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Q U A L I T Ä T S M A N A G E M E N T

Jede zahnärztliche Praxis betreibt zur Steri
lisation einen Autoklaven, der in festgeleg  
ten Intervallen validiert werden muss. Lieber  
Praxisinhaber, schauen Sie einmal in Ihren 
letzten Validierungsbericht. Wenn hier der  
zuständige Validierer eine Überprüfung be
reits für das nächste Jahr festgelegt hat,  
dann sollten Sie den folgenden Tipp sorgfäl
tig lesen. Sie können viel Geld sparen!

Wer legt eigentlich die Validierungs- 
intervalle für einen Autoklav fest?
Für einen Betreiber eines Autoklavs ist die 
Frage nicht leicht zu beantworten. Weder  
die Hersteller noch die RKIEmpfehlungen 
geben hier ausreichende Auskunft über die 
festgelegten Intervalle. Wo liegt also die ver
bindliche Grundlage zur Einforderung einer 
Validierung und deren nachgelagerten Inter
vallen? Die Antwort liegt vergraben in einzel 
nen DINNormen, die ein Praxisinhaber – 
gegen einen nicht unerheblichen finanziel  
len Aufwand – beim Beuth Verlag in Berlin 
erwerben kann – was aber kaum ein Praxis
inhaber machen wird.
Kurz gesagt, liegt der festgelegte Intervall  
zur Revalidierung eines Autoklavs bei einem 
Jahr, es besteht aber durchaus die Möglich 
keit der Ausweitung auf zwei Jahre. Diese 
Ausweitung ist an einige Randbedingungen 
geknüpft, die aber von jeder Praxis erfüllt  
werden. Somit müssen unter anderem die 
vom Hersteller festgelegten Wartungen – 
ohne die eine Validierung gar nicht möglich  
ist – eingehalten werden. Die im eigenen  
Hygienesystem festgelegten internen Rou
tinekontrollen müssen durchgeführt und do
kumentiert werden. Die verbindlichen Hy
gienepläne und Aufzeichnungen müssen  
geführt werden und vorliegen. Der Autoklav 
muss über eine eigene Prozessüberwachung 
verfügen, auch das ist eine Grundvorausset 
zung für eine Validierung und somit bei allen 
vali dierten Aufbereitungsgeräten vorhanden.    

Welche Möglichkeiten gibt uns die  
Norm DIN 58946-7 über Kleinsteris?
Für Kleinsteris gibt es beim Beuth Verlag in 
Berlin eine DIN 589467; 201401 (Steri
lisation – Dampfsterilisatoren – Teil 7: Bau
liche Voraussetzungen sowie Anforderungen 
an die Betriebsmittel und den Betrieb von 
Dampfsterilisatoren im Gesundheitswesen). 

Auch diese Norm kann für 145,70 EUR er
worben werden.
Zu den festgelegten Intervallen für einen 
Kleinsteri können wir in der Norm unter dem 
Kapitel 9.2 entnehmen, dass hier die Mög
lichkeit besteht, den Intervall beim Klein
sterilisator auf zwei Jahre auszuweiten. Im 
Grunde ist auch hier das Intervall ein Jahr. 
Die mögliche Ausweitung ist natürlich an  
bestimmte Voraussetzungen gebunden (Sta
bilität durch eine erste erneute Leistungs
beurteilung, funktionierendes QMSystem, 
alle Routinekontrollen umgesetzt etc.).

Auszug aus der 58946 Teil 7 Kapitel 9.2:
9.2.1 – Teile der Validierung sind in be
gründeten Zeitintervallen und nach prozess
relevanten Änderungen zu wiederholen, um 
die Dauerhaftigkeit und die Reproduzierbar 
keit der Wirksamkeit des Verfahrens nach
zuweisen (DIN EN ISO 17655). Mit prozess
relevanten Änderungen werden hier z.B.  
größere Reparaturen (z.B. Austausch der  
Vakuumpumpe) gemeint. 
9.2.2 – Die erneute Beurteilung ist jährlich 
durchzuführen (siehe auch DIN ISO TS 
176652; 200907, 12.4). Abweichen von 
der Frist ist zu begründen und zu doku
mentieren (siehe Tabelle 5). Eine Auswei  
tung des Intervalls ist auf höchstens zwei 
Jahre möglich.

Die Begründung im Validierungsbericht:
Jeder verantwortungsvolle Validierer sollte  
im Sinne seines Kunden diese Ausweitung 
der Revalidierungsintervalle auf zwei Jahre  
in Betracht ziehen. Während einer Validie 
rung wird letztendlich der gesamte Aufbe
reitungsprozess „Leistungsbeurteilung des 
gesamten Aufbereitungsprozesses“ über
prüft und deren Ergebnisse werden im  
Validierungsbericht festgehalten. Kommt es 
nun zu Abweichungen im Anforderungsprofil 
der validierenden Stelle, so sollte noch am 
Tag der Überprüfung mit der Praxis darüber 
gesprochen werden. Auch sollte dann eine 
klare Begründung – warum die nächste Über
prüfung bereits in einem Jahr durchgeführt 
werden muss – abgegeben werden, damit 
die Praxis eine faire Chance erhält, die er
kannten Defizite bis zur nächsten Leistungs
überprüfung zu beheben. In den meisten  
Fällen wird einfach – ohne Rücksprache mit 

dem Praxisinhaber – der Revalidierungs
termin auf das nächste Jahr festgelegt. 

Am guten Beispiel des Bundeslandes 
Sachsen sollten wir uns alle orientieren!
In Deutschland nimmt die Landeszahnärzte
kammer Sachsen – in der Absprache mit den 
zuständigen Landesbehörden für Hygiene
begehungen – hier eine Vorreiterrolle ein.  
Nicht nur, dass die Validierungen in den gut 
funk tionierenden BUSDienst der Kammer 
inte griert wurde, nein, auch zielführende Ab
stimmungen mit den verantwortlichen Lan
des behörden ermöglichen ein Zeitintervall  
für eine Revalidierung in einem Zyklus von 
2,5 Jahren. Diese zukunftsorientierte und  
für die Praxen entgegenkommende Verhal
tensweise der Kammerverantwortlichen in 
Sachsen sucht seinesgleichen in Deutsch
land. Was an dieser Stelle zu bemerken ist, 
dass es bis heute keine Statistik über durch
geführte Validierungen von Aufbereitungs
geräten gibt, die die Überprüfung nicht er
folgreich absolviert haben.
Der Autor dieses Fachartikels ist bereits seit 
mehr als 13 Jahren im zahnärztlichen Ge
sundheitswesen beratend tätig und kennt 
keine Praxis, bei dem die Validierung eines 
Aufbereitungsgerätes nicht erfolgreich ab
geschlossen wurde. Somit liegt die Ver
mutung nahe, dass die Aufbereitungsgeräte  
stabile Leistungen abgeben und die der
zeitigen Validierungsintervalle schnellstens 
überdacht werden müssen. 
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