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Vorwort 

„Die Hygiene, welche zur Erhaltung der gegenwärtigen Gesundheit die zweckmäßigsten 

Maßregeln vorschreibt, ist gewiss der nötigste, nützlichste und edelste Teil der medizinischen 

Wissenschaft. Es ist ein weit größerer Verdienst, einen, dem Sturze nahe, Menschen vor dem 

Fall zu bewahren, als den schon Niedergestürzten wieder aufzuheben…“ 

(Zitat aus dem Studienplan für das Medizinstudium, 1785/86 entworfen von Johann Peter 

Frank (1745–1821), Universität von Pavia, wo erstmals das Fach Hygiene Eingang fand und 

in der Folge zur Gründung der ersten Lehrstühle für Hygiene in Paris, Straßburg und Edinburgh 

führte.) 

Hygiene spielt in der Zahnarztpraxis eine sehr große Rolle. Die Einhaltung der Vorgaben, die 

sich in zahlreichen Vorschriften und Richtlinien finden, bildet in der zahnärztlichen Praxis einen 

Eckpfeiler des Patientenschutzes und damit unabdingbare Selbstverpflichtung für den 

gesamten Berufsstand.  

Die Vielzahl der Vorschriften und Richtlinien stellt das gesamte zahnärztliche Team tagtäglich 

vor eine große Herausforderung.  

Daher muss das Hygienemanagement ständig überprüft und verbessert werden. 

Dieses Skript orientiert sich u.a. an den Mitteilungen der Kommission für Krankenhaushygiene 

(KRINKO) beim Robert Koch-Institut von 2006 [1] und den Empfehlungen des Bundesinstitutes 

für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) von 2012 [ [2] , sowie dem Hygieneleitfaden des 

DAHZ, 12. Ausgabe 2018 [3] und stellt somit einen Leitfaden zur Überprüfung des 

Hygienemanagements in der Praxis dar. Das Skript wurde sorgfältig erstellt und überprüft, 

trotzdem kann keine Gewähr für die inhaltliche Richtigkeit übernommen werden. Jegliche 

Haftung ist daher ausgeschlossen. 

Im Anhang befinden sich ein Glossar und Anlagen (diese stehen auf der Homepage der 

Zahnärztekammer Niedersachsen unter 

https://zkn.de/praxis-team/zan-beruf-und-bildung/hygieneschulung/download.html 

zum Download bereit) mit Mustervorlagen (Standardarbeitsanweisungen, Formblätter 

und Checklisten). Das Literaturverzeichnis enthält alle zitierten Quellen. 

  

https://zkn.de/praxis-team/zan-beruf-und-bildung/hygieneschulung/download.html
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1. Überblick Regelwerke 

Die im Literaturverzeichnis aufgelisteten Regelwerke nehmen allesamt Einfluss auf die 

Durchführung der hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten. In den nachfolgenden 

Abschnitten werden die entsprechenden Regelwerke und die Paragraphen/Abschnitte, auf die 

Bezug genommen wird, jeweils erwähnt. Das Verzeichnis erhebt keinen Anspruch auf 

Vollständigkeit. Hier eine kurze Übersicht der wichtigsten Regelwerke, die Bedeutung und 

Auswirkung auf die Tätigkeit in zahnärztlichen Praxen haben. Einige werden im Folgenden 

kurz beschrieben: 

 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten. 

(Bundesgesundheitsblatt 2012/RKI-Richtlinien) [2], 

 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) [4], 

 Biostoffverordnung (BioStoffV), regelt Unfallverhütungsmaßnahmen, 

Verantwortlichkeiten der Arbeitgeber bezüglich Arbeitsschutz und 

arbeitsmedizinische Vorsorge [5], 

 Chemikaliengesetz (ChemG) [6]und Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) [7], 

 DGUV (Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung e.V.) regelt Desinfektionsarbeiten 

im Gesundheitsdienst, Verhütung von Arbeitsunfällen [8], [9], 

 DIN (Deutsches Institut für Normung) vertritt deutsche Interessen auf EU-Ebene (EN-

Normen) und weltweit (ISO-Normen), erstellt technische Regeln, z.B. DIN 13060 

Dampfsterilisator [10], 

 EU-Richtlinien (z.B. Richtlinie 93/42 EWG) [11], 

 Hygieneleitfaden des DAHZ; [3] 

 Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene 

(Bundesgesundheitsblatt 2006/RKI-Richtlinien) [1], 

 Infektionsschutzgesetz (IfSG) (2015) [12], 

 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) (2017) regelt u.a. die 

Aufbereitung von Medizinprodukten [13], 

 Medizinproduktegesetz (MPG) (2002), regelt das Betreiben, Anwenden und 

Instandhalten von Medizinprodukten [14] 

 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) [15] 

 Medizinprodukte-Verordnung (MPV) [16] 

 RKI-Empfehlung zur Prävention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet 

(2007) [17], 

 RKI-Empfehlungen zur Prävention und Kontrolle von Methicillin-resistenten 

Staphylococcus aureus-Stämmen (MRSA) in medizinischen und pflegerischen 
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Einrichtungen(2014) [18] 

 RKI-Empfehlung Händehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens [19] 

 Sozialgesetzbuch V (SGB V) [20], 

 TRBA 250 (Technische Regeln für Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen 

und in der Wohlfahrtspflege) [21], 

 Trinkwasserverordnung (TrinkwV) regelt Qualität von Trinkwasser. Hier besonders zu 

beachten: S2k-Leitlinie „Hygienische Anforderungen an das Wasser in zahnärztlichen 

Behandlungseinheiten“ [22], 

 Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV). [23] 

 QM-Richtlinie SGB V 

1999 wurde von der 72. Gesundheitsministerkonferenz beschlossen, dass alle Einrichtungen 

des Gesundheitswesens zur Einführung eines einrichtungsinternen QM-Systems [20] [24] 

verpflichtet werden. Diese Vorgabe wurde mit der QM-Richtlinie für die vertragliche 

Versorgung vom 01.01.2006, Aktualisierung vom 16.11.2016 umgesetzt. Die 

Kassenzahnärztlichen Vereinigungen müssen seit 2010 jährlich 2 % zufällig ausgewählter 

Zahnarztpraxen dahingehend überprüfen, ob ein der Richtlinie entsprechendes QM-System in 

der Praxis existiert. Einige grundsätzliche Anforderungen an ein QM-System sind: 

Erhebung und Bewertung des Ist-Zustandes, 

Definition von Zielen, 

Beschreibung von Prozessen und Verantwortlichkeiten, 

Ausbildung und Anleitung aller Beteiligten, 

erneute Erhebung des Ist-Zustandes, 

Praxisinterne Rückmeldung über die Wirksamkeit von QM-Maßnahmen, 

Checklisten für organisatorische Abläufe, 

Praxishandbuch, 

Risiko- und Fehlermanagement, 

Notfallmanagement, 

Fortbildungs- und Weiterbildungsmaßnahmen, 

Teambesprechungen. 

 Infektionsschutzgesetz (IfSG) 

Hier werden per Gesetz die Aufgaben des Robert Koch-Institutes im Zusammenhang mit dem 

Infektionsschutzgesetz festgelegt: 
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Das Robert Koch-Institut „erstellt im Benehmen mit den jeweils zuständigen 

Bundesbehörden…als Maßnahme des vorbeugenden Gesundheitsschutzes Richtlinien… zur 

Vorbeugung, Erkennung und Verhinderung der Weiterverbreitung übertragbarer 

Krankheiten…“(§ 4 [12]) 

Des Weiteren wird im § 23 die Verantwortung der Praxisbetreiber für die Einhaltung der 

Hygienerichtlinien und im § 36 die Überwachung durch die Aufsichtsbehörden geregelt. 

 Medizinproduktegesetz (MPG) 

Mit der Neufassung im Medizinproduktegesetz (MPG) [14] und in der Medizinprodukte-

Betreiberverordnung (MPBetreibV) [25] wurde die hygienische Aufbereitung von 

Medizinprodukten mit Wirkung vom 01.01.2017 konkretisiert. Im § 8 Absatz 1 und 2 Satz 1 

MPBetreibV finden sich die zentralen Vorschriften zur Regelung der Aufbereitung wie folgt: 

„(1) Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung 

kommenden Medizinprodukten ist unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit 

geeigneten validierten Verfahren so durchzuführen, dass der Erfolg dieser Verfahren 

nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, 

Anwendern oder Dritten nicht gefährdet wird. Dies gilt auch für Medizinprodukte, die vor der 

erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert werden. 

(2) Eine ordnungsgemäße Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn die 

gemeinsame Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention 

am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte zu den 

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.“. 

 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 

Die MPBetreibV (2017) regelt das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten im Sinne 

des Medizinproduktegesetzes. Die Novellierung vom 01.01.2017 hat die Paragrafen neu 

geordnet. Im § 6 der MPBetreibV ist der Beauftragte für Medizinproduktesicherheit neu 

geregelt worden. Gesundheitseinrichtungen sind nunmehr verpflichtet bei regelmäßig mehr 

als 20 Beschäftigten eine sachkundige und zuverlässige Person mit medizinischer, 

naturwissenschaftlicher, pflegerischer, pharmazeutischer oder technischer Ausbildung als 

Beauftragten für Medizinproduktesicherheit zu bestimmen. 

Nunmehr muss nach §§ 12 und 13 MPBetreibV [25] muss ein Bestandsverzeichnis aktiver 

Medizinprodukte geführt werden. Das Führen von Medizinproduktebüchern dient dem Zweck, 

erforderliche Funktionsprüfungen, Einweisungen, Kontrollen, Funktionsstörungen und 

Meldungen von Vorkommnissen zur schnellen Übersicht zu dokumentieren. Dem Anwender 



    

03.06.2020   – 4 – 

sollen beide während der Arbeitszeit als Informationsquelle, dem Wartungspersonal als 

Dokument und der Aufsichtsbehörde zur Einsicht zur Verfügung stehen. In der Regel bieten 

die heute in den Praxen eingesetzten Softwaresysteme die Möglichkeit, zumindest das 

Bestandsverzeichnis zu integrieren. 

 RKI Richtlinien 

Die Empfehlungen zu den Anforderungen an die Hygiene sollen Patienten und Praxispersonal 

vor vermeidbaren Infektionen schützen.  

Artikel 2 des Grundgesetzes enthält das Grundrecht auf körperliche Unversehrtheit, das 

Strafgesetzbuch stellt vorsätzliche wie fahrlässige Körperverletzung unter Strafe und das 

Bürgerliche Gesetzbuch normiert eine Schadensersatzpflicht bei schuldhafter Schädigung der 

Gesundheit eines Patienten. [26] [27] [28] 

Die Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am Robert Koch-Institut 

(KRINKO) hat bereits 1998 eine umfassende Empfehlung für die Zahnmedizin veröffentlicht. 

[29] 

2006 mussten diese Empfehlungen überarbeitet werden, [1] da: 

Teile des Arbeitsschutzes für die Praxismitarbeiter in der Biostoffverordnung 

(BioStoffV) und in den Technischen Regeln für Biologische Arbeitsstoffe im 

Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege (TRBA 250) [21] neu geregelt wurden 

und als eine Folge daraus das RKI nicht mehr zuständig war, 

die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten (MP) durch Änderungen im § 14 

MPG [14] zum 01.01.2002 in die Zuständigkeit des Bundesministerium für Gesundheit 

und die MPBetreibV [25] übertragen wurden und damit das RKI auch hier seine 

alleinige Zuständigkeit verlor, 

die Empfehlungen für die Zahnheilkunde mit Kategorien versehen werden mussten 

(s.u.), 

die Empfehlungen für die Wasser führenden Systeme der internationalen Entwicklung 

angepasst werden mussten. 

Definition der Kategorien zur Einteilung krankenhaushygienischer Maßnahmen: 

Kategorie IA  und IB = Nachdrückliche Empfehlung für alle Krankenhäuser 

Die Empfehlungen basieren auf gut konzipierten experimentellen oder epidemiologischen 

Studien (IA), bzw. werden von Experten aufgrund eines Konsens-Beschlusses der 

Krankenhaushygienekommission am RKI als effektiv angesehen (IB). 

Kategorie II = Empfehlung zur Einführung/Umsetzung 
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Die Empfehlungen basieren teils auf hinweisenden klinischen oder epidemiologischen 

Studien, teils auf nachvollziehbaren theoretischen Begründungen oder Studien, die in 

einigen, aber nicht allen Kliniken anzuwenden sind. 

Kategorie III = keine Empfehlung oder ungelöste Frage  

Maßnahmen, deren Wirksamkeit noch nicht hinlänglich nachgewiesen wurde oder zu 

denen bislang kein Konsens erzielt wurde. 

Kategorie IV  

Anforderungen, Maßnahmen und Verfahrensweisen in Krankenhäusern, die aufgrund 

gesetzlicher Bestimmungen, durch autonomes Recht oder Verwaltungsvorschriften 

vorgeschrieben sind (z.B. durch Unfallverhütungsvorschriften, Arbeitsschutzgesetz etc.). 

HINWEIS: Von den meisten deutschen Gesundheitsämtern wird die Beachtung von RKI-

Empfehlungen der Kategorien IA, IB und IV in der zahnärztlichen Praxis verlangt. 

In der RKI-Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an 

die Hygiene“ [1] werden u.a. folgende Bereiche abgehandelt, für die das RKI noch die 

alleinige Zuständigkeit hat: 

Infektionspräventive Maßnahmen am Patienten (Kap. 2), 

Infektionspräventive Maßnahmen des Behandlungsteams (Kap. 3), 

wasserführende Systeme (Kap. 5), 

Reinigung und Desinfektion von Abformungen und zahntechnischen Werkstücken 

(Kap.6), 

Flächendesinfektion und Reinigung (Kap. 7), 

Waschen von Berufs- und Schutzkleidung (Kap. 8), 

Entsorgung (Kap. 9), 

Qualitätssicherung und Dokumentation (Kap. 10), 

bauliche Anforderungen (Kap. 11). 

 TRBA 250 

Die Technischen Regeln für Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) geben den Stand der Technik, 

Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene, sowie sonstige gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse 

für Tätigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen wieder. [21] 

Die TRBA 250 regelt u.a. folgende Bereiche: 

Beurteilung der Arbeitsbedingungen (vom Arbeitgeber aufzustellende 

Risikobeurteilung), 
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Schutzmaßnahmen (z.B. Erstellen eines Hygieneplans), 

spezifische Arbeitsbereiche und Tätigkeiten – besondere und zusätzliche 

Schutzmaßnahmen z.B. bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, 

Verhalten bei Unfällen, 

Betriebsanweisung und Unterweisung der Beschäftigten, 

arbeitsmedizinische Vorsorge. 

2. Grundsätzliches 

Die MPBetreibV [25] regelt die Aufbereitung der MP in den §§ 2 und 8. Diese besagen, dass 

die Aufbereitung die allgemein anerkannten Regeln der Technik berücksichtigen, sowie die 

Arbeitsschutz- und Unfallverhütungsvorschriften befolgen müssen. Die Aufbereitung darf nur 

qualifiziertem Personal überlassen werden. Die abgeschlossene Ausbildung zu einem 

Medizinalfachberuf beinhaltet diese Qualifikation. Durch Besuch geeigneter 

Fortbildungsveranstaltungen sind die Kenntnisse auf dem aktuellen Stand zu halten. Ohne 

Nachweis einer Ausbildung zu einem Medizinalfachberuf ist eine fachspezifische Ausbildung 

z. B. entsprechend Lehrgang Sachkunde gemäß den Empfehlungen der Deutschen 

Gesellschaft für Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) erforderlich. [2] (>Anlage 6) 

Zentrale Bedeutung zur Regelung der Aufbereitung im MP-Recht hat, wie bereits oben 

beschrieben, der § 8 Absatz 2 Satz 1 der MPBetreibV [25].Er schreibt vor, dass „…die 

Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung kommenden MP 

unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten 

Verfahren so durchzuführen ist, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar 

gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Anwendern, Patienten oder Dritten 

nicht gefährdet wird. Eine ordnungsgemäße Aufbereitung wird vermutet, wenn die 

gemeinsame Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention 

am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte zu den 

Anforderungen an die Hygiene aus dem Jahr 2012 [2] (>Anlage 1) bei der Aufbereitung von 

Medizinprodukten beachtet wird“.  

Diese Vermutungswirkung ist eine gesetzliche Vermutung zugunsten des Instandhalters von 

Medizinprodukten (in der Regel der Praxisinhaber). Dies bedeutet, dass eine Nichteinhaltung 

der RKI-Empfehlung noch nicht den Schluss zulässt, dass die grundlegenden Anforderungen 

an eine ordnungsgemäße Aufbereitung von Medizinprodukten nach § 8 Abs. 2, Satz 1 

MPBetreibV [25] nicht eingehalten worden sind. Dies hat jedoch auch zur Folge, dass ein 

Anwender, der die entsprechenden Empfehlungen des RKI zur Aufbereitung von 

Medizinprodukten nicht beachtet, nicht unter die o.a. Vermutungswirkung fällt. Daraus folgt, 

dass dieser Betreiber die Ordnungsmäßigkeit seiner Aufbereitung von bestimmungsgemäß 
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keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten im Einzelnen festzustellen 

bzw. nachzuweisen hat (was in der Praxis nur sehr aufwändig möglich sein wird). 

Die Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) 

beim RKI und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), von 2012 

[2], die die entsprechende vorhergehende Empfehlung von 2001 [30] ablöste, verpflichtet den 

Anwender von Medizinprodukten vor allem: 

Im Rahmen eines etablierten QM-Systems die bewährten Verfahren in gleichbleibend 

hoher und nachweisbarer Qualität zu gewährleisten, 

zu einer Risikobewertung und Einstufung der Medizinprodukte in Kategorien, 

die praktische Durchführung der zur Anwendung kommenden Verfahren vor der 

Aufbereitung in allen Einzelschritten in Arbeitsanweisungen festzulegen, 

validierte Verfahren einzusetzen, 

zu einer dokumentierten Freigabeentscheidung. 

Der für die Aufbereitung Verantwortliche (in der Regel der Praxisinhaber) hat basierend darauf 

unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers schriftlich festzulegen, ob, mit welchem 

Verfahren und unter welchen Bedingungen (z.B. Arbeitsmittel, Qualifikation des Personals, 

Räumlichkeiten) Medizinprodukte in seiner Praxis betrieben, aufbereitet und gelagert werden. 

[2](>Anlage 3) 

Das Infektionsschutzgesetz vom 20.07.2000 [12] überträgt in § 4 dem RKI die Aufgabe „…im 

Rahmen dieses Gesetzes, Konzeptionen zur Vorbeugung übertragbarer Krankheiten sowie 

zur frühzeitigen Erkennung und Verhinderung der Weiterverbreitung von Infektionen zu 

entwickeln.“  

Die Empfehlungen des RKI erhalten damit Gesetzescharakter! 

3. Mikrobiologie 

Mikroorganismen sind mit bloßem Auge nicht erkennbare, mikroskopisch kleine Lebewesen. 

Es kann sich dabei um Einzeller oder auch Mehrzeller handeln. Die Mikroorganismen gehören 

überwiegend zur normalen, physiologischen Flora, ohne die wir nicht leben könnten. Zu ihnen 

gehören Bakterien, Pilze, Protozoen, Algen und auch Viren. 

 Bakterien 

Einzeller. 

Werden danach unterschieden, ob sie Sauerstoff zum Leben benötigen (= Aerobier) 

oder nicht (= Anaerobier). 
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Weiteres Unterscheidungsmerkmal ist die Gramfärbung, die den unterschiedlichen 

Aufbau der Zellmembran (wichtig für die Wahl des Antibiotikums) anzeigt. 

Grampositive Bakterienarten (z.B. Streptokokken, Enterokokken, Lactobazillen) haben 

eine dickere Zellmembran, die von der Färbung nach dem dänischen Biologen Gram 

angefärbt wird. Gramnegative Bakterien (z.B. Salmonellen, Klebsiella, Legionellen) 

haben eine dünnere Membran, die nicht angefärbt wird. 

Einteilung in pathogene (= krankmachende) und apathogene (nicht 

krankheitserregende) Keime. 

Können durch aktives oder passives Eindringen in den menschlichen Körper eine 

Infektion hervorrufen. Voraussetzung für eine Infektion: Abwehrlage des Wirtes, 

Menge und Virulenz der eingedrungenen Keime. 

Erkrankungen: z.B. Tuberkulose, Tetanus, Scharlach, Keuchhusten, Methicillin- 

resistente Staphylococcus aureus-Stämme (MRSA). 

 Viren 

Haben keinen Zellaufbau, 

haben keinen eigenen Stoffwechsel. 

Benötigen eine Wirtszelle, in die sie eindringen und deren 

Vervielfältigungsmechanismus umprogrammieren, so dass nur noch Viren produziert 

werden. 

Viruserkrankungen: z.B. Hepatitis, Herpes, HIV, Grippe, grippale Infekte, Masern, 

Mumps (Parotitis epidemica), Röteln, Windpocken, Polio. 

 Pilze 

Sind pflanzliche Organismen, 

vermehren sich geschlechtlich oder ungeschlechtlich durch Sporen oder vegetativ. 

Pilzerkrankungen: z.B. Soor (Candida albicans). 

 Protozoen 

Sogenannte einzellige Urtierchen. 

Erkrankungen: z.B.  Malaria, Toxoplasmose. 

 Prionen 

Stellen eine Sonderform der Mikroorganismen dar, sind eigentlich keine Lebewesen, 
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sondern atypisch gefaltete Proteine, die seit Ausbreitung der Bovinen Spongiformen 

Enzephalopathie, kurz BSE (Rinderwahnsinn) bei Tieren und die artverwandte 

Variante Creutzfeldt-Jakob (CJK) bei Menschen Anfang der 90er Jahre des letzten 

Jahrhunderts im Hygienemanagement eine Rolle spielen. 

Prionen kommen in infiziertem Nervengewebe vor, können bei Übertragung zur 

strukturellen Veränderung gesunder Proteinstrukturen führen und so die CJK-

Erkrankung übertragen. 

Sind unempfindlich gegen Aldehyde, Azeton, Ethylenoxid, H2O2. 

 Übertragungswege 

Direkter Kontakt mit Blut, Speichel oder anderen potenziell infektiösen Sekreten. 

Spritzer von Blut, Speichel, nasopharyngealen Sekreten auf intakte oder verletzte 

Haut oder Schleimhaut. 

Indirekte Übertragung, z. B. über kontaminierte Instrumente, zahntechnische 

Materialien, Werkstücke oder Hände. 

Aerosolbildung mit kontaminiertem Wasser aus den Behandlungseinheiten bzw. aus 

dem Mundraum des Patienten. 

Durch Aerosol bzw. Hände kontaminierte patientennahe Flächen und 

Einrichtungsgegenstände. 

 Behandlung von hochinfektiösen Patienten 

Patienten mit Verdacht auf oder klinisch wahrscheinlicher Erkrankung an einer übertragbaren 

spongiformen Enzephalopathie (CJK, vCJK, usw.) sollten in Einrichtungen behandelt werden, 

die über entsprechende Erfahrungen und geeignete Möglichkeiten der Infektionsprävention 

verfügen (Kat. IB). [2] (>Anlage 7). 

Kann bei einem hochgradig immunsupprimiertem Patienten eine zahnärztliche Intervention 

nicht aufgeschoben werden, bis sich die Infektabwehr des Patienten wieder erholt hat, sollte 

die Maßnahme in enger Absprache mit den Ärzten durchgeführt werden, die für die 

Behandlung der Grunderkrankung verantwortlich sind (Kat. II). Die verantwortlichen Ärzte 

sollten im Einzelfall das mit der Intervention verbundene Risiko abwägen und sich 

eigenverantwortlich für oder gegen den Einsatz steriler Spüllösungen zur Kühlung der 

rotierenden Instrumente entscheiden (Kat. IB). Behandlungszentren, die regelhaft hochgradig 

immunsupprimierte Patienten betreuen, sollten spezielle zahnärztliche Behandlungseinheiten 

mit sterilem Kühlwasser für die Übertragungsinstrumente (Bottle System) vorhalten. 



    

03.06.2020   – 10 – 

Im Spülwasser der Dentaleinheit vorhandene Pseudomonas spp. finden auf der Schleimhaut 

und den Atemwegen immunsupprimierter Patienten günstigere Bedingungen für eine 

dauerhafte Kolonisation und nachfolgende Infektion vor als bei Gesunden. 

Bei umfangreichen zahnärztlich-chirurgischen/oralchirurgischen Eingriffen und bei allen 

zahnärztlichen Behandlungen bei Patienten mit erhöhtem Infektionsrisiko sind zur Kühlung 

aus den o. g. Gründen sterile Lösungen zu benutzen (Kat. IB). 

Für die Behandlung von immunsupprimierter Patienten sind 

Standardarbeitsanweisungen [18] vorzuhalten. 

4. Umsetzung in der Praxis – allgemeine Bereiche 

Da bei jeglicher zahnärztlichen Behandlung immer die Gefahr der mikrobiellen Kontamination 

und Infektion besteht, muss diese durch gezielte vorbeugende Maßnahmen schon vor ihrem 

Auftreten vermindert oder eliminiert werden. 

Diese Risiken können durch Anamneseerhebung, wirksame Hygienemaßnahmen, Methoden 

der Arbeitssystematik (z.B. Grundregel der Nichtkontamination), sowie durch anerkannte 

Technologien entscheidend verringert werden.  

Der Schutz vor Kontamination umfasst u.a.: 

Die Beurteilung der mit der zahnärztlichen Tätigkeit verbundenen 

Gesundheitsgefahren und Festlegung adäquater Schutzmaßnahmen, 

sorgfältige Anamnese vor der Behandlung, die insbesondere vom Patienten 

ausgehende infektionsrelevante Risiken erfasst, 

Vermeidung von Verletzungen (z.B. dürfen gebrauchte Kanülen von der 

Lokalanästhesie nur über ein gegen versehentliche Stichverletzungen vorbeugendes 

Verfahren zurückgesteckt werden = Ein-Hand-System), 

Schematisierung und systematische Durchführung von Arbeitsabläufen mit dem 

vorrangigen Ziel der Nichtkontamination. 

 Grundregel der Nichtkontamination 

Die Grundregeln der Nichtkontamination müssen beachtet werden. Hierzu gehören vor Allem: 

Rationelles Instrumentieren unter Berücksichtigung der Berührungs- und 

Greifdisziplin. 

Minimieren der Berührung von Bedienteilen an der Ausrüstung mit der Hand, z.B. 

durch Fußschalter. 

Geeignete Absaug- und Haltetechnik, die die Ausbreitung der keim- und 
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schadstoffhaltigen Aerosole verringert. 

Verwenden von Barrieren wie Schutzkleidung, Handschuhe, Mund-Nasen-Schutz, 

Schutzbrillen (sollten einen Seitenschutz haben). 

Unfallsicheres Entsorgen durch geeignete Abfall- und Entsorgungsbehältnisse in 

jedem Behandlungszimmer. 

Gegebenenfalls Anwenden von Spanngummi (Kofferdam). 

 Infektionspräventive Maßnahmen des Behandlungsteams 

Infektionsrisiken durch das Behandlungsteam werden durch Händereinigung, Handschuhe, 

hygienische Händedesinfektion, chirurgische Händedesinfektion, Hautpflege/Hautschutz, 

Mund- und Nasenschutz sowie Schutzbrillen verringert. Mit der neuen Empfehlung des RKI 

„Händehygiene in Einrichtungen des Gesundheitswesens“ 2016 [19] sind die erforderlichen 

Maßnahmen umfassend beschrieben. 

4.2.1. Händereinigung 

flüssige Waschlotion  

Vor Arbeitsbeginn. 

Bei Verschmutzung der Hände. 

Nach Arbeitsende. 

Ausreichend Waschlotion verwenden. 

Über 30 sec. unter warmem Wasser waschen. 

Bereiche zwischen Fingern, Handrücken, Fingernägeln, Handgelenke beachten. 

Trocknung mit Einmalhandtuch (Papier). 

Keine Bürsten verwenden! 

Behälter immer vollständig entleeren. 

vor Neubefüllung des Behälters geeignete Reinigungs- und Desinfektionsmaßnahmen 

durchführen. 

Festlegung in einer Standardarbeitsanweisung. 

Weniger waschen, mehr desinfizieren 

4.2.2. Hygienische Händedesinfektion 

Mittel vorzugsweise auf alkoholischer Basis. 

Zulassung des Mittels nach § 36 AMG [31] 

Verbund für Angewandte Hygiene e.V. (VAH) gelistet. 
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Ausreichende Menge Händedesinfektionsmittel verwenden. 

Einmalgebinde – Standardarbeitsanweisung. 

Vor Betreten der reinen Seite des Aufbereitungsraumes. 

Vor invasiven Eingriffen bevor Einmalhandschuhe angezogen werden. 

Nach Kontakt mit potenziell kontaminierten Gegenständen. 

Nach Kontakt mit infektiösen Patienten. 

Nach Ablegen der Einmalhandschuhe bei Erregerkontakt. 

4.2.3. Chirurgische Händedesinfektion  

Vor dem Anlegen steriler Handschuhe bei zahnärztlich-chirurgischen Maßnahmen. 

Umfasst zwei Verfahrensschritte: 

Händewaschen und Trocknung 

Händedesinfektionsmittel mit vorgeschriebener Dosierung und Einwirkzeit. Die 

Händedesinfektionsmittel sollten nur aus Behältnissen entnommen werden, die wegen 

möglicher Verkeimungsgefahr nicht nachgefüllt wurden. 

Überziehen der sterilen Handschuhe auf trockene Hände. 

4.2.4. Handschuhe 

Bei Infektionsgefährdung letztendlich immer. 

Beschaffenheit: ungepudert, Hypoallergen, gute Passform, gute Grifffähigkeit. 

Material: Nitril, Vinyl, Polyethylen; Latex nur, wenn andere nicht nutzbar sind 

entsprechen DIN EN 455 

Bei Entsorgungs- und Reinigungsarbeiten. 

Reinigungsmittelbeständigkeit und Durchstichsicherheit. 

 

HINWEIS: 

Bei Nitrilhandschuhen kann in Ausnahmenfällen eine Desinfektion der Handschuhe (Nachweis 

der Chemikalienbeständigkeit gemäß EN 374 muss vorliegen)  

durchgeführt werden. Siehe hierzu die S2k Leitlinie des Arbeitskreises "Krankenhaus- & 

Praxishygiene" der AWMF von 2016 [32] 

4.2.5. Hautschutz und Handpflege 

Berufliche Pflicht zur Vermeidung von Mikroverletzungen. 

Hautpflegemittel aus Spendern oder Tuben. 
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Im Hautschutzplan geregelt. 

Bestandteil der Mitarbeiter-Unterweisung. 

4.2.6. Mund- und Nasenschutz  

Bei der Patientenbehandlung. 

Filterleistung des Mund- und Nasenschutzes (MNS) beachten. 

Dreilagiger MNS ist vorzuziehen.  

Partikelfiltrierender Atemschutz (FFP) gehört zu den sogenannten Halbmasken.  

FFP 3 Masken zählen zu den Atemschutzgeräten und haben nur bei Pandemien eine 

Relevanz, keine Relevanz für die Behandlung in der Zahnarztpraxis. 

4.2.7. Schutzbrillen 

Pflicht bei der Patientenbehandlung. 

Verletzungs- und Infektionsschutz. 

Mit Seitenschutz.  

Auf der Website der Berufsgenossenschaft für Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege 

(BGW) finden sich Anwendertipps dazu: 

https://www.bgw-online.de/SharedDocs/ExterneLinks/DE/BGW-

Haut-Blog/Die-Top-5-

2015.html?utm_campaign=newsletter_2015-12-01_10:02:02 

https://www.bgw-online.de/SharedDocs/ExterneLinks/DE/BGW-Haut-Blog/Die-Top-5-2015.html?utm_campaign=newsletter_2015-12-01_10:02:02
https://www.bgw-online.de/SharedDocs/ExterneLinks/DE/BGW-Haut-Blog/Die-Top-5-2015.html?utm_campaign=newsletter_2015-12-01_10:02:02
https://www.bgw-online.de/SharedDocs/ExterneLinks/DE/BGW-Haut-Blog/Die-Top-5-2015.html?utm_campaign=newsletter_2015-12-01_10:02:02
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 Berufskleidung – Schutzkleidung 

Die üblicherweise bei der Patientenbehandlung in der Praxis getragene kurzärmelige 

Kleidung(z.B. Kittel, Hose, Kasack, T-Shirt) ist eine berufsspezifische Arbeitskleidung ohne 

spezifische Schutzfunktion gegen schädigende Einflüsse. Berufskleidung kann z.B. in der 

Praxis gewaschen werden. Es bestehen aus hygienischer Sicht keine Bedenken, die 

Berufskleidung auch im Haushalt zu waschen. Der Wechsel der textilen Praxiskleidung hat 

mindestens zweimal wöchentlich zu erfolgen. Kommt es zur Kontamination der 

Berufskleidung (Aerosol, Speichel-, Blutspritzer), so wird diese zur Schutzkleidung und ist 

entsprechend DIN EN 14065 [33] aufzubereiten: 

In diesem Fall ist sie vom Arbeitgeber wie Schutzkleidung zu desinfizieren und zu reinigen. 

Bei kleinflächiger Kontamination ist alternativ eine gezielte Desinfektion mit einem 

Flächendesinfektionsmittel möglich. In diesem Fall kann die Kleidung wie Arbeitskleidung 

gewaschen werden. s. 12. Hygieneleitfaden [3] 

Nach dem Umgang (Ablegen, Sammeln) mit kontaminierter Praxiskleidung soll eine 

hygienische Händedesinfektion durchgeführt werden. 

Schutzkleidung schützt den Träger bzw. die Berufskleidung vor einer Kontamination. 

Benutzte Schutzkleidung ist – sofern es sich nicht um Einmal-Schutzkleidung handelt – in 

ausreichend widerstandsfähigen und dichten Behältern/Säcken getrennt nach Art des 

Waschverfahrens (thermisch oder chemothermisch) zu sammeln und einer validierten 

Aufbereitung zuzuführen (Kat. IV) (>Absatz 3.2.3) [21] [34] Die Schutzkleidung kann in einer 

Wäscherei (Sicherstellung der Zertifizierung nach DIN EN 14065) aufbereitet werden. 

Empfehlenswerter ist in diesen Fällen die Verwendung von Einmal-Schutzkleidung. 
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Grundsätzlich ist es empfehlenswert eine Gefährdungsbeurteilung durch den Praxisinhaber 

durchzuführen, um Festzulegen bei welchen Arbeitsprozessen die Gefahr einer 

Kontamination der Arbeitskleidung besteht. Gemäß dieser Gefährdungsbeurteilung kann 

dann genau abgeleitet werden, wann eine entsprechenden Schutzkleidung anzulegen ist. 

„Schutzkleidung oder kontaminierte Arbeitskleidung darf von den Beschäftigten nicht zur 

Reinigung nach Hause mitgenommen werden. Getragene Schutzkleidung ist von anderer 

Kleidung getrennt aufzubewahren. Pausen- und Bereitschaftsräume dürfen nicht mit 

Schutzkleidung oder kontaminierter Arbeitskleidung betreten werden.“ [21] 

Muss Wäsche steril zum Einsatz kommen, so ist nach vorangegangenem Waschgang ihre 

Aufbereitung in einem geeigneten Dampfsterilisator in einer sachgerechten Verpackung 

durchzuführen. Das dafür erforderliche Programm ist zusätzlich zu validieren. 

 Reinigung/Desinfektion von Abformungen und zahntechnischen 

Werkstücken 

Unmittelbar nach der Entnahme von Abformungen aus dem Mund des Patienten sind diese 

unter fließendem Leitungswasser vorsichtig durch Abspülen zu reinigen. Im Anschluss 

kommen die Abformungen/Abdrucklöffel in eine zu verschließende Kunststoffbox, in der sich 

ein geeignetes, unter Blut-/Speichelbelastung wirksames und werkstoffkompatibles 

Desinfektionsmittel befindet („Tauchbaddesinfektion“). Das zum Einsatz kommende 

Instrumentendesinfektionsmittel erfordert die Deklaration „viruzid“ gemäß RKI-Empfehlung 

„Prüfung und Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren“ (2004). Auf 

eine vollständige Benetzung der Abformung im Tauchbad ist zu achten (ggf. mehrfaches 

Eintauchen zur Reduzierung von Luftblasen an der Oberfläche der Abformung). Des Weiteren 

sind die Angaben des Desinfektionsmittelherstellers zu beachten (Dosierung, Einwirk- und 

Standzeit). Die Kunststoffboxen mit dem Desinfektionsmittel für die Abformungen sollten mit 

den folgenden Angaben gekennzeichnet werden: Produktname inkl. Konzentration und ggf. 

Gefahrensymbol. Über das Ansetzen sollte eine Dokumentation geführt werden, auf der das 

Ansetzen des Desinfektionsbades mit Produktdaten (z. B. Produktname, Konzentration), 

Chargennummer und Haltbarkeitsdatum des Desinfektionsmittels, Datum und Uhrzeit des 

Ansetzens und Name der ansetzenden Mitarbeiterin festgehalten wird. Alternativ kann eine 

maschinelle Desinfektion in einem entsprechenden Desinfektionsgerät stattfinden. 

Bohrschablonen für die Implantologie sind vor dem Einsatz am Patienten zu sterilisieren. 
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Diese Bohrschablonen können nur bei externen Dienstleistern sterilisiert werden, die nach 

DIN 13485 zertifiziert sind. Daher sollten für die Herstellung von Bohrschablonen Materialien 

bevorzugt werden, die dampfsterilisierbar sind. 

 Wasserführende Systeme 

Eine Kontamination der Mundhöhle aus der Absauganlage ist möglich durch: 

Rückfluss von abgesaugtem Kühlwasser, Blut und Speichel in die Mundhöhle des 

Patienten, wenn eine Absaugkanüle durch angesaugtes Weichgewebe (z. B. Wangen- 

oder Zungenschleimhaut) verschlossen wird und somit ein 

kontaminiertes Flüssigkeitsgemisch aus dem Absaugsystem in die Mundhöhle des 

Patienten gelangen kann. 

Schwerkraftbedingter Rückfluss kontaminierter Flüssigkeiten aus dem Absaugsystem 

in die Mundhöhle des Patienten, wenn der Absaugschlauch oberhalb der Mundhöhle 

des Patienten geführt wird. 

Mit folgenden Maßnahmen kann die Kontamination durch Bestandteile des wasserführenden 

Systems einer Behandlungseinheit vermieden werden:  

Vermeidung des schwerkraftbedingten Rückflusses durch korrekte Haltung des 

Saugers und Absaugschlauches. 

Nach jeder Patientenbehandlung eine Durchsaugung der Absauganlage durchführen  

Arbeitstägliche Reinigung und Desinfektion der Absauganlagen mit zugelassenem 

Reinigungs- und Desinfektionsmittel. 

Außenreinigung und Desinfektion der festsitzenden Absaugschläuche nach jeder 

Patientenbehandlung.  

Bei abnehmbaren Kupplungen und Absaugschläuchen eine Tauchdesinfektion bzw. 

die Reinigung und Desinfektion im RDG arbeitstäglich durchführen (s. 

Herstellerangaben). 

Reinigung und Wischdesinfektion des Mundspülbeckens nach jeder 

Patientenbehandlung. 

Wechsel der Filter von Absauganlagen (s. Herstellerangaben). 

Geeignete Drehkupplungen und modifizierte Absaugkanülen mit Nebenlufteinlässen 

verwenden, hiermit wird die Gefahr des Unterdruckes und das Festsaugen verhindert. 

Wasserführende Systeme der Behandlungseinheiten (wie Übertragungsinstrumente, 

Mehrfunktionsspritze, Mundspülungen, Ultraschall zur Zahnreinigung) können besiedelt sein 

mit Mikroorganismen, wie z. B. Bakterien, Pilzen, Protozoen, insbesondere mit Legionellen, 
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Pseudomonas aeruginosa und mit Anhaftungen in Form von Biofilmen. Eine Kontamination 

der wasserführenden Systeme ist möglich durch: 

Stagnation des eingespeisten Wassers (Biofilmbildung) z. B. bei längeren 

Behandlungspausen, 

Blut/Sekrete des Patienten. 

Mit folgenden Maßnahmen kann die mikrobielle Kontamination vermieden werden:  

Beachtung der Angaben der Gerätehersteller. 

Durchspülung der Entnahmestellen für Kühl- und Spülwasser zu Beginn des 

Behandlungstages, ohne aufgesetzte Übertragungsinstrumente bzw. abnehmbare 

Geräteteile für mindestens 2 Minuten mit Wasser, bei Autopurge Funktion der 

Behandlungseinheit muss diese durchlaufen (s. Geräteherstellerangaben). 

Durchspülung benutzter Entnahmestellen für Kühl- und Spülwasser nach jeder 

Patientenbehandlung bzw. Autopurge Funktion der Behandlungseinheit. 

Systeme mit Rückschlagverhinderung verwenden. 

Auch diese Maßnahmen müssen in einer Standardarbeitsanweisung festgelegt 

werden.  

In der KRINKO/BfArM [1] wurden Empfehlungen für die mikrobiologische Qualität des Wassers 

in den Dentaleinheiten gegeben. Wasser in Dentaleinheiten muss Trinkwasserqualität haben. 

Kontamination kann z.B. entstehen durch Stagnation des Wassers und Ablagerung von 

Biofilmen. Eine Dentaleinheit sollte deshalb mit einer Entkeimungsanlage ausgestattet sein 

und entsprechend den Angaben der Hersteller gepflegt werden (Standardarbeitsanweisung 

zur Reinigung und Pflege wasserführender Systeme erstellen). 

Die Entscheidung, ob eine Überwachung dieser Werte durch regelmäßige mikrobielle 

Überwachung der Wasserproben erfolgen soll, wurde mit einer Kategorie III (s.o. RKI-

Richtlinien) bewertet. Damit lag die Entscheidung zur mikrobiologischen Untersuchung des 

Wassers der Dentaleinheit zunächst in der Verantwortung des Betreibers. Die 2013 neu 

gefasste Trinkwasserverordnung [22] (>§ 5Absatz 5 und § 14, Absatz 3) sieht aber zwingend 

mikrobiologische Testungen vor. Diese eröffnen dem Betreiber eine wichtige Einschätzung der 

Wirksamkeit der Umsetzung der KRINKO/BfArM -Empfehlungen zur Einhaltung einer 

mikrobiologisch unbedenklichen Wasserqualität in seiner Praxis. Liegen keine Anhaltspunkte 

für Mängel vor, erscheint ein Intervall von 12 Monaten sinnvoll. 

 Flächen und Einrichtungsgegenstände 

Patientennahe Oberflächen: 
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Reinigung – Wischdesinfektion mit geeignetem Flächendesinfektionsmittel mit kurzer 

Einwirkzeit. 

Sprühdesinfektion meiden (Personalschutz). 

Bei Kontamination des Fußbodens sofortige Reinigung und Wischdesinfektion. 

Patientenferne Oberflächen ohne Kontamination: 

Reinigung reicht aus – keine routinemäßige Desinfektion. 

 Aufbereitung Feuchttuchspender und Händedesinfektionsspender 

Nicht vollständig entleerte Seifenbehälter dürfen nicht aufgefüllt werden. Diese müssen vor 

Wieder-Befüllung gemäß Herstellerangaben aufbereitet werden. In der RKI Empfehlung 

Händehygiene 2016 [19] heißt es dort unter „§11.5: Anstelle fester wird der Einsatz flüssiger 

Handwaschpräparate empfohlen [Kat. II]. Bei Verwendung flüssiger Handwaschpräparate ist 

das Nachfüllen nicht entleerter und nicht nachfolgend aufbereiteter Seifenspender wegen des 

Kontaminationsrisikos zu unterlassen [Kat. IB].“  

Entleerte Flaschen von Händedesinfektionsmitteln dürfen aufgrund des Arzneimittelgesetzes 

nur unter aseptischen Bedingungen in einer Apotheke, Krankenhausapotheke oder Praxis 

nachgefüllt werden (Kat. IV Arzneimittelgesetz, [31] § 2 Abs. 1 und § 4 Abs. 14, 1994. BGBI I, 

S.3018). 

Zu empfehlen ist deshalb die Verwendung von Einwegflaschen und –pumpen. 

(“Arzneimittelgesetz - AMG” 2015, [31]) Eine Standardarbeitsanweisung muss die korrekte 

hygienische Vorgehensweise beschreiben, um eine Keimbesiedlung und damit die 

Keimverschleppung über Händedesinfektions- und Waschlotionsspender zu vermeiden. 

 Abfallentsorgung 

Einteilung der Abfälle erfolgt gemäß LAGA Richtlinie (Bund/Länder-Arbeitsgemeinschaft 

Abfall) [35] in: 

Restmüll = Hausmüll. 

Gefahrstoffe über Entsorgungsunternehmen (Amalgamreste, Rö-Chemikalien). 

Wertmüll – örtliche Wertmüllentsorgung. 

Sammeln von spitzen, kontaminierten Abfällen in geeigneten Behältern – 

(Personalschutz). 
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 Aufteilung Aufbereitungsraum 

 

 

Abbildung 1 Aufteilung Aufbereitungsraum 

Nach den gesetzlichen Bestimmungen in der Arbeitsstättenverordnung [36] (>§ 3 Abs.1 und § 

3a Abs.1) und den Arbeitsstättenrichtlinien [37] sind bestimmte bauliche Anforderungen zu 

beachten, damit zahnärztliche Behandlungen unter hygienisch einwandfreien Bedingungen 

durchgeführt werden können.  

Für eine effektive Infektionsprävention ist zwischen den Behandlungsbereichen und anderen 

Bereichen eine räumliche Trennung sinnvoll.  

Erfolgt die Aufbereitung in einem Hygieneraum, so ist dessen Eingabeseite (unreine Seite) 

von der Ausgabeseite (reine Seite) räumlich oder organisatorisch voneinander zu trennen. Die 

Eingabeseite ist so zu bemessen, dass das aufzubereitende Gut kurzzeitig gelagert werden 

kann. Es sollte eine Selbstverständlichkeit sein, dass der Raum einen Händewaschplatz hat 

und die Oberflächen und Fußböden leicht zu reinigen und beständig gegen Desinfektionsmittel 

sind. 

Die Arbeitsabläufe sind in „unreine“ und „reine“ Bereiche zu trennen. Im „unreinen“ Bereich 

des Aufbereitungsraumes werden die benutzten Medizinprodukte nach gesichertem Transport 

aus den Behandlungszimmern unter Berücksichtigung der Unfallverhütungsvorschriften 

(Schutzausrüstung!): 

Gegebenenfalls einer weiteren Vorbehandlung entsprechend den Angaben der 

Hersteller unterzogen, 

zerlegt, sofern es sich um zusammengesetzte Medizinprodukte handelt, 

nach optischer Kontrolle auf noch sichtbare Verschmutzungen und deren Beseitigung 
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dem nächsten Schritt der Aufbereitung zugeführt, was in der Regel die Aufbereitung 

im RDG bzw. in einem Kombinationsgerät für Pflege, Reinigung und Desinfektion von 

Übertragungsinstrumenten bedeutet. 

Im „reinen“ Bereich erfolgt nach Reinigung und Desinfektion entweder die Freigabe und 

Wiedereingliederung der Medizinprodukte in den Behandlungskreislauf oder die Verpackung 

und Sterilisation für die steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukte. 

 Behandlungszimmer – Anforderungen 

Die baulichen Anforderungen der Behandlungszimmer stellen insbesondere an die 

Oberflächen (Fußböden, Arbeitsflächen, Oberflächen von Arbeitsmitteln) Anforderungen. 

Diese sollen leicht zu reinigen und beständig gegen die verwendeten Reinigungsmittel und 

ggf. Desinfektionsmittel sein. Fußböden, an Arbeitsflächen angrenzende Wandflächen, 

Arbeitsflächen, eingebaute Einrichtungen, Oberflächen von Arbeitsmitteln sollen zusätzlich 

auch wasserundurchlässig und beständig gegen Desinfektionsmittel sein. Folgende 

Installationen müssen vorhanden sein: 

Händewaschplätze, 

Einhebelmischbatterie (handfrei bedienbar), 

Spender für Händereinigungsmittel (handfrei bedienbar), 

Spender für Händedesinfektionsmittel (handfrei bedienbar), 

Spender für Einmalhandtücher,  

Oberflächen (beständig gegen Reinigungs-/Desinfektionsmittel). 

 Arzneimittel 

Sollten in der Praxis Arzneimittel zur Anwendung kommen, gilt für die Lagerung die 

Apothekerbetreiberverordnung. Dabei sind folgende Lagergrundsätze zu beachten: 

Lagerung gemäß § 16 ApBetrO [38]: 

Lagertemperatur gemäß Angaben, 

Originalgebinde, 

Staubgeschützt, 

Lichtgeschützt, 

nicht zusammen mit Lebensmitteln, 

Lagerdauer, 

Aufbewahrungsfrist, 

Aufbrauchfrist, 



    

03.06.2020   – 21 – 

kühlpflichtige Arzneimittel 

o Kontrolle und Dokumentation der Temperatur, 

Entnahme 

o Sicherung der Dekontamination. 

Für Medizinprodukte sind die Herstellerangaben ausschlaggebend, hier greift nicht die 

ApBetrO sondern das MPG [14]. 

5. Umsetzung in der Praxis – spezielle Bereiche 

 Begriffe 

Definition Reinigung: 

Das Entfernen von organischen und anorganischen Substanzen, um anschließende 

Schritte der Desinfektion und Sterilisation nicht zu beeinträchtigen. 

Definition Desinfektion: 

Eine Keimreduktion bzw. Abtötung oder irreversible Inaktivierung eines erheblichen Teils 

der Mikroorganismenpopulation. Laut dem Deutschen Arzneibuch (DAB) bedeutet 

Desinfektion: „totes oder lebendes Material in einen Zustand versetzen, dass es nicht mehr 

infizieren kann“. 

Zur Desinfektion können chemische oder physikalische Verfahren eingesetzt werden. Es gibt 

verschiedene Listen (VAH/DGHM) [39]mit geprüften Desinfektionsmitteln und -verfahren, in 

denen diese nach verschiedenen Einsatzbereichen aufgeführt sind: Händedesinfektion, 

Hautantiseptik, Flächendesinfektion, Instrumentendesinfektion, Wäschedesinfektion, 

Raumdesinfektion und Desinfektion von Abfällen. 

Definition Sterilisation: 

Das Abtöten bzw. das irreversible Inaktivieren aller vermehrungsfähigen Mikroorganismen 

einschließlich ihrer Ruheformen (Sporen). 

Definition Validierung: 

Ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der 

Ergebnisse, die benötigt werden, um zu beweisen, dass ein Verfahren beständig Produkte 

liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen entsprechen. In die Verfahren können auch 

Geräte (z.B. RDG, Siegelnahtgeräte, B-Klasse Sterilisator) integriert werden. 
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 Instrumentenkunde 

Instrumente, die sich im ständigen Kreislauf der Anwendung und Aufbereitung befinden, 

unterliegen Alterungsprozessen, die die Funktionsfähigkeit beeinträchtigen können. Auch eine 

nicht sachgerechte Aufbereitung kann zu Materialschäden führen. Daher ist jegliche 

Veränderung des Instrumentes zu beachten, die Fehlerquelle zu eruieren und ggf. zu 

korrigieren und bei Beschädigung des Instrumentes, dieses zu entsorgen. Im Folgenden 

werden stichwortartig die entsprechend zu beachtenden Bereiche aufgeführt: 

Eigenschaften von Medizinprodukten. 

Aufbau, Oberfläche, Funktion. 

Korrosionsschutz – Passivschicht, 

Passivschicht = Chromoxidschicht äußerst resistent – Zerstörung durch Metallbürsten. 

Materialien: 

Chromstahl, Chromnickelstahl, Buntmetalllegierung, Leichtmetall, Glas, Keramik, 

Kunststoff, Gummi. 

Oberflächenveränderungen: 

Anlaufen durch Silikate, Reste der Dampfsterilisation – spülen! 

Wasserflecken durch hohe Kalkkonzentration im Wasser.  

bräunlich verfärbt durch Chloridverbindungen– Rückstände des Reinigers. 

Spannungsrisskorrosion – sichtbare Risse/ Brüche an Niet-  und/ oder 

Schraubenverbindungen. 

Flächenkorrosion- evtl. bei MP ohne CE Kennzeichnung – Entsorgen! 

Fremd- oder Flugrost – einzelne, regellos verteilte Rostpartikel – Entsorgen! 

Verfärbungen: 

Farbige Beläge durch Blut, Eiweiß, Arzneimittel – fixierende Reinigung/Desinfektion! 

Schwierig zu entfernen!! 

Nadelstichhaltige Korrosionslöcher durch Chloride oder organische Reste (Blut, 

Eiweiß) – Entsorgung!! 

Gummiverfärbungen – Braunverfärbung bzw. Rissbildung durch unsachgemäße 

Aufbereitung. 

Herstellerangaben der MP: 

Die Angaben der Hersteller sind bei der Wahl der geeigneten Aufbereitungsverfahren 

zu berücksichtigen! 

Allgemeine Hinweise: 

Ausreichende vollständige Sauberkeit ist Grundvoraussetzung für eine erfolgreiche 

Sterilisation! 
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Instrumente mit Rissen, Brüchen, Rost sind auszusortieren! 

Bei Nassentsorgung ist auf die vollständige Entfernung von Reinigungs- und 

Desinfektionslösung durch intensives Spülen zu achten! 

Der Arbeitskreis für Instrumentenaufbereitung (AKI) [40]hält dafür einen Leitfaden vor. 

 

 

 

 

 

 

http://www.a-k-i.org/index.php?id=11 

AKI Instrumentenaufbereitung.pdf 

 

 Risikobewertung der Medizinprodukte 

Alle Medizinprodukte sind gemäß der nachfolgenden Tabelle zu klassifizieren und 

entsprechend ihrem Einsatzgebiet aufzubereiten. 

Die Bezeichnung „unkritisch“ bedeutet, dass das Medizinprokukt lediglich mit intakter 

Haut in Berührung kommt.  

Die Bezeichnung „semikritisch“ (=halbkritisch) bedeutet, dass das Medizinprodukt 

maximal mit krankhaft veränderter Schleimhaut in Kontakt kommt, also nicht ins 

Gewebe eindringt. 

Die Bezeichnung „kritisch“ bedeutet, dass das Medizinprodukt invasiv eingesetzt wird, 

d.h. z. B. die Schleimhaut durchdringt und mit Blut in Kontakt kommt. 

Der Zusatz „A“ bedeutet, dass das Medizinprodukt keine Hohlräume oder schwer 

zugängliche Bereiche hat, also relativ einfach zu reinigen ist. 

Der Zusatz „B“ bedeutet, dass das Medizinprodukt über Hohlräume verfügt oder 

schwer zugängliche Bereiche hat, die nicht eingesehen werden können, so dass an 

die Aufbereitung erhöhte Anforderungen zu stellen sind. 

Die Risikobewertung und Einstufung von MP erfolgt nach Herstellerangaben, 

Einsatzgebiet sowie konstruktiven und materialtechnischen Details. 

Durch die Anwendung eines Medizinproduktes kann sich seine Klassifizierung ändern: 

Wenn z.B. ein Heidemannspatel als Füllungsinstrument benutzt werden soll, so ist er 

als semikritisch A aufzubereiten. Wenn dieses Instrument aber im Rahmen einer 

offenen PAR z.B. zum Einfüllen von Knochenersatzmaterial in einen freigelegten 

http://www.a-k-i.org/index.php?id=11
file://///srv/Krauss/Marija%20Krauß%20(Server)/extern/Kunden/ZKN/Hygiene%20Kurs/Leitlinien%20etc/AKI%20Instrumentenaufbereitung.pdf
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Knochendefekt genutzt werden soll, dann ist die Einstufung kritisch A mit 

entsprechender Aufbereitung. 

Nicht jeder Blutkontakt eines MP führt zur Einstufung in die Risikogruppe A/B kritisch. 

Diese Einstufung gilt nur für MP, die bestimmungsgemäß die Integrität der 

Körperoberfläche durchdringen. 

 



 

  

Tabelle 1 Einteilung - Aufbereitung Medizinprodukte 

Medizinprodukt Erläuterung Aufbereitung 

Unkritische MP: 
Medizinprodukte, die lediglich mit 

intakter Haut in Berührung kommen. 
 

 z. B. Anrührspatel Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät (RDG) 
oder manuelles Verfahren 

Semikritische MP Medizinprodukte, die mit Schleim-
haut oder krankhaft veränderter Haut 
in Berührung kommen. 

 

Gruppe A Keine Hohlräume oder schwer zu-
gängliche Teile vorhanden; ohne 
besondere Anforderungen an die 
Aufbereitung.  

 

 z. B. Spiegel, Pinzette Nur RDG validiert oder 
manuelles Verfahren + 
thermische Desinfektion 
im Sterilisator 

Gruppe B Hohlräume oder schwer zugängliche 
Teile sind vorhanden; mit erhöhten 
Anforderungen an die Aufbereitung, 

 

 z. B. Matrizen, 
Übertragungsinstrumente bei 
konservierenden Behandlungen 

Nur RDG validiert oder 
manuelles Verfahren + 
thermische Desinfektion 
im Sterilisator  

Kritische MP: Medizinprodukte zur Anwendung 
von Blut, Blutprodukten oder 
anderen sterilen Arznei-
mitteln/sterilen Medizinprodukten, 
und Medizinprodukte, die bestim-
mungsgemäß die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und dabei 
in Kontakt mit Blut, bzw. an inneren 
Geweben oder Organen zur 
Anwendung kommen, einschließlich 
Wunden 

 

Gruppe A Keine Hohlräume oder schwer zu-
gängliche Teile vorhanden; ohne 
besondere Anforderungen an die 
Aufbereitung, 

 

 z. B. Hebel, Raspatorium, Zangen RDG + Sterilisation 
verpackt validiert 

Gruppe B 
(sterilisierbar) 

Hohlräume oder schwer zugängliche 
Teile sind vorhanden; mit erhöhten 
Anforderungen an die Aufbereitung, 

 

 z. B. Übertragungsinstrumente bei 
chirurgischen Behandlungen 

RDG + Sterilisation 
verpackt validiert 

Gruppe C  
(nicht sterilisierbar) 

Nicht relevant für die Zahnmedizin  

  



    

03.06.2020   – 26 – 

Tabelle 2 Beispiele Einteilung Medizinprodukte 
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Tabelle 3 Aufbereitung der Medizinprodukte nach Risikobewertung 

Einteilung Aufbereitung 

unkritische MP • manuelles Verfahren oder RDG, s. Herstellerangaben 

semikritische MP A • RDG (wenn Reinigungs- und Desinfektionsprozess validiert 
sind) 

• RDG (wenn nur Reinigungsprozess validiert ist) + 
thermische Desinfektion unverpackt im Autoklav 
(validiert) 

• manuelle Reinigung und Desinfektion + thermische 
Desinfektion unverpackt im Autoklav (validiert) 
(Standardarbeitsanweisung!) 

semikritische MP B • RDG (auf entsprechenden Adaptern, wenn Reinigungs- und 
Desinfektionsprozess validiert ist) 

• RDG (auf entsprechenden Adaptern, wenn nur 
Reinigungsprozess validiert ist) + thermische 
Desinfektion unverpackt im Autoklav (validiert) 

• Kombinationsgerät (z.B. DAC validiert) 
• manuelle Reinigung und Desinfektion + thermische 

Desinfektion unverpackt im Autoklav (validiert) 
(Standardarbeitsanweisung!) 

kritische MP A • RDG + Sterilisation verpackt im Autoklav (validiert) 

kritische MP B • RDG + Sterilisation verpackt im Autoklav (validiert) 
• Kombinationsgerät (z.B. DAC validiert, verpackt, in zwei 

Arbeitsschritten) 

Anmerkung: Die Herstellerangaben mit entsprechenden Aufbereitungsanweisungen sind 
maßgeblich. 

 

Für jedes Medizinprodukt, ggf. für jede MP-Gruppe muss schriftlich festgelegt werden, ob, wie 

oft und mit welchem Verfahren es aufbereitet werden kann. [2] (>Absatz 1.2.1) Eine (erneute) 

Aufbereitung ist auch dann erforderlich, wenn die Verpackung eines bestimmungsgemäß 

keimarm oder steril zum Einsatz bestimmten Medizinproduktes geöffnet oder beschädigt 

wurde, wenn das Medizinprodukt vorbereitet, aber nicht angewendet wurde oder ein keimarm 

oder steril einzusetzendes Medizinprodukt nicht bereits in diesem Zustand ausgeliefert wurde 

und somit nach den Angaben des Herstellers vor der Erstanwendung aufzubereiten ist. Zu 

unterscheiden sind zunächst: 

Medizinprodukte, die generell nicht wieder aufbereitet werden dürfen: 

Klassische Einmalprodukte:  

Watterollen, Zellstoff, Einmalspritzen, Injektionsnadeln, Holzkeile, Einmalhandschuhe, 

Artikulationspapier, Nahtmaterial, Skalpellklingen, Matrizenbänder aus Kunststoff, 
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Wachse, finishing-strips, Kofferdamgummis, Speichelzieher, Pinselansätze, chirurgische 

Einmal-Artikel, Filtersiebe, Knochenfilter u.a.m. 

Herstellerangaben lassen erneute Aufbereitung nicht zu: 

Nervnadeln, Lamellenpolierer, Polierbürsten, Papierschleifscheiben für Mandrells, Reamer 

und Feilen i.d.R. bis einschließlich Größe 15 u.a.m. 

Medizinprodukte, die vor der ersten Anwendung aufbereitet werden müssen: 

Alle fabrikneuen und reparierten Medizinprodukte sowie unsteril gelieferte Instrumente, z.B. 

Endodontieinstrumente, chirurgische Bohrer müssen vor der Erstanwendung einer korrekten 

Aufbereitung gemäß Risikobewertung und Herstellerangaben aufbereitet werden. 

Medizinprodukte mit begrenzter Anzahl der Aufbereitungen: 

Nickel-Titaninstrumente und alle weiteren Feilen und Reamer i. d. R. ab Größe 20 für die 

Endodontie. Entscheidend für die Anzahl möglicher Aufbereitungsgänge ist die Aussage der 

Hersteller, bzw. der Zustand des Medizinproduktes. 

 Aufbereitungsprozesse 

 

Abbildung 2 Ablauf der Aufbereitung 

Für alle Aufbereitungsprozesse müssen, wie oben schon beschrieben, 

Standardarbeitsanweisungen vorliegen. 
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5.4.1. Vorbehandlung der Medizinprodukte 

 

Medizinprodukte sollen direkt nach der Anwendung von groben Verschmutzungen gereinigt 

werden. Die Vorbehandlung hat besondere Bedeutung, denn durch sie muss der Erfolg der 

nachfolgenden Aufbereitungsschritte ermöglicht werden. Wichtig ist vor allem die Entfernung 

von Blutspuren, damit es nicht zur Antrocknung und Fixierung von Eiweißresten kommt. Zur 

Vorreinigung können, je nach Medizinprodukttyp, Wasser, feuchte Tücher oder eine 

aldehydfreie Wischdesinfektion (sonst Gefahr der Eiweißfixierung an der Oberfläche, die kaum 

noch rückgängig zu machen ist) zum Einsatz kommen. Nach erster Vorreinigung im 

Behandlungszimmer, Sammlung und Transport zum Aufbereitungsraum findet dort die weitere 

Vorbehandlung statt. Es ist aber auch möglich, die benutzten Medizinprodukte sofort in den 

Aufbereitungsraum zu bringen und dort vorzubehandeln. 

5.4.1.1. Manuelle Vorbehandlung 

Hinweise zur manuellen Reinigung und Desinfektion: 

Persönliche Schutzausrüstung tragen, 

nicht fixierende Vorreinigung, 

blasenfreies Einlegen in die Reinigungs- und Desinfektionslösung, 

vollständige Benetzung der Medizinprodukte, 

Reinigungs-/Desinfektionsmittel ist VAH/DGHM [39] gelistet, 

Einwirkzeit beachten, 

Minimum arbeitstäglicher Wechsel der Lösung, 

Herstellerangaben beachten. 

Für die manuelle Vorbehandlung stehen folgende Verfahren zur Verfügung: 

Manuelle Reinigung und Desinfektion (nach Standardarbeitsanweisungen), 

Eintauchverfahren (bei Bedarf in Kombination mit Ultraschall), 

Wischverfahren für Außenflächen von Medizinprodukten (das Wischverfahren ist auf 

unkritische Medizinprodukte zu beschränken, die nicht thermisch im RDG oder durch 

Eintauchen in eine Lösung desinfiziert werden können, z. B. Ansätze der 
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Polymerisationslampen), 

Reste der verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind anschließend durch 

Klarspülen mit Wasser zu entfernen, sofern vom Hersteller nicht anders angegeben. 

5.4.1.2. Maschinelle Vorbehandlung im Ultraschallbad 

Bei starken Verschmutzungen kann eine Vorreinigung im Ultraschallbad sinnvoll sein. Zu 

beachten sind dabei die Auswahl der richtigen Reinigungs- und Desinfektionsmittel 

entsprechend der vorliegenden Verschmutzung (Zementreste/ Blut- und Eiweißanhaftungen/ 

Alginatreste) und die Angaben der Hersteller des Medizinproduktes zur Materialverträglichkeit 

gegenüber dem Reinigungsmittel. Das Ultraschallbad darf nicht über 45 Grad Celsius erwärmt 

werden, weil es sonst zu Proteinfixierungen kommt. Je nach Verschmutzungsart kann eine 

Vorreinigung mit einem Enzymreiniger im Ultraschallbad sinnvoll sein. Enzymreiniger haben 

die Eigenschaft, dass sie mittels Proteasen und Amylasen Eiweiß, Proteine, Fette und 

Polysaccharide spalten und suspendieren.  

5.4.2. Sammeln der Medizinprodukte 

Die gebrauchten Medizinprodukte sind nach Vorbehandlung in verschließbaren Behältern 

(Sicherheit beim Transport zum Hygieneraum) zu sammeln. Die Lagerungszeit darf sechs 

Stunden nicht überschreiten. 

Sollte am Ende des Arbeitstages keine vollständige Aufbereitung mehr möglich sein, sollten 

die Instrumente in ein Bad mit einem desinfizierenden enzymatischen Reiniger eingelegt 

werden, der auch Detergenzien enthält. Vor der weiteren Aufbereitung der Instrumente am 

folgenden Tag ist ein Abspülen der Instrumente erforderlich. 

5.4.2.1. Sammeln - Trockenentsorgung 

Die Medizinprodukte werden nach Gebrauch und ggf. Vorreinigung trocken in verschließbaren 

Behältern gesammelt. 

Alle angewendeten und nicht angewendeten, aber möglicherweise kontaminierten 

Medizinprodukte werden trocken, also ohne Einlegen in eine Flüssigkeit, in geschlossenen, 

bruchsicheren und desinfizierbaren Behältnissen sicher umschlossen gesammelt. Vorteile der 

Trockenentsorgung sind: 

Einsparung von Reinigungs- und Desinfektionsmittel, 

Vermeidung von Koagulation und Schaumproblemen im RDG, 
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Vermeidung der Entstehung von Korrosionen bei zu langer Einwirkung der 

Reinigungs- und Desinfektionsmittel, 

Vermeidung von u. U. irreversibler Proteinfixierung bei zu langer Lagerungszeit. 

Die Trockenentsorgung sollte bevorzugt zum Einsatz kommen. 

5.4.2.2. Sammeln - Nassentsorgung  

Die Medizinprodukte werden nach Gebrauch und ggf. Vorreinigung in verschließbaren 

Behältern mit nicht fixierender Reinigungs- und Desinfektionslösung (sonst Gefahr der 

Proteinfixierung!) gesammelt. Alle angewendeten und nicht angewendeten, möglicherweise 

aber kontaminierten Medizinprodukte werden nass, also mit Einlegen in eine nicht 

proteinfixierende Flüssigkeit, in geschlossenen, bruchsicheren und desinfizierbaren 

Behältnissen sicher umschlossen gesammelt. Die vordesinfizierende Nassentsorgung führt zu 

einer Reduktion der Mikroorganismen. Durch das konsequente Abspülen der Medizinprodukte 

vor der Beladung des RDG kann die Schaumbildung wirksam verhindert werden. Eine 

Entstehung von Korrosionsschäden durch eine über die erforderliche Einwirkzeit 

hinausgehende Tauchzeit ist zu vermeiden. 

5.4.3. Transport der Medizinprodukte 

Der Transport zum Aufbereitungsraum hat in verschlossenen Behältern zu erfolgen, um eine 

Verletzungs- oder Infektionsgefahr auf dem Weg auszuschließen [2] Der Transportweg sollte 

möglichst ungehindert erfolgen können, also keine potentiellen Unfallgefahren (Stufen, 

Treppen, zu öffnende und zu schließende Türen, entgegenkommender Patientenverkehr) 

aufweisen. 

5.4.4. Zerlegen der Medizinprodukte 

Bevor die Medizinprodukte im Aufbereitungsbereich/-raum aufbereitet werden, ist die 

entsprechende Schutzkleidung (durchstichsichere Handschuhe, Kittel, Mundschutz, 

Schutzbrille) anzulegen. Mehrteilige Medizinprodukte sind zu zerlegen, damit Reinigungs- und 

Desinfektionsmittel alle Oberflächen erreichen können. Medizinprodukte mit Gelenken sind 

entsprechend zu öffnen. Nach der Vorbehandlung sind – wo nötig - entsprechende 

Pflegemaßnahmen durchzuführen (z.B. Pflege von Gelenken mit hydrophilen Ölen).  
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5.4.5. Reinigung und Desinfektion der Medizinprodukte 

 

Nach der Vorbehandlung werden die Medizinprodukte dem nächsten Schritt der Aufbereitung, 

der Reinigung, in der Regel in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) oder einem 

Kombinationsgerät zugeführt. 

Eine weitere Alternative zur Reinigung besteht in der Anwendung eines Ultraschallbades. Es 

muss danach allerdings eine thermische Desinfektion in Sterilisator erfolgen. 

5.4.5.1. Reinigung und Desinfektion im RDG 

Bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion im RDG muss Folgendes beachtet werden: 

Nach einer möglichen Vorreinigung erfolgt die Beladung des RDG.  

Beladungsmuster RDG beachten – Sieblisten und Beladungsmuster erstellen! 

Keine Überladung! 

Trockenentsorgung: maximale Lagerungsdauer 6 Stunden. 

Nassentsorgung: vollständiges Nachspülen. 

Hohlkörper-Medizinprodukte mit entsprechenden Adaptern auf Injektorleiste.  

Wirksame Reiniger - Herstellerangaben (besondere Beachtung bei 

Übertragungsinstrumenten). 

Medizinprodukte mit Gelenken: Gelenke öffnen. 

Zerlegbare Medizinprodukte: Zerlegen. 

Spülgutentnahme nach 10 minütiger Abdampfzeit, entsprechende Herstellerangaben 

zur Trocknung und Spülgutentnahme sind in der Gebrauchsanweisung des 

verwendeten RDGs nachzulesen. 

Für eine korrekte Bestückung der RDGs ist es empfehlenswert, eine Aufstellung der 

vorhandenen Medizinprodukte zu erstellen. Anhand dieser Aufstellung kann überprüft werden, 

ob alle Aufbereitungsanweisungen der Hersteller vorhanden sind sowie entsprechende 

Adapter, Siebschalen, Einsätze, etc. für das RDG und das eventuell vorhandene 

Kombinationsgerät vorhanden oder noch zu besorgen sind. Die Nutzung entsprechender 

Einsätze, Adapter etc. spielt eine wichtige Rolle:  

Für die erfolgreiche Aufbereitung der Medizinprodukte, 
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bei der Validierung des RDGs, da hier die Reinigungs- und Desinfektionswirkung 

anhand einer sogenannten Musterbeladung geprüft wird und  

letztlich bei der Begehung durch die Überwachungsbehörden (Überprüfung der 

Musterbeladung). 

Bei der Befüllung der Instrumentenständer ist von hinten nach vorne vorzugehen, um die 

Verletzungsgefahr durch scharfe Gegenstände (z.B. Sonden) beim Hineingreifen zu 

verringern. Die Verteilung der Medizinprodukte im RDG ist ergonomischer, wenn die 

Medizinprodukte sortiert nach Instrumentenart oder Behandlungszimmer in die Körbe sortiert 

werden: 

Suctoren, Kupplungen der Absaugschläuche und Ansätze der Mehrfunktionsspritzen, 

Ultraschallansätze etc. auf die Spülvorrichtungen im Oberkorb (Injektorleiste). 

Grundbesteck, Füllungsinstrumente, Extraktionszangen, Wangenhaken, Hebel etc. 

stehend. Feine Sonden, Scaler können durch den Spüldruck aus den Fächern 

geschleudert werden, wobei die Spitzen leicht deformiert werden oder abbrechen 

können. Sie sollten besser in einem Container fixiert einsortiert werden. 

Spitze Instrumente mit breitem Griff (z.B. Hebel) immer mit der Spitze nach unten 

Zerlegte Medizinprodukte, Kleinteile etc. im Einsatz für Kleinstteile. 

Endodontische Instrumente in spezielle Waschtrays, die in eine Siebschale gestellt 

werden. 

Hartmetallbohrer in entsprechende Ständer. 

Nadelhalter (geöffnet) und Scheren in Siebschalen einlegen, einlagig im Ober- oder 

Unterkorb. 

Für Abdrucklöffel gibt es Spezialeinsätze, sie können aber auch in Siebschalen 

einsortiert werden. 

Wasch- und Transporttrays mit beladenen Instrumenten werden meistens unten 

einsortiert. 

Die Ständer/Trays dürfen nur soweit befüllt werden, dass keine sogenannten Spülschatten 

entstehen und alle Oberflächen den Spülstrahlen direkt ausgesetzt sind. Medizinprodukte mit 

Hohlräumen, für die keine geeigneten Adapter für das RDG vorhanden sind, können über 

flexible, thermostabile Silikonspülschläuche für die Innenreinigung und Desinfektion auf 

Adaptern der Injektorleiste adaptiert werden. 

Nach der oben erwähnten Empfehlung der KRINKO/BfArM [2] (>Absatz 1, 1.3, Anlage 5) sind 

Medizinprodukte der Risikogruppe Kritisch B grundsätzlich maschinell aufzubereiten. 

Dies hat zur Folge, dass jede Praxis, in der als Kritisch B klassifizierte Medizinprodukte 

benutzt werden (z.B. chirurgische Bohrer, aber auch rotierende Instrumente aus 
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konservierend-prothetischer Behandlung, wenn es zu Blutkontakt kommt), eine maschinelle 

und zudem validierte Aufbereitung vorhalten muss. Falls der Hersteller kein maschinelles 

Verfahren (im RDG) angibt, muss entsprechend den Regelungen für 

Restproteinbestimmungen vorgegangen werden. Aus diesem Grund sollte auf die 

Anschaffung/ Verwendung von Medizinprodukten, für die der Hersteller keine maschinelle 

Aufbereitungsmöglichkeit angibt, grundsätzlich verzichtet werden. 

5.4.5.2. Reinigung und Desinfektion der Übertragungsinstrumente 

Bei Übertragungsgeräten sind drei Bereiche zu beachten: 

Reinigung der äußeren Oberflächen, 

Reinigung der innen liegenden Medienkanäle für Luft und Wasser, 

Getriebekanäle. 

Übertragungsinstrumente Semikritisch B 

„Bei der Aufbereitung eines Medizinproduktes trägt die Summe aller beteiligten maschinellen 

und manuellen Prozesse (sich ergänzende Einzelschritte der Aufbereitung) zum Erreichen des 

jeweiligen Aufbereitungsziels bei. Insoweit wirken sich unzulänglich validierte Einzelschritte 

(Prozesse) ebenso qualitätsmindernd auf das Ergebnis der Aufbereitung aus, wie die 

Nichtbeachtung von Standardarbeitsanweisungen.“(KRINKO/ BfArM 2012) (Anlage 1) [2] 

Als Standardverfahren ist eine Desinfektion im Sprüh-/Wischverfahren nicht ausreichend. Die 

MP sind maschinell im Thermo, bzw. manuell durch Tauchdesinfektion aufzubereiten. 

Hohlräume und Kanäle sind in die Aufbereitung mit einzubeziehen. 

 

Von dem gereinigten und desinfizierten Medizinprodukt darf bei Kontakt mit Haut oder 

Schleimhaut keine Infektionsgefahr ausgehen. Den thermischen Verfahren in Reinigungs- und 

Desinfektionsgeräten ist wegen der zuverlässigeren Wirksamkeit (z. B. der geringeren 

Beeinträchtigung durch Restverschmutzungen) der Vorrang vor chemischen und chemo-

thermischen Desinfektionsverfahren zu geben (KRINKO/BfArM 2012). [2] 
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Übertragungsinstrumente Kritisch B 

Für MP der Klasse kritisch B (invasiv eingesetzte Übertragungsinstrumente) ist die 

Dampfsterilisation das einzig mögliche Sterilisationsverfahren 

Die Aufbereitung soll grundsätzlich maschinell erfolgen. Dafür stehen derzeit zwei Verfahren 

mit anerkannter Innenreinigung der Medienkanäle und Außenreinigung zur Verfügung: 

neuere, validierbare RDGs (mit Flüssigreinigern und Keramikfilteransätzen für die 

Übertragungsinstrumente). Unbedingt beachten: bei Verwendung ungeeigneter 

Reinigungs- und Desinfektionsmittel drohen Korrosionsschäden an den 

Übertragungsinstrumenten!!! 

Beim verfahren im RDG ist das Pflegeöl nach der Aufbereitung anzuwenden. 

DAC Universal (Fa. Sirona) bietet validierbare Verfahren zur Reinigung und 

thermischen Desinfektion integrierbar.  

Diese beiden Verfahren verfügen über den Herstellernachweis der Innenreinigung der 

Medienkanäle und der Außenreinigung nach DIN EN 15883. [41]. Vorteil des DAC ist die 

kürzere Prozesslaufzeit und die im Prozess integrierte Pflege, d.h. die 

Übertragungsinstrumente stehen schneller wieder zur Verfügung. Wegen der kürzeren 

Aufbereitungszeit im Vergleich zum RDG müssen in der Praxis deutlich weniger 

Übertragungsinstrumente vorgehalten werden. 

5.4.5.3. Reinigung und ggf. Desinfektion im Ultraschall 

Bei der Verwendung eines Ultraschallbades zur Reinigung und ggf. zur Desinfektion sind 

folgende Punkte zu beachten: 

Herstellerangaben beachten, 

Persönliche Schutzausrüstung tragen bei Desinfektionsschritt, 

Dosiervorgabe beachten, 

Temperatur nicht über 45°C – Gefahr der Proteinfixierung, 

Entgasung, 

blasenfreies Einlegen, 

vollständige Benetzung der Medizinprodukte, 

dichte Abdeckung des Ultraschallbades, 

mindestens arbeitstäglicher Wechsel der Lösung, 

Spülung und Trocknung. 

Standardarbeitsanweisung muss vorliegen,  
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5.4.6. Sterilisation 

 

Grundsätzlich erfolgt die Sterilisation nach sorgfältiger Reinigung und Desinfektion der 

Medizinprodukte. Zur Sterilisation muss ein hinsichtlich seiner Eignung für das Medizinprodukt 

geprüftes, wirksames und validiertes Verfahren angewendet werden. Für den Erfolg der 

Sterilisation sind auch die Art des Sterilgutes, die Verpackung und die Beladungskonfiguration 

von Bedeutung. Der Anwendung der Dampfsterilisation bei 134°C als Standardverfahren ist 

auf Grund der geringen Abhängigkeit von Einflussfaktoren der Vorzug zu geben. Es ist darauf 

zu achten, dass das Sterilisiermedium Zugang zu allen äußeren und inneren Oberflächen des 

Medizinproduktes in der Sterilgutverpackung hat (z. B. durch sorgfältige Reinigung aller 

Lumina, öffnen von Gelenken oder Maulteilen). Für die Durchführung und Überwachung der 

Sterilisation wird auf die Anlage 4 der KRINKO/BfArM [2] Empfehlung verwiesen. 

Auch hier sei nochmals der Hinweis gegeben, dass für alle Aufbereitungsprozesse, egal, ob 

manuelle oder maschinelle Verfahren zum Einsatz kommen, entsprechende 

praxisindividuelle Standardarbeitsanweisungen vorliegen müssen.  

Die verfahrensrelevanten Sterilisierparameter wie Temperatur, Druck und Einwirkzeit müssen 

für jedes Sterilisationsverfahren dokumentiert werden 

5.4.6.1. Hinweise zur Sterilisation 

Persönliche Schutzausrüstung tragen, 

Entnahme der gereinigten/desinfizierten Medizinprodukte in der reinen Zone, 

Verpackung der Medizinprodukte Kategorie Kritisch A und Kritisch B, 

regelkonforme Siegelnaht, 

Kennzeichnung, 

Beladung des Sterilisators – Beladungsmuster einhalten, 

Entnahme und dokumentierte Freigabe, 

Lagerung und Transport, 

kein Kontakt zwischen unreinen und reinen Medizinprodukten, 

trockene staubfreie Lagerung, 
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Fristen beachten. 

5.4.7. Verpackung 

„Alle Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß die Körperintegrität durchtrennen bzw. bei 

zahnärztlich-chirurgischen/oralchirurgischen Eingriffen zum Einsatz kommen, sind nach 

Reinigung und Desinfektion zu sterilisieren und müssen steril am Patienten angewendet 

werden. Sie sind deshalb in Sterilisiergutverpackung zu sterilisieren und steril aufzubewahren 

oder zur sofortigen Verwendung bestimmt. Innerhalb der Praxis ist auf einen 

kontaminationsgeschützten Transport zu achten. Die Verpackung soll das sterilisierte Gut vor 

einer mikrobiellen Rekontamination schützen. Die Verpackungseinheiten sind möglichst klein 

zu halten und mit nutzungsrelevanten Kennzeichnungen zu versehen, aus denen Inhalt, ggf. 

Sterilisationsverfahren (wenn mehrere Verfahren/Geräte zur Verfügung stehen), 

Sterilisierdatum bzw. die Sterilgutlagerfrist ersichtlich sind (Kat. IB)“. (KRINKO/ BfArM 2006) 

[1] 

Bei Einsatz von Klarsichtverpackungen und Sterilisierpapieren wird gegenwärtig eine 

Validierung der Verpackungsverfahren empfohlen. 

Bei der Verpackung von Medizinprodukten sind bestimmte Vorgaben einzuhalten, damit es 

nicht zu einer Rekontamination durch Beschädigung der Verpackung oder durch fehlerhafte 

Verpackung kommt: 

Breite der Siegelnaht/korrektes Anbringen des Klebestreifens bei Vliesverpackung, 

Abstand zwischen Siegelnaht und Medizinprodukt, 

Abdecken von scharfen/spitzen Enden von Medizinproduktes zum Schutz des 

Siegelmaterials gegen Perforation. 
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Tabelle 4 Verpackungssysteme 

Verpackungssysteme: 
Klarsichtsterilverpackung 

Sterilgut-
Container 

Vlies 

Verschlussmethode: heißsiegelfähig unterschiedlich Klebeband 

Verschlussprozess       

Manuell:   x x 

Maschinell: x     

Verpackungsprozess 
validierbar? 

ja ja ja 

5.4.8. Lagerung 

Instrumente, Werkstoffe und Materialien sollen (je nach Erfordernis steril verpackt oder „nur“ 

desinfiziert unverpackt) in jedem Fall staubgeschützt sauber und trocken gelagert werden. Die 

Dauer der Lagerfähigkeit von sterilisiertem Gut ergibt sich aus der Verpackungs- und 

Lagerungsart. Gegen Aufbewahrungsfristen für Medizinprodukte (in Schubläden oder 

geschlossenen Schränken) in Containerverpackungen oder in einfacher Klarsicht-

Sterilgutverpackung bis zu 6 Monaten und in doppelter Sterilgutlagerverpackung bis zu 

maximal 5 Jahren bestehen keine Einwände. (KRINKO/ BfArM 2006) [1](>Absatz 4.7) . Eine 

entsprechende Standardarbeitsanweisung ist zu erstellen. 

Tabelle 5 Lagerfristen Verpackung 

Lagerfristen für Sterilgut (kritische Medizinprodukte) gemäß DIN 58953 

Verpackung ungeschützt  
(Lagerung ungeschützt in offenen 
Regalen) 

geschützt  
(Lagerung geschützt in 
geschlossenen 
Schrankschubladen) 

einfach verpackt ≤ 48 Stunden 
Bereitstellung zum alsbaldigen 
Gebrauch 

≤ 6 Monate 

doppelt verpackt ≤ 48 Stunden 
Bereitstellung zum alsbaldigen 
Gebrauch 

≤ 5 Jahre 
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Abbildung 3 Flussdiagramm Aufbereitung Medizinprodukte 

5.4.9. Freigabe und Chargendokumentation 

 

Entsprechend den Standardarbeitsanweisungen erfolgt die Freigabe und 

Chargendokumentation sowie die Lagerung der Medizinprodukte. Auch für das Öffnen der 
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Siegelverpackung vor dem erneuten Gebrauch der Medizinprodukte muss eine 

Arbeitsanweisung vorliegen. 

Im Freigabeprotokoll des Aufbereitungsprozesses müssen alle wesentlichen Parameter des 

Prozesses einschließlich der chargenbezogenen Prüfungen und der Freigabeentscheidung 

erfasst sein. (KRINKO/ BfArM 2006) [1](>Absatz 4.6 + Übersicht 1). Die Freigabe muss 

dokumentensicher in Papierform oder digital für jede Charge dokumentiert werden. Dies darf 

nur durch vom Betreiber benanntes, sachkundiges und eingewiesenes Personal erfolgen. In 

einer Arbeitsanweisung sind die zur Freigabe berechtigten MitarbeiterInnen zu benennen. 

Wurde eine nicht korrekte Aufbereitung festgestellt (Fehler im Aufbereitungsprozess an sich 

oder fehlerhaft aufbereitetes Medizinprodukt, z.B. verschmutztes Instrument) so ist nach 

Fehlerbehebung ein erneuter Prozessdurchlauf für alle Medizinprodukte der betroffenen 

Charge durchzuführen bzw. nur das betroffene Medizinprodukt einer erneuten Aufbereitung 

zu unterziehen. Bei erneuter Aufbereitung wird eine neue Chargennummer vergeben. Der 

Verbleib einer Charge mit nicht korrektem Prozessablauf muss nachvollziehbar dokumentiert 

sein. 

Hinweis: Bei einer manuellen Dokumentation entstehen erhebliche Papiermengen, 

die aufbewahrt werden müssen (mindestens fünf Jahre nach KRINKO, Empfehlung ZKN 

10 Jahre). Eine elektronische Chargen- und Prozessdokumentation für alle Prozesse, in 

die RDGs, Siegelgeräte und Sterilisatoren integriert sind, erleichtert die Arbeit. Auf dem 

Markt gibt es entsprechende Softwareprogramme, allerdings bieten auch schon viele 

Praxisprogramme eine dokumentenechte abschließende Speicherung und 

Verarbeitung der Daten an. Es ist eine unbedingte Voraussetzung, dass die einmal 

gespeicherten Daten vor Manipulation definitiv geschützt sind. 

5.4.10. Routineüberprüfungen der Aufbereitungsgeräte 

Routineprüfungen sollen sicherstellen, dass validierte Aufbereitungsverfahren stets sichere 

Medizinprodukte liefern und unerwünschte Veränderungen am Aufbereitungsprozess 

rechtzeitig erkannt werden. Die Festlegungen der Routineüberwachungen ergeben sich aus 

den Vorgaben des Validierungsberichts des Validierers und den Angaben des Herstellers, der 

in die Aufbereitungsprozesse integrierten Geräte. Diese Festlegungen müssen in einer 

Standardarbeitsanweisung hinterlegt sein. Selbstverständlich auch die Vorgehensweise, falls 

ein Test oder das Verfahren nicht erfolgreich war. Die durchzuführenden Kontrollen können 

gerätetypisch unterschiedlich sein. 
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Die Fristen für die erneute PQ werden vom Betreiber in Zusammenarbeit mit dem Validerer 

nach einer Risikoanalyse unter Berücksichtigung der Stabilität der Prozesse in der 

Vergangenheit festgelegt. Sie findet z.B. einmal jährlich statt.  

Eine PQ wird auch bei Reparaturen mit Austausch prozessrelevanter Bauteile oder 

anderen wesentlichen Änderungen am Prozess erforderlich. 

Wenn die regelmäßigen Wartungen nach Herstellerangaben eingehalten werden, 

kann die erneute PQ unabhängig von der Wartung erfolgen (Frist 4-6 Wochen ist 

entfallen) 

Bei maschineller Reinigung und Desinfektion hat nach Angaben des Herstellers eine 

periodische Prüfung/Wartung zu erfolgen (Kat IB). (KRINKO/BfArM 2006) [1] (>Übersicht 1) 

Eine erneute Leistungsbeurteilung (Re-Validierung) ist erforderlich, wenn wesentliche 

Änderungen an der technischen Ausstattung oder Reparaturen ausgeführt wurden, die die 

Leistung des Aufbereitungsverfahrens beeinflussen könnten. Eine Re-Validierung ist auch 

erforderlich, wenn unakzeptable Abweichungen von den bei der Validierung ermittelten 

Prozessparametern aufgetreten sind. Diese können z.B. vorliegen bei Änderung der 

Reinigungsmittel, Änderung der Beladung, umfangreichen Reparaturen, ungenügende 

Reinigungsleistung, Änderung des verwendeten Programms etc. Eine erneute 

Leistungsbeurteilung erfolgt bei validierten Aufbereitungsprozessen in der Regel nach einem 

Jahr. Der zeitliche Abstand kann im Konsens zwischen Validierer und Praxisbetreiber 

innerhalb der gesetzlichen Grenzen verlängert werden, wenn Prozesse ständig stabil 

ablaufen. Bei stabilen Prozessen kann der Abstand verlängert werden, z.B. in Kombination mit 

der Wartung nach den Fristen der Hersteller abhängig von der Zahl der Zyklen oder z.B. nach 

18 oder 24 Monaten. 

Welche Geräte kennen wir? 

„Ultraschallreinigungsgerät“, 

RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerät, auch umgangssprachlich 

„Thermodesinfektor“ genannt), 

Kombinationsgerät (Reinigungs/Desinfektion/Pflege ggf. Sterilisation), 

Reinigungsgerät für Übertragungsinstrumente (Reinigung und Pflege, aktuell nicht in 

validierbare Prozesse zur Aufbereitung von Medizinprodukten integrierbar), 

Dampfsterilisator (Klasse S, B), 

Siegelnahtgeräte. 
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5.4.10.1. Prüfungen des Ultraschallgerätes 

Bei der Anwendung eines Ultraschallgerätes zur Reinigung und Desinfektion können folgende 

Prüfungen notwendig werden: 

Ultraschallbadindikatoren täglich, 

Alu-Folientest jährlich. 

Diese Prüfungen können notwendig sein, wenn zur Reinigung kein in einen validierten Prozess 

integriertes RDG verwendet wird und die aufzubereitenden Medizinprodukte anschließend in 

einem Klasse B Sterilisator unverpackt thermisch desinfiziert werden sollen. 

5.4.10.2. Prüfungen des RDGs 

Beim Betrieb eines RDGs sind arbeitstägliche und chargenbezogene Prüfungen zu beachten 

und durchzuführen. 

Arbeitstägliche Prüfungen:  

Funktionsprüfung beweglicher Teile (z. B. Spülarme, Adapter), 

Sichtprüfung der Kammer, Spülarme, Konnektoren, Dichtungen, Siebe, 

Füllungszustand der Chemikalienbehälter, täglicher Verbrauch. 

Chargenbezogene Prüfungen: 

Übereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vorgegebener Konfiguration,  

Eignung des angewendeten Programms,  

visuelle Kontrolle der Medizinprodukte,  

Ergebnisprüfung und -dokumentation eines evtl. genutzten Reinigungsindikators, 

Protokollausdrucke bzw. Übertragung der Prozessdaten in die verwendete Software 

zur Prozessdokumentation. 

Hierfür sind wieder insbesondere die Angaben des Geräteherstellers und die Ausführungen 

des Validierungsberichtes ausschlaggebend. 

5.4.10.3. Prüfungen des Kombinationsgerätes  

Beim Betrieb des Kombinationsgerätes sind arbeitstägliche und chargenbezogene Prüfungen 

zu beachten und durchzuführen. 

Arbeitstägliche Prüfungen: 

Entleeren und Reinigen des Abwasserbehälters, 

Reinigen der/s Deckel/s, 

Kontrolle der Adapter und O-Ringe und des Sicherheitsringes, 
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Kontrolle Öl-/Wasserzufuhr, 

Regelmäßige Filterwechsel, 

regelmäßige Reinigung der Kammern nach Herstellerangaben. 

Chargenbezogene Prüfungen: 

Übereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vorgegebener Musterbeladung, 

Prüfung des vollständigen und korrekten Prozessablaufs (Ausdruck/PC-Eintrag), 

Prüfung und Dokumentation des Ergebnisses des Prozessindikators, 

Sichtprüfung der Medizinprodukte, bzw. der Verpackungen auf Unversehrtheit. 

Hier sind wieder die Angaben des Geräteherstellers und die Ausführungen des 

Validierungsberichtes ausschlaggebend. 

5.4.10.4. Prüfungen des Dampf-Kleinsterilisators 

Beim Betrieb des Dampf-Kleinsterilisators sind arbeitstägliche und chargenbezogene 

Prüfungen zu beachten und durchzuführen. 

Arbeitstägliche Prüfungen: 

Sichtprüfung von Kammer und Dichtungen, Speisewasser/-behälter,  

Funktionsprüfungen: Ggf. Vakuumtest, ggf. Dampfdurchdringungstest mit geeignetem 

PCD. 

Chargenbezogene Prüfungen: 

Übereinstimmung der Beladung mit durch Validierung vorgegebener Musterbeladung, 

Prüfung des vollständigen und korrekten Prozessablaufs (Ausdruck/PC-Eintrag), 

Prüfung und Dokumentation des Ergebnisses der Behandlungsindikatoren (Klasse 1),  

Prüfung und Dokumentation des Ergebnisses des Prozessindikators , 

Sichtprüfung der Medizinprodukte, bzw. der Verpackungen auf Unversehrtheit. 

Auch hier sind wieder die Angaben des Geräteherstellers und die Ausführungen des 

Validierungsberichtes ausschlaggebend. 
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Tabelle 6 Klassifikation Kleinsterilisator DIN 13060 

Erläuterung Dampfsterilisatoren DIN 13060 

Typ Beschreibung 

B Zur Sterilisation aller verpackten oder unverpackten massiven Medizinprodukte 
und Hohlkörper Medizinprodukte Typ Semikritisch B und Kritisch B 

S Zur Sterilisation von unverpackten, massiven Medizinprodukten  
Typ Semikritisch A und Kritisch A 

N Sterilisation von unverpackten, massiven MP, keine wirkliche Sterilisation, keine 
Trocknung (Strömungsverfahren), nur bei unkritischen MP 

5.4.10.5. Routinekontrollen des Siegelgerätes  

Folgende Routinekontrollen sind bei Siegelgeräten zu beachten: 

 Tintentest oder Sealcheck, wöchentlich 

 Siegelnahtfestigkeit, jährlich 

Und auch hier sind wieder die Angaben des Geräteherstellers und die Ausführungen 

des Validierungsberichtes ausschlaggebend. 
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 Hygieneplan 

In der Zahnarztpraxis und im zahntechnischen Labor werden im Sinne der Biostoff-Verordnung 

(BiostoffV) [5] unter anderem nicht gezielte Tätigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen 

ausgeübt, die in der Regel der Schutzstufe 2 zuzuordnen sind (TRBA 250). [21] Auf der 

Grundlage einer praxisbezogenen Gefährdungsbeurteilung sind in Betriebsanweisungen und 

einem Hygieneplan für die einzelnen Arbeitsbereiche und Tätigkeiten Verhaltensregeln, 

Maßnahmen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, zur Ver- und Entsorgung, zum 

Tragen der Schutzausrüstung sowie Anweisungen für Notfälle und für die arbeitsmedizinische 

Vorsorge festzulegen. Es ist zulässig, Hygieneplan und Betriebsanweisungen 

(Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen) zu kombinieren. 

In der TRBA 250 wird u. a. gefordert, dass Unternehmer (Zahnärztinnen/Zahnärzte) für die 

einzelnen Arbeitsbereiche entsprechend der Infektionsgefährdung Maßnahmen zur 

Desinfektion, Reinigung und Sterilisation sowie zur Ver- und Entsorgung in einem Hygieneplan 

schriftlich festlegen und ihre Durchführung überwachen. 

Hygienepläne sind als bereichsbezogene Betriebs- /Arbeitsanweisungen zu verstehen, in die 

auch der Personenschutz und andere Gesetzesvorschriften mit aufzunehmen sind. Ziel eines 

Hygieneplans ist es, sowohl die Patienten als auch das Personal vor Infektionen zu schützen. 

Da Hygienepläne die baulich-funktionellen und organisatorischen Gegebenheiten sowie 

möglichen infektionshygienischen Risiken berücksichtigen, sind diese individuell zu erstellen.  

Der Hygieneplan [42] kann ebenso den Reinigungs- und Desinfektionsplan beinhalten. Eine 

Vorlage kann von der Website der Bundeszahnärztekammer heruntergeladen werden: 

http://dahz.org/hygieneleitfaden
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http://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/za/hygieneplan/hygieneplan.pdf 

Grundsätzliche Angaben im Hygieneplan sind: 

 Gültigkeit 

 Schutzmaßnahmen 

 Desinfektion 

 Sterilisation 

 Entsorgung 

Die Inhalte müssen regelkonform und für alle Beteiligten verbindlich sein, die Realität abbilden 

und regelmäßig jährlich überprüft bzw. aktualisiert und unterschrieben werden. [40] 

6. Behördliche Überwachung 

Die §§ 16, 23 und 36 Infektionsschutzgesetz [12] und der § 26 Medizinproduktegesetz [14] 

bilden die Rechtsgrundlage für eine Überwachung der Praxen durch die Behörden. 

Praxisbegehungen erfolgen entweder: 

anlassbezogen (z.B. durch Anzeige eines Patienten) oder 

anlassunabhängig z.B.  im Rahmen der angeordneten, flächendeckenden 

Überwachung. 

Schwerpunkte jeder Begehung sind: 

Gerätebuch inkl. der Gebrauchsanweisungen/Betriebsanleitungen der aktiven 

Medizinprodukte, 

Bestandsverzeichnis (MPBetreibV), [25] 

Medizinproduktebuch (MPBetreibV) [25] Nachweis über durchgeführte 

Sicherheitstechnische Kontrollen (MPBetreibV) [25], 

Nachweis der Einweisung und Unterweisung des Personals, 

Überprüfung der erforderlichen persönlichen Schutzausrüstung, 

Umsetzung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV): [15] Verfahren 
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zur Meldung von Vorkommnissen, 

Aufbereitung der Medizinprodukte in der Praxis. 

Tipp: 

Unter dem folgenden Link finden Sie zum Download eine Checkliste zur 

Selbstüberprüfung: 

https://zkn.de/praxis-team/zan-beruf-und-bildung/hygieneschulung/download.html 

https://zkn.de/praxis-team/zan-beruf-und-bildung/hygieneschulung/download.html
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8. Glossar 

Begriff Erläuterung 

AA Arbeitsanweisung 

AKDI Arbeitskreis Dentalinstrumente 

AKI Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung 

Aktive Medizinprodukte  Alle Medizinprodukte, die energetisch (Strom, Gas 

usw.) betrieben werden 

AMG Arzneimittelgesetz 

ArbMedVV Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge 

ArbSchG Arbeitsschutzgesetz 

Aufbereitung, hygienische Herstellung des keimarmen oder sterilen Zustandes 

von bestimmungsgemäß so anzuwendenden 

Medizinprodukten 

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 

Medizinischen Fachgesellschaften e.V. 

Beauftragte Personen Eine oder mehrere Personen, die vom Betreiber mit 

der Entgegennahme und Weitergabe der Einweisung 

in die sachgerechte Handhabung eines Medizinproduktes 

beauftragt wurden. 

Befugte Personen Personen, die im Einvernehmen mit dem Hersteller 

die Funktionsprüfung vor Erstinbetriebnahme durchführen 

dürfen und die Einweisung der vom Betreiber 

beauftragten Personen vornehmen. 

Bestandsverzeichnis Auflistung aller aktiven nicht implantierbaren 

Medizinprodukte einer Betriebsstätte. 

BfArM Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte  

BioStoffV Verordnung über Sicherheit und Gesundheitsschutz bei 

Tätigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen. 

Biostoffverordnung 

DAHZ Deutscher Arbeitskreis für Hygiene in der Zahnmedizin 

DGHM Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie 

DGKH Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene 

DGSV Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung e.V. 

DGUV Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung e.V. 

DIN Deutsche Industrie Norm 

DIN EN  Harmonisierte europäische Norm  

DIN EN ISO  Harmonisierte europäische, internationale Norm  

E DIN Veröffentlichter deutscher Normenentwurf 

E DIN EN ISO  Veröffentlichter Entwurf einer harmonisierten 

europäischen, internationalen Norm  

EN Europäische Norm 

GefStoffV Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen 

IfSG Infektionsschutzgesetz 

In-vitro-Diagnostika Medizinprodukte, die zur Untersuchung von Proben 

aus dem menschlichen Körper (z.B. Blut, Urin) bestimmt 
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Begriff Erläuterung 

sind. Hierzu zählen neben den Laborgeräten 

auch Reagenzien oder Teststreifen. 

Kategorien in der Richtlinie für 

Krankenhaushygiene und 

Infektionsprävention 

Kategorie IA: 

Diese Empfehlung basiert auf gut konzipierten 

systematischen Reviews oder einzelnen 

hochwertigen randomisierten kontrollierten Studien. 

Kategorie IB: 

Diese Empfehlung basiert auf klinischen oder 

hochwertigen epidemiologischen Studien und strengen, 

plausiblen und nachvollziehbaren theoretischen 

Ableitungen. 

Kategorie II: 

Diese Empfehlung basiert auf hinweisenden Studien / 

Untersuchungen und strengen, plausiblen und 

nachvollziehbaren theoretischen Ableitungen. 

Kategorie III: 

Maßnahmen, über deren Wirksamkeit nur unzureichende 

oder widersprüchliche Hinweise vorliegen, deshalb ist 

eine Empfehlung nicht möglich. 

Kategorie IV: 

Anforderungen, Maßnahmen und Verfahrensweisen, die 

durch allgemein geltende Rechtsvorschriften zu beachten 

sind. 

KRINKO Kommission für Krankenhaushygiene und 

Infektionsprävention 

KRINKO/BfArM-Empfehlung Die Richtlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukte 

legt in einer gemeinsam von der Kommission für 

Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) 

beim Robert Koch-Institut und dem Bundesinstitut 

für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 

herausgegebenen Empfehlung Anforderungen für 

den zu erreichenden Hygienestandard fest. 

Medizinproduktebuch Dokumentation für Medizinprodukte der Anlagen 1 

und 2 zur MPBetreibV zum Nachweis des 

ordnungsgemäßen Betriebes („Gerätelebenslauf“). 

Messtechnische Kontrolle Regelmäßig wiederkehrende Prüfung bei 

Medizinprodukten mit Messfunktion (Anlage 2 zur 

MPBetreibV) zur Feststellung, ob die maximal zulässigen 

Fehlergrenzen eingehalten werden. Bei Abweichungen 

wird das Medizinprodukt kalibriert; durch erneute 

messtechnische Prüfung wird der fehlerfreie Zustand 

festgestellt. 

MPBetreibV Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden 

von Medizinprodukten = Medizinprodukte-

Betreiberverordnung 

MPG Medizinproduktegesetz 
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Begriff Erläuterung 

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung 

MRSA Methicillin-resistente Staphylococcus aureus Stämme 

Nichtaktive Medizinprodukte Alle Medizinprodukte, die nicht energetisch betrieben 

werden. Dazu zählen auch Medizinprodukte, die 

durch Muskel- oder Schwerkraft betrieben werden. 

PDC Prozess Challenge Device, Dampfdurchdringungstest, 

z.B. Helixtest Klasse 2 

PSA persönliche Schutzausrüstung 

RDG Reinigungs- und Desinfektionsgerät 

RiliBÄK Richtlinie der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung 

laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (die 

Anwendung ist gesetzlich vorgeschrieben). 

Sicherheitstechnische 

Kontrolle 

Regelmäßig wiederkehrende Prüfung bei Medizin-

produkten, die die Mängelfreiheit bis zur nächsten 

Prüfung feststellen soll (Produkte der Anlage 1 zur 

MPBetreibV und solche, bei denen der Hersteller eine 

STK vorschreibt). 

Software als 

Medizinprodukt 

Programme, die der Hersteller zu Diagnose- oder 

Therapiezwecken in den Verkehr gebracht hat oder die für 

ein einwandfreies Funktionieren eines Medizinproduktes 

erforderlich sind. Nicht dazu zählen i.d.R. die 

Systemsoftware (Betriebssystem), 

Textverarbeitungsprogramme oder allgemeine 

Patientenverwaltungsprogramme. 

TRBA Technische Regeln für Biologische Arbeitsstoffe, z.B. 

TRBA 250= Biologische Arbeitsstoffe im 

Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege 

TrinkwV 2001) Trinkwasserverordnung 

Unit-use-Reagenzien Reagenzien, die für Einzelbestimmungen portioniert 

und mit einer Untersuchung verbraucht sind (z.B. 

Teststreifen). 

VAH Verbund für Angewandte Hygiene e.V. 

Validierung Dokumentiertes Verfahren zum Nachweis, dass ein 

Prozess entsprechend den Vorgaben reproduzierbar 

durchlaufen wird. Man unterscheidet: 

Abnahmebeurteilung (Installational Qualification- IQ): 

Diese ist ein Beleg über die Eignung des Gerätes zur 

Sterilisation von Medizinprodukten und stellt sicher, dass 

der z.B. Dampfsterilisator und dessen Zubehör 

ordnungsgemäß geliefert und installiert wurde. 

Funktionsbeurteilung (Operational Qualification- OQ): 

Überprüfung der Funktion des Gerätes unter den 

Bedingungen am Aufstellort. 

Leistungsbeurteilung (Performance Qualification- PQ): 

Überprüfung der Sterilisationsleistung bei den zur 

Sterilisation vorgesehenen Sterilisiergütern. 
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Begriff Erläuterung 

Vorkommnis, meldepflichtiges Eine Funktionsstörung, ein Ausfall, eine Änderung der 

Merkmale oder der Leistung, eine unsachgemäße 

Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines 

Medizinproduktes, die unmittelbar oder mittelbar zum 

Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung 

des Gesundheitszustands eines Patienten, eines 

Anwenders oder einer anderen Person geführt hat, 

geführt haben könnte oder führen könnte. 

Zubehör Gegenstände, Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen 

sowie Software, die dazu bestimmt sind, zusammen 

mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit 

dieses entsprechend seiner Zweckbestimmung 

angewendet werden kann. 

Zweckbestimmung Verwendung, für die das Medizinprodukt nach 

Herstellerangaben in der Kennzeichnung, der 

Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien 

bestimmt ist. 



 

  

9. Anlagen 

Downloadmöglichkeit unter: 

https://zkn.de/praxis-team/zan-beruf-und bildung/hygieneschulung/download.html 

Arbeitsanweisungen 

AA 01.1 Einstufung Medizinprodukte 

AA 01.2 Reinigung -Pflege wasserführender Systeme 

AA 02.1 Vorbehandlung Medizinprodukte 

AA 02.2 Trocken Sammeln der MP 

AA 02.3 Nass Sammeln der MP 

AA 02.4 Transport der MP 

AA 02.5 Zerlegen der MP 

AA 02.6 Vorreinigung MP im Ultraschallbad 

AA 03.1 Aufbereitung MP unkritisch manuell 

AA 03.2 Aufbereitung MP skA manuell 

AA 03.3 Aufbereitung MP skA maschinell 

AA 03.3.1 Aufbereitung MP skA maschinell nicht validiert 

AA 03.4 Aufbereitung MP skB manuell 

AA 03.5 Aufbereitung MP skB maschinell 

AA 03.5.1 Aufbereitung MP skB maschinell nicht validiert 

AA 03.6 Aufbereitung MP kA manuell 

AA 03.7 Aufbereitung MP kA maschinell 

AA 03.8 Aufbereitung MP kB maschinell 

AA 03.9 Aufbereitung der Übertragungsinstrumente 

AA 03.10 Aufbereitung Endo_Instrumente 

AA 04.1 Spülung und Trocknung MP 

AA 04.2 Pflege-Instandhaltung der MP 

AA 04.3 Prüfung auf Sauberkeit der MP 

AA 04.4 Funktionsprüfung der MP 

AA 04.5 Verpackung der MP 

AA 04.6 Kennzeichnung der MP 

AA 04.7 Freigabe und Chargendokumentation 

AA 04.8 Lagerung der MP 

AA 04.9 Öffnung der Siegelverpackung 

AA 04.10 Beladung der Aufbereitungsgeräte 
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Sie haben noch Fragen? 
Gerne helfen wir Ihnen! 
 
Am schnellsten erreichen Sie das Serviceteam Praxisführung der Zahnärztekammer 
per E-Mail unter: 
praxisservice@zkn.de 
 
Per Briefpost unter: 
Zahnärztekammer Niedersachsen 
Serviceteam Praxisführung 
Zeißstraße 11a 
30519 Hannover 
 
Oder auch telefonisch: 
Christine Lange-Schönhoff 
Telefon: 0511 83391-123 
 
Und die Vortragsreferentin unter: 
Viola Milde 
VMH Hygieneberatung, Hamburg 
Mail: Hygienekursmilde@zkn.de 

 

 
Die beschriebenen Vorlagen und Formblätter finden Sie zum Herunterladen unter: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://zkn.de/praxis-team/zan-beruf-und-bildung/hygieneschulung/download.html 
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