
Bereits in den RKI-Empfehlungen „An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbe -
reitung von Medizinprodukten“ von 2001 und
der Empfehlung „Infektionsprävention in der
Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hy-
giene“ von 2006 ist die Norm für bereitzu -
stellende Informationen der Hersteller ein
wichtiger Bestandteil. Auch in der 2012 ver-
abschiedeten Überarbeitung der KRINKO
(Empfehlung der Kommission für Kranken-
haushygiene und Infektionsprävention)
beim RKI und des BfArM (Bundesinstitutes
für Arzneimittel und Medizinprodukte) fin-
det sich unter 1.2 – Voraussetzungen für die
Aufbereitung – der Hinweis auf diese wich-
tige Norm: „Es ist zweckmäßig, dass sich der
Medizinproduktebetreiber bereits vor der
Anschaffung von Medizinprodukten […] auch
über die zugehörigen Angaben der Medizin-
produktehersteller für die Aufbereitung
(nach DIN EN ISO 17664) informiert […].“

Acht Aufbereitungsschritte

Unter der KRINKO- und BfArM-Empfehlung
2012 sind unter Punkt eins – Grundsätzliches –
acht Schritte beschrieben, die eine erfolgrei-
che Aufbereitung ermöglichen:
1. Das sachgerechte Vorbereiten (z.B. Vorbe-

handeln, Sammeln, Vorreinigen und gege-
benenfalls Zerlegen) der angewendeten Me-
dizinprodukte und deren zügigen, sicheren
Verletzungen, Kontaminationen und Be-
schädigungen vermeidenden Transport zum
Ort der Aufbereitung

2. die Reinigung, ggf. Zwischenspülung, Des-
infektion, Spülung und Trocknung,

3. die Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrt-
heit (z.B. Korrosion, Materialbeschaffenheit),
gegebenenfalls Wiederholung von Schritt 2)
und die Identifikation, z.B. zum Zwecke der
Entscheidung über eine erneute Aufberei-
tung bei deren zahlenmäßiger Begrenzung

4. die Pflege und Instandsetzung,
5. die Funktionsprüfung und je nach Erfordernis
6. die Kennzeichnung sowie
7. das Verpacken 
8. und die Sterilisation.

Die Informationen des Herstellers
sind für die Aufbereitung obligato-
risch. Sie sollen die Sachkenntnisse der
mit der Aufbereitung betrauten Mitarbei-
ter/-innen nicht ersetzen, sondern ergänzen.
Muss das Medizinprodukt vor der Reinigung
zerlegt werden, und welche Spüladapter sind
notwendig, um eine Innenreinigung der Hohl-

körper zu gewährleisten? Selten gibt es detail-
lierte Hinweise bzw. Beschreibungen der Ein-
zelschritte. Ein Positivbeispiel ist bei der Vor-
bereitung und Aufbereitung der Schall- und
Ultraschallspitzen der Firma Komet Dental zu
lesen. Selbst die notwendig verwendete Aus-
stattung, wie beispielsweise ein Instrumen-
tenständer, ist hier in den Herstellerinforma-
tionen zur Aufbereitung angegeben. Bei an-
deren Herstellern muss man sonst auf der Su-
che nach geeigneten Spüladaptern leider oft
zwischen RDG-Herstellern und Medizinpro-
duktherstellern korrespondieren.

Kein Ratespiel

Ausführliche Informationen, die das Produkt,
die Aufbewahrung und den Transport des Me-
dizinproduktes sowie die Reinigung und Des-
infektion beschreiben, sind leider noch viel zu
selten vorzufinden. Vielen Mitarbeitern und
Mitarbeiterinnen fällt es nicht auf, dass die Not-
wendigkeit besteht, ein Instrument vor der Rei-

nigung und Desinfektion zu zerle-
gen – abgesehen davon, dass

MEDIZINPRODUKTE

Die vom Hersteller bereitzustellenden Informationen für die Auf-
bereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten sind meist lei-
der alles andere als vollständig. In einem Markt, in dem das zahn-
ärztliche Team mit breit auslegbaren Pauschalaussagen bedient
wird, gibt es hier Optimierungsbedarf. Ein Appell an die Hersteller.
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Mit den
Edelstahlständern

von Komet können Schall-
spitzen unverpackt einer

thermischen Desinfektion im
Dampfsterilisator unter -

zogen werden.

Nach dem
Programmablauf sind

die Instrumente aus dem
RDG zu nehmen und zu trock-
nen (gemäß KRINKO Empfeh-

lung vorzugsweise mit
Druckluft).



MEDIZINPRODUKTE

es kein Ratespiel sein darf, ob ein Medizinpro-
dukt zerlegt werden kann oder nicht. Genau die-
ses fordert die Norm 17664. Nicht die Mitarbei-
ter/-innen müssen wissen, wie das manchmal
doch recht komplexe Instrument zerlegt wer-
den muss. Vielmehr muss der Hersteller die
entsprechenden Angaben richtig, vollständig
und vor allen Dingen plausibel und verständ-
lich darlegen. Ebenso sind auch pauschale Aus-
sagen wenig hilfreich und in der Regel eher
kon traproduktiv, beispielsweise die Aussagen: 
„… so, wie sie es immer machen“, „… den Rou -
tinen der Klinik entsprechend“, „… mit Kodan
abwischen und sterilisieren“, „… unter fließen-

dem Wasser abspülen und sterilisieren“ oder
„… mit Alkohol abwischen und sterilisieren“.

Wann wird ausgetauscht?

Für Sägeblätter und Wundnadeln gibt es z.B.
Herstellerangaben, die besagen, dass diese
Medizinprodukte nur begrenzt aufbereitbar
sind. Das würde bedeuten, dass das Medizin-
produkt z.B. zehnmal aufbereitet werden darf
und dann entsorgt werden muss. Nicht nur die
Anwendung wäre begrenzt, sondern auch die
Aufbereitung! Dies entspricht nicht der geleb-
ten Praxis, in der der Anwender selbst entschei-
den muss, zu welchem Zeitpunkt der Aus-
tausch des Medizinproduktes notwendig ist.
Hier hebt sich die Herstellerinformation von
Komet deutlich positiv ab. Allein der Erfolg der
Behandlung ist maßgeblich! Somit ist die Ge-
brauchsdauer der limitierende Faktor, zu dem
Komet ausführt: „Das Ende der Produktlebens-
dauer wird von Verschleiß und Beschädigung
durch den Gebrauch bestimmt. Häufiges Wie -
deraufbereiten hat keine leistungsbeeinflus-
senden Auswirkungen auf diese Instrumente.“ 

Fazit

An Vorgaben wie Normen, Gesetzen, Richt -
linien und Empfehlungen mangelt es hierzu-
lande nicht – an geeigneten Herstelleranga-
ben und teilweise auch an Sachkenntnis der
mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter/
-innen hingegen schon. Die konkreten und an-
wendbaren Informationen der Firma Komet
ermöglichen eine effiziente Aufbereitung im
RDG  –  die MPBetreibV beschreibt seit 1998
Anfor derungen an die Aufbereitung von Me-
dizinprodukten.3
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Gratis Probepackung und Validierungsanleitung anfragen: 

info@dux-dental.com
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Tel. +(31) 30 241 0924
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Steril und sicher, geht auch einfach und preiswert!

 Einfache Validierung: Leitfaden zur Leistungsbeurteilung
 Gemäß 93/94 EEC, DIN EN 868-5, ISO 11607-1, -2
 Erfüllt die RKI Anforderungen

Der validierbare, selbstklebende Sterilisationsbeutel

Werden 
Instrumente in einem

Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerät (RDG) aufbereitet, 

ist darauf zu achten, dass die Edel-
stahlständer gelegt werden, 

damit kein Spülschatten 
entsteht.


