
Prozess kontinuierlich den vorgeschrie-
benen Anforderungen entspricht. 
Im Sinne von §4 Absatz 2 der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung geht es
hier um jene Verfahren, welche ein im
Vorfeld definiertes Ergebnis ständig re-
produzierbar und nachweisbar erbrin-
gen. Insbesondere handelt es sich bei den
geforderten Faktoren um Sauberkeit,
Keimarmut, Sterilität und Funktionalität.
Hierzu müssen Standardarbeitsanwei-
sungen für die Vorgänge Vorbehandeln,
Sammeln, Vorreinigen, Zerlegen, Sau-
berkeitsprüfung, Pflege/Instandsetzung,
Funktionsprüfung, Verpackung, Kenn-
zeichnung, dokumentierte Freigabe 
und Abweichungsprotokollierung ver-
fasst werden. Im Rahmen der Reinigung
und Desinfektion wird beim manuellen
Vorgang neben der Standardarbeitsan-
weisung auch ein Beleg über die Wirk-
samkeit des Prozesses gefordert.
Bei der maschinellen Reinigung und Des-
infektion ist eine Prozessvalidierung
durchzuführen. Spülung und Trocknung
auf manuelle Art und Weise erfordern
wiederum lediglich eine Standardanwei-
sung. Die maschinelle Vorgehensweise
dagegen wird validiert und im Gesamt-
prozess eingebunden. Die Sterilisation
geht mit einer Prozessvalidierung einher.
Mit einer solchen Validierung kann der
Betreiber rechtssicher belegen, dass
seine Medizinprodukte ordnungsgemäß
aufbereitet wurden. Die infrage kom-

menden stehen-
den Gerätschaf-
ten (Reinigungs-/
Desinfektionsgeräte,
Siegelgeräte oder Klein-
Sterilisatoren) werden immer nach dem-
selben Qualifikationsprozedere validiert.
Dieses setzt sich aus drei Schritten zu-
sammen: Im Rahmen der Installations-
Qualifikation (IQ) wird die Eignung und
Installation des  Gerätes, gemäß Herstel-
lerspezifikation, festgelegt. Die techni-
sche Abnahme ist in der Betriebs-Quali-
fikation (BQ) geregelt. Dies ist der Beleg,
dass die vom Hersteller angegebene Leis-
tung vor Ort erbracht wird. Beladungs-
muster und Referenzbeladungen sind
hierzu unerlässlich. Die Leistungs-Quali-
fikation (LQ) umfasst die physikalische,
chemische sowie mikrobiologische Be-
urteilung der Wirksamkeit. Das heißt,  es
wird unter Berücksichtigung der Para-
meter Zeit, Druck und Temperatur nach-
gewiesen, ob die Anforderungen an die
Prozesse innerhalb der einzelnen Pro-
gramme dauerhaft gewährleistet sind
und ob einzelne Beladungen sicher auf-
bereitet werden. Eine Zusammenfassung
und Dokumentation wird durch den Vali-
dierungsbericht gewährleistet. Eine Vali-
dierung durch externe Beauftragte ist bei
RDGs und Sterilisatoren notwendig. Der
Siegelprozess dagegen kann vom Praxis-
team selbst realisiert werden (siehe dazu
www.dgsv-leitlinie.de).
Zunächst stellt sich dem Praxisteam aber
die Frage, welche Gerätschaften über-
haupt zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten infrage kommen. Für die maschi-
nelle Desinfektion stehen die bewährten
Reinigungs- und Desinfektionsgeräte
zur Verfügung (RDG). Diese umfassen au-
tomatische Prozessabläufe. Die einzel-
nen Aufbereitungsschritte sind sicher
und reproduzierbar. RDGs sollten nor-
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menkonform nach DIN EN ISO 15883 und
außerdem natürlich validierbar sein. Die
Angaben zur Durchführung einer Vali-
dierung müssen von den Herstellern be-
reitgestellt werden. Überprüft wird dabei
die Leistung von Reinigung, Desinfek-
tion, Spülung und Trocknung. Eine auto-
matische Steuerung stellt die Prozess-
 sicherheit her. Prüfanschmutzungen in
Verbindung mit Beladungsmustern so-
wie reale, repräsentative Beladungen
fühlen der Reinigungseffizienz auf den
Zahn. Visuelle Prüfungen und Protein-
nachweise mit Farbumschlag ermitteln
die Sauberkeit der Ladung. Die abschlie-
ßende Überprüfung und dokumentierte
Freigabe der Reinigungsergebnisse ist
unabdingbar. Bei Abweichungen von de-
finierten Anforderungen oder ungenü-
genden Leistungen ist die LQ zu wieder-
holen. Die LQ wird außerdem in Abstän-
den von 12 bis 24 Monaten routinemä-
ßig wiederholt. Sichere und preiswerte
Dampfsterilisation bei 121 oder 134 °C
ist das Mittel der Wahl für den letzten
Aufbereitungsschritt.

Die verwendeten Sterilisatoren in Zahn-
arztpraxen müssen dem Typ B mit frak-
tioniertem Vakuumverfahren entspre-
chen und nach EN17665 validiert wer-
den. Referenzbeladungen und Bela-
dungsmuster des Herstellers definieren
die Eignung der einzelnen Programme
für die Sterilisation. Die Prozesstempera-
tur (134 bzw. 121 °C) und die Haltezeit
(15 Min.) werden durch die Beigabe von
Prüfkörpern wie Bowie&Dick oder Helix
mit Farbumschlag in jeder Charge nach-
gewiesen. Die Dokumentation der Daten
erfolgt meist über Schnittstelle zum PC.

Hygieneschritt 3:
Mehr Sicherheit bei der sach-
gemäßen Verpackung von Ste-
rilgut – „Nicht validierbare
Verpackungsprozesse sind in
der Praxis inakzeptabel und
nicht gesetzeskonform!“ (§ 4,
Abs. 2, Satz 1, MPBetreibV)
Bestimmungsgemäß kritische Medizin-
produkte müssen immer steril zum Ein-
satz kommen, da sie bei der Behandlung

voraussichtlich Haut oder Schleimhaut
durchdringen. Deshalb ist hier das
Hauptaugenmerk auf den Verpackungs-
prozess und ein adäquates Sterilbarrie-
resystem zu richten, gemäß DIN EN ISO
11607-1:2006. Die Verpackung bildet ei-
nen essenziellen Faktor in der Aufberei-
tungskette, denn auch in diesem Schritt
sind einige Fehlerquellen vorhanden. Zu-
nächst müssen die verwendeten Verpa-
ckungsmaterialien für die vorgesehenen
Sterilisationsverfahren geeignet sein. 
Ist das Sterilbarrieresystem nicht für das
gewählte Sterilisationsverfahren geeig-
net, so sind auch alle folgenden Schritte
ineffizient. Hier sind die Herstellernach-
weise zu berücksichtigen. Aktueller
Goldstandard sind zum Beispiel Einweg-
verpackungen, wie siegelbare Klarsicht-
beutel oder -schläuche nach DIN EN
868-5:2009, die mittels Siegel- oder Ein-
schweißgerät verschlossen werden. Die
kritischen Prozessparameter sind Tem-
peratur und Anpressdruck. Siegelnähte
müssen eine Breite von mindestens 6 mm
aufweisen, wobei der Mindestabstand
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100 prozentige Reinigung schafft Vertrauen. Die Struktur der PractiPal Trays gewährt eine maximale Umspülung und volle Sicherung aller Instrumente. 
Beste Ergebnisse bei  Ultraschallreinigung, Desinfektion und Sterilisation.

Gestalten Sie jedes Tray individuell für eine bestimmte Behandlung. PractiPal umfasst Bohrer, Ordnungs-und Zubehöraufnahmen, die sicher in das Trayfach 
adaptiert werden. Die große Anzahl an Zubehör und Farben ermöglicht  eine einfache und  effiziente Vorbestückung der Trays für jeden Behandlungsraum 
und Behandlung. Sobald ein Tray bestückt ist, kann es immer wieder aufbereitet und sterilisiert werden. 

Einfach-praktisch-effizient.
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zwischen Siegelnaht und MP 2–3 cm sein
muss. Routinekontrollen umfassen den
sogenannten Sealcheck, die Siegelnaht-
festigkeit und die kritischen Parameter. 
Das Verschließen bzw. die Versiegelung
von Sterilgutbarrieren wird in der Praxis
häufig nicht sachgemäß durchgeführt.
Zu beachten sind die Überwachung und
vor allem auch die Validierbarkeit der
Eckpunkte Temperatur, Siegelzeit und
Druck sowie die Möglichkeit der Doku-
mentation nach EN 11607-2. Validier-
bare Siegelgeräte nach DIN 58953-
7:2010 und DIN EN ISO 11607-2 überprü-
fen all diese Faktoren automatisch und
alarmieren den Anwender bei Abwei-
chungen, z. B. ValiPak® aus dem Hause
hawo GmbH. Die Validierung ist mit dem
Vali Pak® Validierkit einfach für den An-
wender selbst durchzuführen.
Auch die Validierung der einzelnen Char-
gen ist denkbar simpel mit dem SEAL
CHECK Siegelindikator aus „medical
grade“ Papier nach EN 868-3:2009. Seit
Kurzem sind die Leitlinien für die Vali -
dierung von Verpackungsprozessen auch
für niedergelassene Zahnärzte und Ärzte
verbindlich. Dies sollte in keinem Fall
 unterschätzt werden.

Hygieneschritt 4:
Hygieneplan als Basis zum
Schutz von Praxisteam und
Patienten 
Infektionen können nicht nur
von Patienten, sondern auch
vom Praxisteam ausgehen.
Deshalb sollte von Beginn an

sichergestellt sein, dass alle Teammit-
glieder frei von Infektionen sind. Eine
ausführliche Hygieneschulung wird mit
allen Teammitgliedern durchgeführt und
das Gelernte im Alltag gelebt. Die Basis
dazu bildet ein detaillierter Hygieneplan.
Zum Schutz aller Beteiligten ist auf die
korrekte Desinfektion der Hände zu ach-
ten. Es ist darauf zu achten, dass dabei
keine Ringe, Uhren oder ähnliches getra-
gen werden. Das Tragen von Schutz-
handschuhen ermöglicht eine weitere
Reduktion der Infektionsgefahr. Bei Pa-
tientenwechseln sind auf jeden Fall fri-
sche Handschuhe anzuziehen. Generell
sorgt die geeignete Schutzkleidung für
zusätzliche Sicherheit. Kittel, Schürzen
oder Haarschutz beispielsweise sind an-
gebracht, wenn während der Behand-
lung die normale Berufskleidung und die
Arme kontaminiert werden können.
Schutzkleidung sollte vorzugsweise als
Einwegprodukt zur Verfügung stehen.
Aerosole sowie Tröpfcheninfektionen
durch Blut- und Speichelspritzer werden
durch gut anliegenden Mund- und Na-
senschutz abgehalten. Eine Schutzbrille
für die Augen wird ebenfalls empfohlen.
Die Augen sollten nach Möglichkeit auch
seitlich abgedeckt werden. Der Mund-
Nasenschutz ist nach entsprechender
Durchfeuchtung zu wechseln. Die
Schutzbrille ist mit Desinfektionstü-
chern abzuwischen. Im näheren Umfeld
des Behandlungsbereichs sind schwer zu
reinigende Flächen abzudecken. Ober-
flächen, welche durch Kontakt oder
 Aerosol kontaminiert wurden bzw. pa-

tientennah waren, müssen per Wisch-
desinfektion desinfiziert werden. Zu-
sätzliche gezielte Desinfektionsschritte
können notwendig werden, wenn eine
sichtbare Kontamination von patienten-
fernen Flächen (einschließlich Fußbo-
den) vorliegt. Weiterer wichtiger Aspekte
ist die innerliche und äußerliche Desin-
fektion von Schläuchen und Kupplungen
der Absauganlagen. Die Systeme müssen
in jedem Fall mit Rücklaufstopps verse-
hen sein, welche verhindern, dass die
Flüssigkeit zurückläuft.

kontakt.
Iris Wälter-Bergob
IWB CONSULTING
Hoppegarten 56
59972 Meschede
E-Mail: info@iwb-consulting.info
www.iwb-consulting.info
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Hygienebeauftragten

Infos zum Seminar

info.
Seminar: Hygienebeauftragte 
8. Februar 2014 Unna
Hotel Park Inn Kamen/Unna
16. Mai 2014 Hamburg
Grand Elysée Hamburg
31. Mai 2014 Warnemünde
Hotel NEPTUN

Seminar: GOZ, 
Dokumentation und PRG
7. Februar 2014 Unna
Hotel Park Inn Kamen/Unna
17. Mai 2014 Hamburg
Grand Elysée Hamburg
30. Mai 2014 Warnemünde
Hotel NEPTUN

Referentin: Iris Wälter-Bergob
Anmeldung unter www.oemus.com
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 Bruchfestigkeit fast doppelt 
so hoch wie bei herkömmlichem 

Composite

 4 mm Schichten können gleichzeitig 
gelegt werden

 Zuverlässige Verbindung sowohl 
      zur Composite-Abdeckung als auch zur     

    Zahnsubstanz

        Perfekter Dentinersatz, insbesondere 
           bei großen bzw. tiefen Kavitäten

GC Germany GmbH
Tel. 0 61 72/9 95 96-0
Fax 0 61 72/9 95 96-66 
info@gcgermany.de
www.gcgermany.de

Entdecken Sie 
    die Stärke von 
  Glasfasern

everX Posterior
Unterkonstruktion

Composite 
Abdeckung
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                             Die glasfaserverstärkte 
     Unterkonstruktion für 

                                            große Kavitäten.
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