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Vorwort 
 

 
 
 
Vorbeugender Gesundheitsschutz ist eine Aufgabe im gesamtgesellschaftlichen Interesse. 
Maßnahmen der Hygiene verhindern die Ausbreitung mikrobieller Krankheitserreger.  
Für Zahnarztpraxen bewirken die Einhaltung von Hygieneregeln und die Durchführung von 
effizienten Hygienemaßnahmen den Infektionsschutz der Patienten und des in der Praxis 
beschäftigten Personals und dienen letztlich zur Gesunderhaltung der Zahnärztin / des 
Zahnarztes. 
Die konzeptionelle Festlegung der hierbei durchzuführenden Maßnahmen erfolgt im Rahmen eines 
Qualitätsmanagements im Bereich Hygiene.  
Der Ausschuss für Zahnärztliche Berufsausübung und Hygiene der Zahnärztekammer 
Mecklenburg-Vorpommern hat in Zusammenarbeit mit dem Direktor des Institutes für Medizinische 
Mikrobiologie, Virologie und Hygiene der Universitätsklinik Rostock, Prof. Dr. Dr. Andreas 
Podbielski, seinen Leitfaden für die „Organisation der Hygienemaßnahmen in der zahnärztlichen 
Praxis“ aktuell überarbeitet. 
 
Die Verantwortung für die Praxishygiene obliegt dem Inhaber. Er kann Maßnahmen im Rahmen 
der Praxishygiene je nach nachgewiesener Qualifikation an die Mitarbeiter delegieren. 
Auch für die fortlaufende und regelmäßig aufzufrischende Qualifizierung der Mitarbeiterrinnen in 
unseren Praxen ist der Leitfaden konzipiert worden.  
 
Der Hygiene-Leitfaden stellt ein wichtiges Kapitel der „Checklisten und Erläuterungen zu 
gesetzlichen Bestimmungen, Verordnungen und Technischen Regeln“ der Zahnärztekammer 
Mecklenburg-Vorpommern dar.  
 
Maßnahmen zum Infektionsschutz nehmen in der zahnärztlichen Praxis einen hohen Stellenwert 
ein. Die dabei entstehenden Sach- und Personalkosten haben sich in den letzten Jahren deutlich 
erhöht.  
Der Leitfaden soll Sie, liebe Kolleginnen und Kollegen, in die Lage versetzen, den Überblick über 
die Anforderungen an die Hygiene in einer Zahnarztpraxis zu wahren. 
Gleichzeitig liefert Ihnen der Leitfaden praktische Hilfe im Papierdschungel von 
Arbeitsanweisungen und Dokumentationen. 
Der Leitfaden wird ständig aktualisiert und ist auf der Homepage der Zahnärztekammer 
Mecklenburg-Vorpommern (www.zaekmv.de (Stichwort Zahnärzte/Praxisführung/BuS, Kapitel 6) 
einzusehen. Außerdem ist er ein wesentlicher Bestandteil der QM-CD der zahnärztlichen 
Körperschaften in Mecklenburg-Vorpommern. 
 
 
 
 
Prof. Dr. Dietmar Oesterreich   Dipl.-Stom. Holger Donath 
Präsident      Vorsitzender Ausschuss Zahnärztliche  

Berufsausübung und Hygiene (2017) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.zaekmv.de/
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Teil 1 
 
Rechtliche Rahmenbedingungen zur Hygiene in der 
Zahnarztpraxis 
 
Um die Hygiene in Arzt- und Zahnarztpraxen rankt sich ein dichtes Geflecht von Normen, Richtlinien und 
Empfehlungen. Die rechtlichen Rahmenbedingungen werden durch Gesetze und Verordnungen von Bund 
und Ländern und autonomes Recht der Träger der gesetzlichen Unfallversicherung beschrieben, wobei sich 
staatliches Recht zum Patientenschutz und das Arbeitsschutzrecht zum Schutz des Praxispersonals (und 
der Praxisinhaber) oft überschneiden. 
 
Die Fülle der einschlägigen Normen macht es dem Anwender nicht leicht, die Übersicht zu behalten. 
Es ist nicht von der Hand zu weisen, dass hier eine Bürokratisierung eingetreten ist, die kleine 
mittelständische Unternehmen wie Arzt- und Zahnarztpraxen erheblich belastet. 
 
Im Folgenden sollen nur die wichtigsten Vorschriften kurz angesprochen werden. 
 
1. Gesetze und Verordnungen 
 
Eine Reihe von Gesetzeswerken regelt die Interaktion von Zahnarzt und Patient, von Zahnarzt und Personal, 
sowie von Zahnarzt und der mittelbar durch dessen Tätigkeit betroffenen Öffentlichkeit. 
Alle vorgenannten Aspekte der Interaktion werden durch das Grundgesetz (GG), das Strafgesetzbuch 
(StGB), und das Bürgerliche Gesetzbuch (BGB) konkretisiert. So enthält Art. 2 GG das Grundrecht auf 
körperliche Unversehrtheit, das StGB stellt vorsätzliche wie fahrlässige Körperverletzung unter Strafe und 
das BGB normiert eine Schadensersatzpflicht bei schuldhafter Schädigung der Gesundheit eines Patienten, 
Angestellten oder mittelbar beteiligten Dritten.  
 
Ebenfalls die drei Aspekte vereint das Sozialgesetzbuch V (SGB V). Es verpflichtet Krankenkassen und 
Leistungserbringer, eine bedarfsgerechte und gleichmäßige, dem allgemein anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewährleisten. In den §§135-9 
gibt das SGB V den Leistungserbringern in der Krankenversorgung die Auflage, ein 
Qualitätsmanagementsystem zur laufenden Qualitätssicherung und –verbesserung der eigenen Leistungen 
zu installieren. 
Hygienemaßnahmen sind zum Schutz von Patienten und Mitarbeitern integraler Bestandteil des 
einrichtungsinternen Qualitätsmanagements (QM) innerhalb der vertragszahnärztlichen Versorgung (QM-
Richtlinie vertragszahnärztliche Versorgung des GBA 2016). 
 
Die Interaktion von Arzt und Patient sowie Arzt und mittelbar beteiligten Dritten im Sinne einer 
Verhütung von Schäden durch Infektionserreger werden durch das Infektionsschutzgesetz (IfSG), die 
Hygieneverordnung des Landes Mechlenburg-Vorpommern (MedHygVO M-V), das Gesetz für den 
Öffentlichen Gesundheitsdienst (ÖGDG M-V), das Medizinproduktegesetz (MPG), die 
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) und die 
Medizinproduktesicherheitsplanverordnung (MPSV) normiert. 
 
Das IfSG wie auch die MedHygVO M-V dienen der Vorbeugung übertragbarer Krankheiten beim Menschen, 
der frühzeitigen Erkennung von Infektionen und der Prävention ihrer Weiterverbreitung. Im Rahmen des IfSG 
(§ 23 Abs. 1) hat die Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention beim Robert-Koch-
Institut (RKI) die Aufgabe, Richtlinien zur Vorbeugung, Erkennung und Verhütung übertragbarer Krankheiten 
zu erstellen. Die Regelungen beider Gesetzeswerke fordern die Anwendung fachgerechter Reinigungs-, 
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren und die Erstellung eines Hygieneplanes (§ 23 (5) IfSG, § 8 
MedHygVO M-V) sowie Dokumentationen über Infektionen (§ 23 (4) IfSG, § 10 MedHygVO M-V). 
 
In § 23(5) IfSG / § 8 MedHygVO M-V wird die schriftliche Fixierung aller hygienerelevanten Abläufe und 
damit innerbetrieblichen Verfahrensweisen zur Infektionshygiene in Ablaufplänen und Arbeitsanweisungen 
gefordert. Der somit etablierte Hygieneplan soll die Prozess- und Tätigkeitsbeschreibungen aller 
hygienerelevanten Abläufe beinhalten, die Verantwortlichen und die notwendige Qualifikation benennen und 
für alle Mitarbeiter jederzeit zugänglich sein. Der Hygieneplan ist auf die konkreten Bedingungen der 
Zahnarztpraxis hin auszuarbeiten (d.h. Musterpläne sind dementsprechend anzupassen) und ist nach seiner 
Festlegung für alle Praxismitarbeiter verbindlich!  

http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/48/
http://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/48/
http://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/index.html
http://www.landesrecht-mv.de/jportal/portal/page/bsmvprod.psml?showdoccase=1&doc.id=jlr-MedHygVMVrahmen&st=lr
http://www.landesrecht-mv.de/jportal/portal/page/bsmvprod.psml?showdoccase=1&doc.id=jlr-%C3%96GDGMVrahmen&doc.part=X&doc.origin=bs&st=lr
http://www.landesrecht-mv.de/jportal/portal/page/bsmvprod.psml?showdoccase=1&doc.id=jlr-%C3%96GDGMVrahmen&doc.part=X&doc.origin=bs&st=lr
http://www.landesrecht-mv.de/jportal/portal/page/bsmvprod.psml?showdoccase=1&doc.id=jlr-%C3%96GDGMVrahmen&doc.part=X&doc.origin=bs&st=lr
http://www.gesetze-im-internet.de/mpg/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/mpsv/
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Die Bundeszahnärztekammer (BZÄK) und der Deutsche Arbeitskreis für Hygiene in der Zahnmedizin 
(DAHZ) stellen für die Zahnmedizin einen Musterhygieneplan zur Verfügung.  
 
Nach § 23 (3) IfSG haben die Leiter von Zahnarztpraxen sicherzustellen, dass die nach dem Stand der 
medizinischen Wissenschaft erforderlichen Maßnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu 
verhüten und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu 
vermeiden.  
 
§ 36 (2, 3) IfSG eröffnet zudem die Möglichkeit, dass Zahnarztpraxen durch das Gesundheitsamt 
infektionshygienisch überwacht werden können, auch wenn keine konkreten Hinweise auf Versäumnisse in 
der Hygiene vorliegen. Die zuständige Behörde kann nach § 31 IfSG Personen, die im Gesundheitswesen 
tätig sind und an nach dem Infektionsschutzgesetz meldepflichtigen Erkrankungen erkranken, 
gegebenenfalls die Ausübung bestimmter beruflicher Tätigkeiten ganz oder teilweise untersagen.  
 
In § 2 MedHygVO M-V wird festgestellt, dass die hygienischen Mindestanforderungen an Bau, Ausstattung 
und Betrieb der Einrichtungen gewährleistet sind, wenn die RKI-Empfehlungen erfüllt werden. Die für die 
Zahnarztpraxen zuständigen Verwaltungsbehörden sind nach § 14 MedHyg VO M-V die kommunalen 
Gesundheitsämter.  
 
Darüber hinaus räumt das Gesetz über den Öffentlichen Gesundheitsdienst (ÖGDG M-V) im § 9 den 
Gesundheitsämtern in Mecklenburg-Vorpommern ein, darüber zu wachen, dass gesundheitsrechtliche 
Bestimmungen und die Anforderungen der Hygiene in ambulanten, teilstationären und stationären 
Einrichtungen eingehalten werden (analog IfSG und MedHyg VO M-V). 
 
Das MPG regelt Herstellung, Zulassung, Inverkehrbringen, Umgang mit und Wiederaufbereitung von 
Medizinprodukten. Zur Vermeidung von Infektionsrisiken werden Produktanforderungen vorgegeben, die auf 
entsprechenden EU-Richtlinien basieren. 
Zweck des MPG ist es, neben der Regelung des Verkehrs von Medizinprodukten, für die Sicherheit, Eignung 
und Leistung von Medizinprodukten bzw. deren Zubehör sowie die Gesundheit und den erforderlichen 
Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten zu sorgen. Das MPG enthält als Rahmengesetz mindestens 
19 Ermächtigungen zum Erlass von Rechtsverordnungen, die das Gesetz weiter ausführen.  
Betriebe, in denen Medizinprodukte angewendet werden, unterliegen nach § 26 MPG der Überwachung 
durch die zuständige Behörde. In Mecklenburg-Vorpommern sind nach der 
Medizinproduktezuständigkeitsverordnung die Abteilungen für Arbeitsschutz und Technische Sicherheit des 
Landesamtes für Gesundheit und Soziales (LAGuS) verantwortlich.  
 
Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, 
Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstände einschließlich der für ein 
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur 
Anwendung für Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke 
a) der Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 
b) der Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder 
Behinderungen, 
c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veränderung des anatomischen Aufbaus oder eines 
physiologischen Vorgangs oder 
d) der Empfängnisregelung 
zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper 
weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, 
deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden kann. 
 
Das MPG enthält Anforderungen an die Herstellung, das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und die 
Überwachung von Medizinprodukten (Belegbarkeit der medizinischen Zweckbestimmung durch den 
Hersteller, Nachweis der erforderlichen Qualität des Produktes). 
 
Damit sind die in der zahnärztlichen Praxis zur Anwendung kommenden Instrumente, 
Übertragungsstücke, Bohrer, Endodontiebestecke, Füllungswerkstoffe usw. eindeutig als 
Medizinprodukte definiert worden. 
 
Medizinprodukte, die nach den Bestimmungen des MPG (§ 9 (1)) in den Verkehr gebracht werden, müssen 
die CE-Kennzeichnung tragen bzw. der Hersteller muss eine Konformitätserklärung zu diesen 
Medizinprodukten zur Verfügung stellen, in der die Konformität mit den Vorgaben der CE-Kennzeichnung 
bestätigt wird (§ 6 (2) MPG).  

http://www.bzaek.de/fuer-zahnaerzte/hygiene.html
http://www.landesrecht-mv.de/jportal/portal/page/bsmvprod.psml?doc.id=jlr-%C3%96GDGMVrahmen&st=lr&showdoccase=1&paramfromHL=true#focuspoint


Leitfaden Hygiene / BuS-HANDBUCH ZÄK M-V   Stand 11/2017                                                    6.7 

 
Medizinprodukte dürfen nicht in Betrieb genommen, betrieben oder angewendet werden, wenn die 
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten gefährdet sein kann oder ihr 
Verfallsdatum abgelaufen ist. Aktive Medizinprodukte dürfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und 
gemäß den Vorschriften des MPG und hierzu erlassener Rechtsverordnungen sowie nach den allgemein 
anerkannten Regeln der Technik und den Arbeitsschutz- und Unfallverhütungsvorschriften betrieben oder 
angewendet werden. Sie dürfen nur von Personen angewendet werden, die aufgrund ihrer Kenntnisse 
Gewähr für eine sachgerechte Handhabung bieten. Bei Medizinprodukten mit Messfunktionen ist durch 
messtechnische Kontrollen ausreichende Messgenauigkeit und Messbeständigkeit zu gewährleisten. 
 
Meldung von Vorkommnissen 
Der § 3 Abs. 2 bis 4 MPSV verpflichtet Anwender, Betreiber sowie sonstige Inverkehrbringer zur Meldung 
von Vorkommnissen. Die Vorschrift lautet wie folgt: „Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt 
oder anwendet, hat dabei aufgetretene Vorkommnisse der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden. 
Dasselbe gilt entsprechend für Ärzte und Zahnärzte, denen im Rahmen der Behandlung von mit 
Medizinprodukten versorgten Patienten Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung im 
Zusammenhang mit dem Medizinprodukt steht.“ 
Die Meldungen von Vorkommnissen bei der Anwendung von Medizinprodukten sind online an das 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte zu richten. 
  
Die MPBetreibV ist auf der Rechtsgrundlage des § 37 Abs. 5 des MPG erlassen worden. Die MPBetreibV 
gilt für das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten und bestimmt, dass ihre 
Aufbereitung nach festgelegten Verfahren stattfinden muss, deren Erfolg auch nachprüfbar ist. 
Der Begriff Anwenden schließt auch die Verwendung solcher Medizinprodukte ein, die mit Patienten nicht in 
direkten Kontakt gelangen (z. B. eines Sterilisators). 
Die MPBetreibV enthält allgemeine Anforderungen an die entsprechende Sachkenntnis, wie Einweisung der 
Betreiber und Anwender anhand der Gebrauchsanweisung, die Verpflichtung zu sicherheitstechnischen und 
messtechnischen Kontrollen, zur Funktionsprüfung und zur Prüfung des ordnungsgemäßen Zustandes des 
Medizinproduktes vor Anwenden oder Betreiben, zur Führung eines Bestandsverzeichnisses und 
Medizinproduktebuches und zur Meldung über Vorkommnisse.  
Sie wird inhaltlich untersetzt und konkretisiert durch eine spezifische RKI-Richtlinie (s. u. und Kap. 3.).  
 
Der sichere und der der jeweiligen Zweckbestimmung des Medizinproduktes entsprechende Sollzustand 
eines Medizinproduktes ist durch sachgemäße Instandhaltungsmaßnahmen (Wartung einschließlich 
Sterilisation, Inspektion, Instandsetzung) zu gewährleisten. Wer Aufbereitungsmaßnahmen durchführt, muss 
über entsprechende Sachkenntnisse verfügen. Die Voraussetzungen dafür gelten als erfüllt, wenn die mit 
der Aufbereitung Beauftragten eine Ausbildung in einem entsprechenden Medizinalfachberuf nachweisen 
können und sie in der Lage sind, die Aufbereitung nach Art und Umfang ordnungsgemäß und 
nachvollziehbar durchzuführen (siehe „Anlage 6 – Sachkenntnis des Personals“ der RKI-Empfehlung 
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“, Bundesgesundheitsblatt - 
Gesundheitsforschung – Gesundheitsschutz 10, 2012, 1244 - 1310).  
 
Die Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur 
Anwendung kommenden Medizinprodukten, wie zahnärztlichen Instrumenten, ist unter Berücksichtigung der 
Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzuführen, so 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. Eine ordnungsgemäße Aufbereitung wird vermutet, wenn die KRINKO-
Empfehlungen zu den „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ 
und zur „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene“ beachtet werden 
(nach § 8 Absatz 2 MPBetreibV – auch hier wieder die Betonung der Vermutungsregel). 
Grundsätzlich besteht die Notwendigkeit, im Rahmen des Qualitätsmanagement der Zahnarztpraxis die 
Aufbereitung in hoher und gleichbleibender Qualität zu gewährleisten. 
  
Sicherheitstechnische Kontrollen (§ 11 MPBetrV) 
Der Betreiber hat für Medizinprodukte bzw. für mit einem Medizinprodukt verbunden verwendete 
Medizinprodukte, Zubehör, Software und andere Gegenstände sicherheitstechnische Kontrollen nach den 
Angaben des Herstellers und innerhalb der vom Hersteller festgelegten Fristen (siehe 
Gebrauchsanweisungen) durchzuführen oder durchführen zu lassen. Diese Kontrollen schließen die 
Messfunktionen ein. Sind vom Hersteller keine sicherheitstechnischen Kontrollen vorgeschrieben, aber auch 
nicht ausdrücklich ausgeschlossen, hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen innerhalb solcher 
Fristen durchzuführen oder durchführen zu lassen, dass Mängel rechtzeitig festgestellt werden können, 
spätestens aber alle zwei Jahre. Über sicherheitstechnische Kontrollen ist ein Protokoll mit Datum der 

http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Zahn_Rili.pdf?__blob=publicationFile
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Durchführung, den Ergebnissen und Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger 
Beurteilungsergebnisse anzufertigen. Das Protokoll ist zumindest bis zur nächsten sicherheitstechnischen 
Kontrolle aufzubewahren. Sicherheitstechnische Kontrollen dürfen nur von Personen mit entsprechender 
Sachkenntnis und Erfahrung durchgeführt werden, die über geeignete Mess- und Prüfeinrichtungen 
verfügen. 
 
Bestandsverzeichnis (13 MPBetrV) - Medizinproduktebuch (§12 MPBetrV) 
Für alle aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte ist ein Bestandsverzeichnis analog der früher gültigen 
Medizingeräteverordnung (MedGV) zu führen. Bestandsverzeichnisse sind auch auf Datenträgern zulässig. 
Für in den Anlagen 1 und 2 MPBetreibV aufgeführte Medizinprodukte hat der Betreiber ein 
Medizinproduktebuch zu führen (Datenträger sind zulässig). Der Betreiber darf in Anlage 1 genannte 
Medizinprodukte (Elektrochirurgiegeräte, Lasereinrichtungen, Reizstromgeräte, Narkosegeräte) erst 
betreiben, wenn das Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsprüfung unterzogen worden ist und eine 
Einweisung in die sachgerechte Handhabung und Anwendung des Medizinproduktes anhand der 
Gebrauchsanweisung und sicherheitstechnischen Informationen stattgefunden hat. Die 
Gebrauchsanweisungen sind so aufzubewahren, dass sie den Anwendern jederzeit zugänglich sind. Das 
Medizinproduktebuch ist fünf Jahre nach Außerbetriebnahme des Medizinproduktes aufzubewahren.  
 
Ein Beauftragter für Medizinproduktesicherheit in Gesundheitseinrichtungen mit mehr als 20 Beschäftigten 
ist zwingend erforderlich (§ 6 MPBetreibV). Es soll sich um eine sachkundige und zuverlässige Person mit 
medizinischer, naturwissenschaftlicher, pflegerischer, pharmazeutischer oder technischer Ausbildung 
handeln. Die Gesundheitseinrichtung hat sicherzustellen, dass eine Funktions-Email-Adresse des 
Beauftragten auf ihrere Internetseite bekannt gemacht wird. 
 
Die Interaktion von Zahnarzt und Personal werden durch das Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG), die 
Arbeitsstättenverordnung (ArbStV), Verordnung über Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der 
Verwendung von Arbeitsmitteln (Betriebssicherheitsverordnung - BetrSichV), die Biostoffverordnung 
(BioStoffV), die Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) und einige weitere, über den Bereich der Hygiene 
hinausgehende Regelungen wie z.B. die Röntgenverordnung juristisch ausgeführt. Die Technischen 
Regeln Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) und die Technischen Regeln Gefahrstoffe (TRGS) 
konkretisieren die Inhalte der Gesetze für bestimmte Arbeitsumgebungen. Im zahnmedizinischen Bereich 
sind insbesondere die TRBA 250 (Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der 
Wohlfahrtspflege) relevant. 
 
Die genannten Gesetze und Verordnungen dienen der Sicherheit und dem Gesundheitsschutz der 
Beschäftigten bei der Arbeit.  
Der Arbeitgeber ist verpflichtet, erforderliche Maßnahmen festzulegen, um die Sicherheit und den 
Gesundheitsschutz der Beschäftigten bei der Arbeit zu sichern und zu verbessern. Eine wesentliche 
Voraussetzung dafür ist die Arbeitsplatzbezogene Gefährdungsbeurteilung (§ 5 ArbSchG, § 3 BetrSichV, §4 
BioStoffV, § 6 GefStoffV). D. h., die Ermittlung und Bewertung von Ursachen und Bedingungen, die zu 
Unfällen bei der Arbeit und arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren führen können. Die 
Gefährdungsbeurteilung hilft, zielgerichtete und wirksame Arbeitsschutzmaßnahmen zu treffen. Der Stand 
der Technik, Arbeitsmedizin, Hygiene sowie sonstiger gesicherter arbeitswissenschaftlicher Erkenntnisse 
sind zu berücksichtigen. Der Arbeitgeber hat Beschäftigte bei ihrer Einstellung, bei Veränderungen im 
Aufgabenbereich oder bei Einführung neuer Arbeitsmittel und Technologien über Gefahren für Sicherheit 
und Gesundheit sowie über Maßnahmen und Einrichtungen zur Abwendung dieser Gefahren ausreichend 
und angemessen zu unterweisen und diese Unterweisung erforderlichenfalls regelmäßig zu wiederholen 
(§12 ArbSchG). Die Beschäftigten sind verpflichtet, auch selber für ihre Sicherheit und Gesundheit bei der 
Arbeit Sorge zu tragen („Mitwirkungspflicht“; §15 (1) ArbSchG). Technische Schutzeinrichtungen und zur 
Verfügung gestellte persönliche Schutzausrüstung sind bestimmungsgemäß zu verwenden (§15 (2) 
ArbSchG). 
Zuständig für die externe Überwachung des Arbeitsschutzes in Mecklenburg-Vorpommern sind die lokalen 
Abteilungen für Arbeitsschutz und Technische Sicherheit des Landesamtes für Gesundheit und Soziales 
(LAGuS; frühere Gewerbeaufsichtsämter).  
 
Die BioStoffV (§ 1) regelt Maßnahmen zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Beschäftigten bei 
Tätigkeiten mit Biostoffen. Sie regelt zugleich auch Maßnahmen zum Schutz anderer Personen, soweit diese 
als unmittelbare Folge des Verwendens von Biostoffen durch Beschäftigte oder Unternehmer ohne 
Beschäftigte gefährdet werden können. 
Entsprechend § 8 (5) BioStoffV hat (der Arbeitgeber) bei der Festlegung der Schutzmaßnahmen die 
Vorschriften dieser Verordnung einschließlich der Anhänge zu beachten und die nach § 19 (4 Nr. 1) bekannt 
gegebenen Regeln und Erkenntnisse zu berücksichtigen. Bei Einhaltung der Regeln und Erkenntnisse ist 
davon auszugehen, dass die gestellten Anforderungen erfüllt sind (Vermutungswirkung). Grundlegende 

http://www.gesetze-im-internet.de/arbschg/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/arbst_ttv_2004/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/betrsichv_2015/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/betrsichv_2015/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/betrsichv_2015/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/gefstoffv_2010/index.html
https://www.bgw-online.de/DE/Medien-Service/Medien-Center/Medientypen/DGUV-Vorschrift-Regel/TRBA250-Biologische-Arbeitsstoffe-im-Gesundheitswesen-und-in-der-Wohlfahrtspflege.html
https://www.bgw-online.de/DE/Medien-Service/Medien-Center/Medientypen/DGUV-Vorschrift-Regel/TRBA250-Biologische-Arbeitsstoffe-im-Gesundheitswesen-und-in-der-Wohlfahrtspflege.html
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Schutzmaßnahmen sind in § 9 BioStoffV, zusätzliche Schutzmaßnahmen und Anforderungen bei Tätigkeiten 
im Gesundheitsdienst in § 11 BioStoffV (u.a. zur Prävention von Nadelstichverletzungen) gelistet. 
 
Nach §3 (1) BioStoffV werden biologische Arbeitsstoffe, d.h. Mikroorganismen, die beim Menschen 
Infektionen, sensibilisierende oder toxische Wirkung hervorrufen können, sowie die Erreger transmissibIer, 
spongiformer Enzephalopathien, entsprechend dem von ihnen ausgehenden Infektionsrisiko in vier 
Risikogruppen 1 - 4 eingestuft. Ferner wird nach § 2 (7) und (8) BioStoffV zwischen gezielten und 
nichtgezielten Tätigkeiten mit Biostoffen unterschieden, d.h. ob die Erreger mindestens der Spezies nach 
sowie die Exposition der Beschäftigten bei den Arbeiten von vorneherein bekannt oder abschätzbar sind 
bzw. ob eine dieser Bedingungen nicht zutrifft. Für die biologischen Arbeitsstoffe jeder Risikogruppe sind 
unter Berücksichtigung der Gefährdungsbeurteilung Sicherheitsmaßnahmen der Schutzstufen 1 - 4 
festzulegen. 
Bei Untersuchung und Behandlung von Patienten in der Zahnarztpraxis kommt es in der Regel zu Kontakten 
mit biologischen Arbeitsstoffen (Mikroorganismen) der Risikogruppen 1 und 2. Bei der Risikogruppe 1 ist 
eher unwahrscheinlich, dass sie beim Menschen eine Erkrankung verursachen. 
In der Regel kann es in der Zahnarztpraxis auch zu Kontakten mit biologischen Arbeitsstoffen 
(Mikroorganismen) kommen, die eine Erkrankung beim Menschen hervorrufen können und eine Gefahr für 
Beschäftigte darstellen, bei denen aber eine wirksame Vorbeugung und Behandlung normalerweise möglich 
und eine Verbreitung in der Bevölkerung unwahrscheinlich ist (Risikogruppe 2). 
Da es sich in der Zahnarztpraxis in jedem Fall um ein ungezieltes Arbeiten handelt, müssen in der Regel 
Maßnahmen der Schutzstufe 2 festgelegt werden. Deshalb ist zu beachten: 
• Arbeitsverfahren und technische Schutzmaßnahmen sind grundsätzlich so zu gestalten, dass biologische 

Arbeitsstoffe am Arbeitsplatz nicht freigesetzt werden (§ 8 (4) Satz 2).  
• Die Gefahr einer Exposition gegenüber den biologischen Arbeitsstoffen ist vom Arbeitgeber für jeden  

Arbeitsplatz gesondert zu ermitteln und schriftlich zu fixieren. Bei jeder wesentlichen  
Tätigkeitsänderung und Umorganisation der Arbeitsplätze ist die Gefahr erneut zu ermitteln (BioStoffV §§ 
4, 5). Insbesondere muss die Prävention von Nadelstichverletzungen beachtet werden (Auflistung der 
Schutzmaßnahmen in § 11 der BioStoffV, siehe hierzu auch Teil 2, 12.).  

• In Abhängigkeit von der Gefährdungsbeurteilung hat der Praxisinhaber für jeden Arbeitsplatz getrennt die 
erforderlichen Schutzmaßnahmen zur Sicherheit und zum Gesundheitsschutz der Beschäftigten schriftlich 
festzulegen und zur Einsichtnahme auszulegen (Betriebsanweisungen (§ 14 (1) BioStoffV, entspricht 
umfänglichen Hygieneplan. Die Gefährdungsbeurteilungen (§ 4 BioStoffV) sind aller zwei Jahre 
durch den Arbeitgeber zu überprüfen. 

• § 14 (2) der BioStoffV fordert weiterhin die regelmäßig wiederholte (vor Aufnahme der Beschäftigung und 
danach jährlich) und dokumentierte Unterweisung der Beschäftigten über die mit der Tätigkeit 
verbundenen Gefahren und erforderlichen Schutzmaßnahmen. 

 
Die in der BioStoffV geforderten Betriebsanweisungen (umfänglicher Hygieneplan) soll die Prozess- und 
Tätigkeitsbeschreibungen aller hygienerelevanten Abläufe beinhalten, die Verantwortlichen und die 
notwendige Qualifikation benennen und für alle Mitarbeiter jederzeit zugänglich sein. Der Hygieneplan ist auf 
die konkreten Bedingungen der Zahnarztpraxis hin auszuarbeiten (d.h. Musterpläne sind dementsprechend 
anzupassen) und ist nach seiner Festlegung für alle Praxismitarbeiter verbindlich (jährliche Belehrungen!)!  
 
Die Bundeszahnärztekammer (BZÄK) und der Deutsche Arbeitskreis für Hygiene in der Zahnmedizin 
(DAHZ) stellen für die Zahnmedizin einen Musterhygieneplan zur Verfügung.  
 
Nach § 12 der BioStoffV sind für die Beschäftigten, die Kontakt mit biologischen Arbeitsstoffen haben, 
arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen vom Arbeitgeber zu veranlassen oder anzubieten. Sie 
erfolgen als 
1. Erstuntersuchungen vor Aufnahme einer gefährdenden Tätigkeit, 
2. Nachuntersuchungen in regelmäßigen Abständen während dieser Tätigkeit, 
3. Nachuntersuchungen bei Beendigung dieser Tätigkeit, 
4. Untersuchungen aus besonderem Anlass. 
 
Zusammengefasst finden sich die Regeln für Vorsorgeuntersuchungen in der Verordnung zur 
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV). Die Fristen für die Veranlassung / das Angebot von 
arbeitsmedizinischer Vorsorge sind der Arbeitsmedizinischen Regel AMR Nr. 2.1 zu entnehmen. 
 
 
 

http://www.bzaek.de/fuer-zahnaerzte/hygiene.html
http://www.gesetze-im-internet.de/arbmedvv/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/arbmedvv/index.html
http://www.gesetze-im-internet.de/arbmedvv/index.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/AMR/AMR-2-1.html
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2. Technische Regeln und Normen 
 
Technische Regeln und Normen, wie Technische Regeln für Biologische Arbeitsstoffe (TRBA), 
Technische Regeln für Gefahrstoffe (TRGS), Technische Regeln für Betriebssicherheit (TRBS), DIN, 
DIN-EN, ISO-Normen und CEN sind deutsche bzw. europäische und internationale Normungswerke. Sie 
haben keinen Gesetzes-, sondern Empfehlungscharakter. Sie werden aber im Schadensfall zur Beurteilung 
des jeweiligen Sorgfaltsmaßstabs heran gezogen, d.h. ihre Nichteinhaltung wird nicht strafrechtlich verfolgt, 
aber: bei haftungsrechtlichen Fragen bei z.B. vermuteter Infektionsübertragung gelten sie als Bestandteil der 
„Regeln der Technik“. 
Wird z. B. bei der Herstellung eines Produktes von den Vorgaben harmonisierter Normen abgewichen, so 
muss vom Hersteller belegt werden, dass das Sicherheitsniveau mindestens ebenso hoch ist, wie wenn er 
diese Normen zugrunde gelegt hätte. 
Euronormen haben grundsätzlich den Status von DIN-Normen. Ihre Pränormen (prEN) sind bereits vorab 
publizierte Entwürfe, die nach ihrer Bestätigung als Euronorm ohne jede Änderung den Status einer 
nationalen Norm in den EU-Mitgliedsstaaten erhalten. 
 
Beispiele für Normen: 
Normen zur Dampfsterilisation für medizinische Sterilisiergüter behandeln die technischen 
Anforderungen an Beschaffenheit und Betrieb der Geräte sowie die Prüfungen auf Wirksamkeit des 
Verfahrens. 
• Die DIN-EN 556 befasst sich mit den Anforderungen an MP, die als „steril“ gekennzeichnet sind. 
• Die EN ISO 11138 beschäftigt sich mit den biologischen Systemen für die Prüfung von Sterilisatoren  

und Sterilisationsverfahren (biologische Indikatoren). 
• Die EN ISO 17665 regelt die Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung 

eines Dampfsterilisationsverfahrens. 
• Die EN ISO 15883 ist eine Norm für Reinigungs- und Desinfektionsgeräte. Sie verdeutlicht und beschreibt 

die Geräteanforderungen und die Validierung der Abläufe für die Aufbereitung.  
 
Die vollständige Liste der einschlägigen DIN EN-Normen, die im Zusammenhang mit der Aufbereitung von 
Medizinprodukten stehen, findet sich im Anhang B auf den Seiten 1259 ff. der RKI-Empfehlung „Anforderung 
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukte“, veröffentlicht im Bundesgesundheitsblattes 10 
(2012). 
Die DIN-EN-Normen sind gebührenpflichtig über den Beuth Verlag Berlin zu beziehen. 
 
Die TRBA. TRGS und TRBS werden von der Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) ins 
Internet (www.baua.de/prax/index.htm) gestellt und regelmäßig aktualisiert. Sie sind kostenfrei einsehbar 
und herunterladbar. 
 
 
3. Richtlinien/Empfehlungen 
 
Das Robert-Koch-Institut (RKI) in Berlin ist die Oberste Bundesbehörde des Bundesgesundheits-
ministeriums. Es wird explizit im IfSG erwähnt und bekommt dort eine Reihe von Aufgaben bindend 
zugewiesen. Dazu gehört nach § 4 (2) IfSG auch die Erstellung von Empfehlungen im Bereich ärztlicher und 
zahnärztlicher Hygiene. Zu den für Zahnärzte relevanten RKI-Empfehlungen zählen:  
 
- „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“;  
- „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene“;  
- "Empfehlungen zur Händehygiene";  
- „Anforderungen der Krankenhaushygiene und des Arbeitsschutzes an die Hygienebekleidung und 
persönliche Schutzausrüstung“; 
- „Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flächen“ 
 
Weitere spezifische Empfehlungen existieren zur räumlichen und apparativen Ausstattung sowie 
spefizischen hygienisch begründeten Handlungsweisen insbesondere zur Verhütung von Wundinfektionen 
für operativ tätige Einrichtungen.  
 
Diese Richtlinien (im offiziellen Sprachgebrauch „Empfehlungen“) werden auf der Basis von § 23 (1) IfSG 
durch die Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention beim Robert-Koch-Institut 
(„KRINKO“) verfasst. Die in der KRINKO mitarbeitenden Fachleute werden vom RKI auf Empfehlung von 

http://de.wikipedia.org/wiki/Europ%C3%A4ische_Norm
http://www.baua.de/prax/index.htm
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Zahn_Rili.pdf?__blob=publicationFile
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Haendehygiene/Haendehygiene_node.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/kommission_node.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Flaeche_Rili.pdf?__blob=publicationFile
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Fachgesellschaften und KRINKO-Mitgliedern namentlich direkt berufen. Die KRINKO-Empfehlungen 
formulieren den aktuellen Stand der Wissenschaft (und ggf. auch Technik) in Form von konkreten 
Handlungsanweisungen. Sie haben einen rechtsrelevanten Stellenwert, da nach § 23 (3) IfSG „die 
Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft vermutet (wird), wenn jeweils die veröffentlichten 
Empfehlungen der (KRINKO) … beachtet worden sind“. Mit juristischer gleicher Konsequenz formuliert §2 
(2) MedHygVO M-V „die hygienischen Mindestanforderungen an Bau, Ausstattung und Betrieb der 
Einrichtungen sind gewährleistet, wenn die Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention beim Robert Koch-Institut (KRINKO) erfüllt werden“.  
 
Das bedeutet, dass im Falle eines juristisch anhängiges Konfliktes ein korrektes hygienisches Verhalten 
einer medizinischen Einrichtung vermutet wird, wenn sich diese entsprechend der KRINKO Empfehlungen 
verhalten hat. Verhaltensabweichungen von den Empfehlungen sind möglich, müssen aber durch die 
besondere Situation in der medizinischen Einrichtung schriftlich und vor Umsetzung der Abweichung 
begründet sein und müssen dabei zu einem ähnlichen Sicherheitsniveau wie Handlungen nach den 
KRINKO-Empfehlungen führen.  
 
Die Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention beim RKI und des 
Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den „Anforderungen an die Hygiene bei 
der Aufbereitung von Medizinprodukten“ werden zudem auch noch durch eine Vermutungsregelung im § 4 
(2) MPBetrV herausgehoben.. 
 
Die Handlungsanweisungen in den RKI-Empfehlungen sind entsprechend des Ausmaßes an zugrunde-
liegender Evidenzbasierung Aussage für Aussage gewichtet: 
 

RKI-Empfehlungen - Einteilungen in die Kategorien 
(Kategorien in der Richtlinie für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention 2010)  
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. 
 
Nach der gemeinsamen RKI- und BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung von Medizinprodukten“ ergibt sich die Risikobewertung und Einstufung von 
Medizinprodukten vor ihrer Aufbereitung. 
Für jedes Medizinprodukt (gegebenenfalls auch für die gesamte Produktgruppe) ist durch den für die 
Aufbereitung Verantwortlichen schriftlich festzulegen, 

• ob, 
• wie oft und 
• mit welchen Verfahren es aufbereitet werden soll. 

 
Für die korrekte Einstufung der Medizinprodukte, die Festlegung der Art und die Durchführung der 
Aufbereitung ist der Betreiber verantwortlich. Die Angaben des Herstellers sind zu berücksichtigen. 
Hinsichtlich der Art der folgenden Anwendung und dem sich daraus ableitenden Risiko können 
Medizinprodukte eingestuft werden in: 
 

• Unkritische Medizinprodukte: 
Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Berührung kommen. 
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• Semikritische Medizinprodukte: 
Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in Berührung kommen. 

• Kritische Medizinprodukte: 
Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und 
Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren 
Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden. 

 
Konstruktive und materialtechnische Details des Produktdesigns können erhöhte Anforderungen an die 
Aufbereitung stellen. Es ist deshalb erforderlich, diese Einstufung zu präzisieren. Semikritische und kritische 
Medizinprodukte können weiter eingeteilt werden in solche, bei denen die Aufbereitung ohne besondere 
Anforderungen (Gruppe A) oder mit erhöhten Anforderungen (Gruppe B) durchgeführt werden muss. Bei 
kritischen Medizinprodukten können zusätzlich thermolabile MP abgegrenzt werden, bei denen die 
sterilisierende Aufbereitung nicht durch rein thermische Verfahren erfolgen kann (Gruppe C z.B. bestimmte 
Typen von Herzkathetern). Diese sind für die Zahnarztpraxis jedoch nicht relevant. 
 
Medizinprodukte, die erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung stellen, sind solche Medizinprodukte, bei 
denen 
 

• die Effektivität der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist z. B. wegen langer, 
enger, insbesondere endständiger Lumina, Hohlräumen mit nur einer Öffnung (keine Durchspülung, 
sondern nur Verdünnung möglich), komplexer, schlecht zugänglicher und daher schlecht 
bespülbarer Oberflächen), 

• Anwendungs- oder Funktionssicherheit beeinflussende Effekte bei der Aufbereitung (einschließlich 
des Transportes) auf das Medizinprodukt und seine Materialeigenschaften nicht auszuschließen sind 
(z. B. knickempfindliche Medizinprodukte; empfindliche Oberflächen) und die somit einen erhöhten 
Aufwand bei der technisch-funktionellen Prüfung erfordern oder 

• die Anzahl der Anwendungen oder der Aufbereitungszyklen durch den Hersteller auf eine bestimmte 
Anzahl begrenzt sind.  
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4. Einstufung von Medizinprodukten nach der Deutschen Gesellschaft für 
Sterilgutversorgung: (siehe auch 2.1.3.)  
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Das Flussdiagramm soll die Einstufung von Medizinprodukten zur Aufbereitung erleichtern. Die zugehörigen 
Erläuterungen sind im Internet unter http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_ZT_1_2013-3.pdf zu 
finden. 

http://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2016/09/AKQ_ZT_1_2013-3.pdf
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Bei der Risikobewertung der aufzubereitenden Medizinprodukte sind die kritischen Verfahrensschritte und 
die potenziellen Gefährdungen zu definieren. Hieraus ergeben sich Maßnahmen zur Risikominimierung oder 
die Entscheidung zum Verzicht auf die Aufbereitung. 
Nicht nur die zahnärztliche Praxis, sondern auch Wissenschaft und Dentalwirtschaft müssen die mit diesem 
Qualitätssicherungssystem zusammenhängenden Anforderungen erfüllen. Hier geht es insbesondere um 
zutreffende, in der realen beruflichen Umgebung handhabbare, übersichtliche Betriebs- und 
Gebrauchsanweisungen für die hygienische Aufbereitung, ohne die das sachgerechte Einhalten der 
Regelwerke nicht gewährleistet werden kann. 
Die RKI-Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene“ 
(2006)  sowie die RKI-Empfehlung „Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“ (2012) sind Grundlagen der im Teil II folgenden Ausführungen zur „Organisation 
der Hygienemaßnahmen in der zahnärztlichen Praxis“.   
 
 
5. Empfehlungen von Fachgesellschaften und –gremien 
 
Zur Spezifizierung der Hygieneanforderungen in der Zahnmedizin wird seit 1989 vom Deutschen 
Arbeitskreis für Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) ein Hygieneleitfaden erarbeitet. Er hat die 
gesetzlichen Anforderungen und die Empfehlungen insbesondere der KRINKO zur Grundlage, unterliegt 
ständiger Aktualisierung und berücksichtigt darüber hinaus die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse.  
Der Leitfaden bietet eine praxisbezogene Hilfe für das Zahnarztteam. Darüber hinaus haben die 
Bundeszahnärztekammer (BZÄK) und der Deutsche Arbeitskreis für Hygiene in der Zahnmedizin (DAHZ) für 
die Zahnmedizin einen Musterhygieneplan erarbeitet, der an die individuellen Praxisgegebenheiten 
angepasst werden kann (www.dahz.org , www.bzaek.de ). 
Der bei der Bundeszahnärztekammer angesiedelte Arbeitskreis Dentalinstrumente (AKDI), dem neben 
Vertretern der BZÄK und  des DAHZ mehrere Vertreter der Dentalindustrie angehören, untersucht die 
fachspezifischen Besonderheiten bei der Aufbereitung von Medizinprodukten und erarbeitet darauf 
basierende Empfehlungen für Zahnarztpraxen. 
 
Desweiteren müssen hier die Empfehlungen des Verbundes für Angewandte Hygiene e.V. (VAH), der 
Deutschen Gesellschaft für Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK) und der Deutschen Gesellschaft für 
Krankenhaushygiene (DGKH) genannt werden. Entsprechende Infos sind über www.vah-online.de , 
www.dgzmk.de bzw. www.dgkh.de erhältlich. 
Für die Hygiene in der Zahnarztpraxis ist insbesondere die Liste der geprüften und anerkannten 
Desinfektionsmittel (VAH-Liste) von Bedeutung. Außerdem sei hier auf die wissenschaftlichen 
Stellungnahmen der DGZMK und von deren Fachgesellschaften verwiesen (www.dgzmk.de).   
 
 
6. Berufsgenossenschaftliche Vorschriften 
 
Nach § 15 SGB VII erlassen die Berufsgenossenschaften verbindliche Vorschriften über Maßnahmen, die 
der Arbeitgeber aus Arbeitsschutzgründen zu treffen hat.  
Basistext für ist neben der Unfallverhütungsvorschrift DGUV 1 (Grundsätze der Prävention) die BG-Richtlinie 
250 (BGR 250) der Berufsgenossenschaft für Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) „Biologische 
Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege“. Sie entspricht der o.g. TRBA 250 als 
Ausführungsrichtlinie der BioStoffV. 
Die BGR/TRBA 250 konkretisiert die Forderungen der Biostoffverordnung für auch für den Bereich 
Zahnarztpraxis. So wird neben dem Erstellen eines Hygieneplans zur Verhütung der Gefährdung der 
Allgemeinheit auch die Ausarbeitung einer Betriebsanweisung zum Schutz der Mitarbeiter des Betriebes 
gefordert. Grundlage für die Betriebsanweisung sind die nach mehreren Gesetzen geforderten 
Gefährdungsbeurteilungen der einzelnen Arbeitsplätze, welche unter Punkt 1 ausführlich beschrieben 
werden. 
 
Für die Teilnehmer am Rahmenvertrag der Zahnärztekammer Mecklenburg-Vorpommern mit der 
Firma TECOM (BuS-Dienst) werden die Gefährdungsbeurteilungen nach Biostoffverordnung 
gemeinsam mit dem zuständigen Mitarbeiter von TECOM in der Praxis erstellt. 
 
Informationen zum Arbeitsschutz können über die Internetadresse der BGW www.bgw-online.de abgerufen 
werden, die einschlägigen Vorschriften können bei der BGW unter Angabe der Mitgliedsnummer der Praxis 
kostenlos bestellt werden. 
 

http://www.dahz.org/hygieneleitfaden
http://www.dahz.org/hygieneleitfaden
http://www.dahz.org/
http://www.bzaek.de/
http://www.vah-online.de/
http://www.dgzmk.de/
http://www.dgkh.de/
http://www.dgzmk.de/
http://www.bgw-online.de/
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Hinweis für Zahnarztpraxen, die das Zahnärztliche Praxismanagementsystem der zahnärztlichen 
Körperschaften in Mecklenburg-Vorpommern verwenden: 
Die bis 2018 gepflegte QM-Software beinhaltet die für die Zahnarztpraxen wichtigsten gesetzlichen 
und berufsgenossenschaftlichen Vorschriften sowie die relevanten RKI-Empfehlungen in den 
aktuellen Fassungen (Internetlinks).  
 
Alle relevanten Vorschriften für die Zahnarztpraxis und entsprechende Vorlagen sind ebenfalls im 
seit 2019 empfohlenen ZQMS (Serviceportal) enthalten. Für Kammermitglieder ist die Nutzung des 
ZQMS kostenlos. 
 
 
 
Registrierung beim ZQMS – Zahnärztliches QualitätsManagementSystem  
  
Das Zahnärztliche QualitätsManagementSystem (ZQMS) der Zahnärztekammer Mecklenburg-Vorpommern 
„ZQMS und ZQMS-ECO" steht allen Kammermitgliedern kostenlos zur Verfügung. 
Das ZQMS soll die Praxen unterstützen, den gesetzlichen Anforderungen im Bereich des zahnärztlichen 
Qualitätsmanagements gerecht zu werden. Weiterhin kann das ECO-Modul dem Praxisinhaber 
betriebswirtschaftliche Unterstützung bieten.  
Dabei besteht keine Pflicht zur Teilnahme, die Nutzung des ZQMS ist selbstverständlich freiwillig.  
 
 
Zur ZQMS-Registrierung:  
- Internetseite www.zqms-eco.de aufrufen. 
- Rechts unten Button „Registrierung“ anklicken. 
- Auswahl der Kammer - mit der Dropdown-Taste rechts:  
            „ZÄK Mecklenburg-Vorpommern“ 
- Felder - insbesondere Pflichtfelder – ausfüllen. In das Pflichtfeld Mitgliedsnummer  
             bitte eine beliebige Zahl eintragen. 
- Den gewünschten Benutzernamen und das gewünschte Passwort eingeben. 
             (Bitte Beides notieren bzw. merken.) 
- Freischaltung der Zahnärztekammer per Bestätigungs-Email abwarten und starten. 
 
 
Zu beachten ist, dass für die Portale  ZQMS und ZQMS-ECO jeweils eine eigene Benutzer-ID vergeben 
wird, weil die Portale für unterschiedliche Zielgruppen vorgesehen sind. Es wird empfohlen, dass das ZQMS-
ECO ausschließlich durch den Praxisbetreiber bearbeitet wird. 
 
Bei der Anmeldung muss der einzutragende Benutzername – wie in der Bestätigungs-Email angegeben - 
eingetragen werden. Der gewählte Name muss somit um die Endungen „Name@zkmv“ (bei Anmeldung für 
das ZQMS - zahnärztliches Qualitätsmanagementsystem) bzw. „Name@zkmveco“ (bei Anmeldung für das 
ZQMS ECO – betriebswirtschaftliches Qualitätsmanagementsystem für Zahnärzte) erweitert werden. 
 
 
 

http://www.zqms-eco.de/
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Teil 2 
 
Organisation der Hygienemaßnahmen in der 
zahnärztlichen Praxis 
 
Hygiene 
 
Hygiene im Sinne dieses Leitfadens ist die Gesamtheit aller Maßnahmen zur Verhinderung der 
Ausbreitung von mikrobiellen Krankheitserregern und zur Vorsorge vor Infektionen durch 
betriebliche Organisation, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.  
In der Zahnmedizin sind durch Kontakt des Behandlungsteams und von Medizinprodukten mit der 
Mundhöhlenflora des Patienten Infektionsgefahren gegeben. Weitere Besonderheiten sind die zum 
Teil aufwändig zu dekontaminierenden zahnärztlichen Medizinprodukte sowie die Aerosolbildung 
während der Behandlung unter Verwirbelung der Mikroflora des Patienten mit der Atemluft des 
Praxisteams und des Sprühnebels der gekühlten Übertragungsinstrumente. 
 
In Zahnarztpraxen ist Hygiene aus zwei Aspekten heraus erforderlich: 
- Schutz des Patienten vor Keimübertragung, 
- Schutz der Mitarbeiter und des Praxisinhabers vor Infektionen. 
 
In der Zahnheilkunde sind folgende Übertragungswege für Krankheitserreger relevant: 
- die Kontaktübertragung entweder als direkter Kontakt empfänglicher Körperregionen (i.d.R.  
  Schleimhäute des Mundes, der Augen; verletzte Haut bzw. offene Wunden) mit Blut, Speichel  
  oder andere potentiell infektiösen Sekreten bzw. als indirekter Kontakt durch Verschmieren der  
  Erreger mit den Händen bzw. das Berühren kontaminierter Instrumente, zahntechnische 
  Materialien oder Werkstücke; 
- die Inokulation mit infektiösen Material als Stich- oder Schnittverletzung; 
- die aerogene Übertragung durch Einatmen von Aerosolen aus kontaminiertem Wasser bzw.  
  Erreger-haltigen Staubpartikeln. 
 
Auf der Basis der potentiellen Übertragungswege sowie aufgrund der Infektionsrisiken ist es 
erforderlich, für die Zahnarztpraxis Hygienemaßnahmen festzulegen.  
 
Allerdings gründen sich diese Maßnahmen auf ein schmales wissenschaftliches Fundament. Denn 
während die Infektionsgefahren in der Zahnarztpraxis prinzipiell bekannt sind, trifft das für die 
Abschätzung des Erkrankungsrisikos wie auch für die Wirksamkeit einzelner hygienischer 
Maßnahmen nicht zu, da epidemiologische Studien zu Übertragungshäufigkeiten und zum Erfolg 
infektionspräventiver Maßnahmen in diesem Bereich der Medizin kaum bis gar nicht vorhanden 
sind. 
 
 
1. Infektionspräventive Maßnahmen in der Zahnarztpraxis 
 
1.1 Infektionspräventive Maßnahmen bezüglich des Patienten 
 
1.1.1. Anamnese und Inspektion 
Durch gezielte Anamnese bzw. körperliche Inspektion können spezifische Übertragungsrisiken 
vor der zahnärztlichen Behandlung erfasst und dadurch die organisatorischen und die 
schutznotwendigen Maßnahmen für die Behandlung getroffen werden. Schwerpunkte sind Fragen  

- zum Trägerstatus für MRSA und andere multiresistente Bakterien ( siehe auch Anlage 25 ), 
sowie für Problemerreger wie Hepatitis-Viren und HIV  

- kürzlich durchgemachte oder noch anhaltende Infektionen mit den o.g. Erregern sowie den 
Erregern der Tuberkulose und infektiöser Darmentzündungen 
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- Herkunft aus Ländern mit erhöhter Tuberkulose-Prävalenz (z.B. baltische, ehemalige GUS-
Staaten) 

- zum zeitlichem Abstand der geplanten zahnärztlichen Behandlung zu Piercings in oder 
unter Einschluss der Mundhöhle bzw. zu Tätowierungen der Gesichtshaut 

- chronischer Husten, Nachtschweiß (Hinweis auf Tb, Legionärskrankheit, Pertussis) 
- Ikterus (Hinweis auf HBV, HCV) 
- Mundhöhlenerosionen / -ulzerationen bzw. Beläge (Hinweis auf Herpes-simplex-Virus, 

Varizella-Zoster-Virus, humanes Papilloma-Virus, Gruppe A-Streptokokken, Lues, 
Diphtherie, Candida) 

- Exantheme / Enantheme (Hinweis auf Masern, Röteln, Ringelröteln) 
- Erosionen im Vestibulum nasi (Hinweis auf Diphtherie, HSV-Infektion) 
 

Schwerpunkte zur Ermittlung der Infektionsgefährdung sind zudem die Abklärung des  
- Endokarditisrisikos (stark erhöht: Z.n. prothetischem Herzklappenersatz, Z.n. bakterieller 

Endokarditis, kongenital-zyanotische Herzfehler, Gefäßendoprothesen im Bereich der Aorta 
und pulmonalen Gefäße; erhöht:  angeborene und erworbene Herzklappenfehler, sonstige 
kardiale Missbildungen, hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie, Mitralklappenprolaps 
bzw. myxomatös veränderte Mitralklappe mit Mitralinsuffizienz;  
kein eindeutig erhöhtes Risiko: Schrittmacher- oder AICD-Träger, aortokoronare Bypassop, 
isolierter Vorhofseptumdefekt - keine Prophylaxe), 

- große Endoprothesen (insbes. Hüfte, Knie), 
- Immunsuppression. 

 
Patienten, deren Anamnese auf ein erhöhtes Infektionsrisiko schließen lässt, sollten nur nach 
vorheriger Konsultation mit dem betreuenden Arzt bzw. dessen schützender Vorbehandlung zur 
eigenen Behandlung bestellt werden. Ferner sind hier ggf. besondere Maßnahmen zum 
Selbstschutz bzw. zur spezifischen Hygiene zu beachten. 

 
1.1.2. Mundhöhlenantiseptik und Antibiotikaprophylaxe 
Professionelle Zahnreinigung und Schleimhautantiseptik führen zu einer signifikanten Reduktion 
der Mikroflora im Speichel und auf der Schleimhaut. Dadurch wird auch die Menge an 
Mikroorganismen im Aerosol vermindert. Dies hat eine wissenschaftlich belegte Bedeutung für den 
Schutz von Risikopatienten, während ein Personalschutz zwar plausibel erscheint, bisher aber 
nicht wissenschaftlich belegt wurde. 
Zur Reduktion der Anzahl von Krankheitserregern in der Mundhöhle wird daher bei Patienten mit 
erhöhtem Infektionsrisiko (z.B. infolge von immunsuppressiven Erkrankungen bzw. Therapien) vor 
zahnärztlich-chirurgischen Eingriffen eine Schleimhautantiseptik empfohlen (RKI 2006, 2.2 Orale 
Antisepsis; s.a. Kap. 1.1.3.). Analog gilt diese Empfehlung bei allen zahnärztlich-chirurgischen 
Eingriffen mit nachfolgendem speicheldichten Verschluss. 
Es stehen Präparate mit verschiedenen Wirkstoffen zur Verfügung (z.B. Chlorhexidin, Octenidin, 
Cetylpyridniumchlorid, Hexetidin, Triclosan, etherische Öle). Eine Produktübersicht findet sich im 
Dental Vademekum. Hinweise zur Wirkstoffauswahl werden im Leitlinienentwurf der DGKH 
„Indikationen und Wirkstoffauswahl zur prophylaktischen und therapeutischen Mundhöhlen-
antiseptik“ (Internet: www.dgkh.de) gegeben.  
 
Vor intraoraler Injektionen kann eine Antiseptik im Injektionsbereich mit einem 
Schleimhautantiseptikum bzw. Oberflächenanästhetikum mit nachgewiesener antiseptischer 
Wirksamkeit ggf. indiziert sein.  
Bei unzureichender mechanischer intraoraler Reinigungsmöglichkeit (z.B. Einschränkung der 
Mundöffnung, Pflegeheimbewohner) kommt die Mundhöhlenantisepsis als ergänzende Maßnahme 
in Betracht. 
 
Die Schleimhautantiseptik ersetzt dabei nicht die ggf. indizierte Antibiotikaprophylaxe. 
Die DGZMK betrachtet die antibiotische Prophylaxe in der zahnärztlichen Implantologie, bei 
Augmentation und orthognather Chirurgie als indiziert . 

http://www.dgkh.de/
http://www.dgzmk.de/uploads/tx_szdgzmkdocuments/systemische_antibiotikaprophylaxe_7-09_literatur_enc.pdf
http://www.dgzmk.de/uploads/tx_szdgzmkdocuments/systemische_antibiotikaprophylaxe_7-09_literatur_enc.pdf
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Seitens der Fachgesellschaften für Kardiologie bzw. Orthopädie wurden Leitlinien / Empfehlungen 
zum betroffenen Patientenkreis und zur Art der Antibiotikaprophylaxe veröffentlicht (Naber et al. 
(2007); Podbielski et al. (2009) über Z. Orthop. Unfallchir. 147: 350-5). 
Zudem kann der Einsatz von Antibiotika in der zahnärztlichen Praxis für die Vermeidung 
postoperativer Wundinfektionen sinnvoll sein. Hierzu wird auf die  Stellungnahme „Systemische 
Antibiotikaprophylaxe bei Patienten ohne Systemerkrankungen zur Vermeidung postoperativer 
Wundinfektionen“ der DGZMK von 2008 (Internet: www.dgzmk.de) verwiesen. 
 
1.1.3. Infektionsschutz und Antiseptik bei Patienten mit Immunsuppression, Chemo- und 
Strahlentherapie, Mukoviszidose, Bisphosphonattherapie und Behinderungen 
Kann bei hochgradigen Immunsupprimierten die zahnärztliche Intervention nicht aufgeschoben 
werden, bis sich die Infektionsabwehr des Patienten erholt hat, soll diese Maßnahme zusammen 
mit dem behandelnden Arzt geplant werden.  
Zum Kreis der Betroffenen gehören Patienten mit z. B. hochgradiger Neutropenie bei 
Induktionsbehandlung einer Leukämie, eines Lymphoms oder intensive Chemotherapie bei soliden 
Tumoren, Strahlentherapie im Kopfbereich, Patienten unmittelbar vor oder in den ersten 100 d 
nach Stammzelltransplantation, nach Organtransplantation mit hochdosierter Gabe von Steroiden 
oder anderen Immunsuppressiva, sowie HIV-infizierte Patienten im AIDS-Stadium.  
 
Zur Behandlung muss Wasser aus zahnärztlichen Anlagen zur Behandlung hochgradig 
immunsupprimierter Patienten frei von Pseudomonaden, Legionellen und Cryptosporidien sein 
(RKI 2006). Behandlungszentren, die regelhaft hochgradig Immunsupprimierte betreuen, sollen 
deswegen spezielle zahnärztliche Behandlungseinheiten mit sterilem Kühlwasser für die 
Übertragungsinstrumente vorhalten.  
Da in der Regel die Mehrfunktionsspritzen der Behandlungseinheit nicht an sterile Spüllösungen 
angeschlossen werden können, müssen Behandlungseinheiten, mit denen regelmäßig hochgradig 
immunsupprimierte Patienten behandelt werden, mit Desinfektionsanlagen für die 
wasserführenden Systeme ausgestattet sein.  
 
Da bei Patienten mit Mukoviszidose der Zeitpunkt der Besiedlung mit Pseudomonas aeruginosa. 
für die Langzeitprognose von erheblicher Bedeutung ist, muss vermieden werden, dass der Patient 
im Verlauf medizinischer Interventionen gegenüber diesen Bakterienart exponiert wird. Das gilt 
auch für bereits mit Pseudomonas sp. besiedelte Patienten, da eine Superinfektion durch andere 
Serotypen möglich ist. Daher muss auch bei Patienten mit Mukoviszidose steriles Kühlwasser zur 
Anwendung kommen. Bei Verwendung eines Wasser-Luft-Gemischs aus den 
Mehrfunktionsspritzen soll die Abschirmung der Schleimhaut durch Kofferdam erfolgen. 
 
Bisphosphonate (BP) werden bei der Therapie der post-menopausalen und der glukokortikoid-
induzierten Osteoporose, der Hypercalcämie, tumorinduzierten Knochenerkrankungen und der 
Therapie des Morbus Paget angewendet. Zahnärztliche Betreuungsstrategien von Patienten 
unter/nach BP-Medikation insbesondere zur Vermeidung von bisphosphonatbedingten 
avaskulären Knochennekrosen der Kiefer sind in den wissenschaftlichen Stellungnahmen der 
DGZMK, der Arbeitsgemeinschaft Kieferchirurgie und der DGMKG aufgelistet. 
 
Bei unzureichender Fähigkeit zur Mundhygiene (z.B. Einschränkung der Mundöffnung, Patienten 
mit eingeschränktem Allgemeinzustand, demente Pflegfälle) ist die Mundhöhlenantiseptik eine 
wichtige ergänzende Maßnahme. Bei Krankenhauspatienten oder Pflegeheimbewohnern mit 
eingeschränkter Fähigkeit zur Mundhygiene sollte die Mundhygiene von geschultem 
Pflegepersonal übernommen werden.  
Es sind sowohl Hygienemaßnahmen des herausnehmbaren Zahnersatzes (mechanische 
Reinigung, Reinigungstabletten, Sichtkontrolle des Zahnersatzes z.B. auf Pilzbesiedlung an 
weichbleibenden Unterfütterungen) als auch der Mundhöhle (Kontrolle des Prothesenlagers z.B. 
auf entstehende Druckulcera und ggf. deren medikamentöse Behandlung) und der Zähne zu 
beachten. Wenn möglich, sollen eine mechanische Reinigung der Zähne und der Zunge, eine 
leichte Massage des Zahnfleisches sowie eine antiseptische Mundspülung vorgenommen werden.  
 
Essentiell ist die Mundhöhlenantiseptik bei Mukositisrisiko auf Grund von Immunsuppression, 

http://leitlinien.dgk.org/2012/empfehlungen-zur-zahnarztlich-chirurgischen-sanierung-vor-herzklappenersatz/
http://leitlinien.dgk.org/2012/empfehlungen-zur-zahnarztlich-chirurgischen-sanierung-vor-herzklappenersatz/
http://www.dgzmk.de/zahnaerzte/wissenschaft-forschung/stellungnahmen/details/document/systemische-antibiotikaprophylaxe-bei-patienten-ohne-systemerkrankungen-zur-vermeidung-postoperative.html
http://www.dgzmk.de/zahnaerzte/wissenschaft-forschung/stellungnahmen/details/document/systemische-antibiotikaprophylaxe-bei-patienten-ohne-systemerkrankungen-zur-vermeidung-postoperative.html
http://www.dgzmk.de/zahnaerzte/wissenschaft-forschung/stellungnahmen/details/document/systemische-antibiotikaprophylaxe-bei-patienten-ohne-systemerkrankungen-zur-vermeidung-postoperative.html
http://www.dgzmk.de/zahnaerzte/wissenschaft-forschung/stellungnahmen/details/document/systemische-antibiotikaprophylaxe-bei-patienten-ohne-systemerkrankungen-zur-vermeidung-postoperative.html
http://www.dgzmk.de/
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Chemo- oder Strahlentherapie. In diesen Fällen müssen besonders langzeitig verträgliche 
Antiseptika z.B. auf Basis von Amin- und Zinnfluorid oder die Kombination von Polihexanid mit 
Lipofundin angewendet werden.  
 
1.2. Infektionspräventive Maßnahmen des Behandlungsteams 
 
1.2.1 Grundsatz der Nonkontamination 
Durch gezielt präventives Verhalten soll die bei einer zahnärztlichen Behandlung generell 
vorhandene Kontaminationsgefahr reduziert werden. 
Dazu gehört das Tragen der persönlichen Schutzausrüstung (Handschuhe, Mund-Nasen- sowie 
Augenschutz, Schutzkleidung über der Berufskleidung) und die Anwendung von 
Barrieremaßnahmen.(z.B. Anlegen des Kofferdams, Verwendung von Instrumenten bei intraoralen 
Tätigkeiten anstelle der Hände, Schutz der Umgebung durch Lagerung von Instrumenten in 
Schubladen oder unter Tüchern bis zum Moment der Anwendung, Abdeckung von nicht benötigten 
Flächen, räumliche Trennung von direkten zahnärztlichen Maßnahmen und Schreibarbeiten). 
Gleichzeitig lässt sich durch systematisches Instrumentieren die Kontamination der Hände (resp. 
Handschuhe) reduzieren.  
 
1.2.2 Händehygiene (Händewaschen/Handpflege, hygienische Händedesinfektion, 

chirurgische Händedesinfektion) 
 

Anlage 23: SAA Hygienische Händedesinfektion 
 
Die Hände gelten als das wichtigste Übertragungsvehikel von Krankheitserregern.  
Deshalb gehört die Händehygiene zu den wichtigsten Maßnahmen zur Verhütung von  
Infektionen.  
Grundsätze der Händehygiene:  
Als Voraussetzung für die Händehygiene dürfen keine Schmuckstücke (z.B. Uhren, Ringe, 
künstliche Fingernägel) getragen werden. Fingernägel sollen kurz gehalten werden und dürfen die 
Fingerkuppe nicht überragen, u.a. um Perforationen von Handschuhen zu vermeiden.  
Eine Händewaschung erfolgt vor Arbeitsbeginn. Händewaschen bzw. Händedesinfektion ist 
weiterhin erforderlich bei sichtbarer Verschmutzung, nach Toilettenbenutzung, nach dem 
Naseputzen, Niesen oder Husten bzw. vergleichbaren Kontaminationsbedingungen. Zur 
Vermeidung von Hautirritationen ist das Händewaschen während der Patienten-nahen Arbeit auf 
das notwendige Minimum zu reduzieren! Die Händedesinfektion ist bzgl. der Erregerreduktion 
deutlich effizienter, dauert kürzer und beinhaltet das geringere Risiko der Induktion von 
Kontaktallergien. Deswegen ist die hygienische Händedesinfektion die Methode der Wahl bei 
allen patientennahen und –fernen, kontaminationsträchtigen Arbeiten. Sie ist folglich vor 
jeder Behandlung, bei Wechsel der Handschuhe und nach Behandlungsende erforderlich. 
Das Anlegen nicht sterilisierter („keimarmer“) Schutzhandschuhe dient zur Vermeidung von 
Kontamination.  
Eine chirurgische Händedesinfektion ist vor dem Anlegen steriler Handschuhe bei umfangreichen 
zahnärztlich-chirurgischen Eingriffen sowie bei zahnärztlich- chirurgischen Behandlungen von 
Patienten mit erhöhtem Infektionsrisiko erforderlich.  
Da die Hand insbesondere zu Praxisbeginn mit Bakteriensporen kontaminiert sein kann, Alkohole 
aber nicht sporozid wirken, sollten die Hände vor Arbeitsbeginn kurz für etwa 15 s gewaschen und 
anschließend gut abgetrocknet werden. Die Haut muss so getrocknet sein, dass die Wirkung der 
Desinfektion nicht mehr beeinträchtigt wird. Bei der folgenden Händedesinfektion werden alle 
Hautareale bis zum Ellenbogen mit dem Desinfektionsmittel aus einem dafür geeigneten Spender 
für die vom Hersteller deklarierte Mindesteinwirkzeit eingerieben und feucht gehalten.  
Das Hauptaugenmerk beim Einreiben soll auf die Fingerkuppen, Nagelfalze und 
Fingerzwischenräume gelegt werden. Die Anwendung von Nagelbürsten für das Auftragen des 
Desinfektionsmittels ist aus Hautschutzgründen kontrainidiziert. Für das Reinigen der Fingernägel 
können Bürsten eingesetzt werden, dies soll allerdings nur in der Häuslichkeit und nicht in der 
Praxis geschehen. 
Die Hände sollen luftgetrocknet sein, bevor die OP-Handschuhe angelegt werden, weil dadurch 
das Perforationsgefahr der Handschuhe verringert, das Irritationsrisiko reduziert und eine 
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signifikante Wirkungsverbesserung der alkoholischen Händedesinfektion erreicht wird. Nach 
Ablegen der OP-Handschuhe empfiehlt sich abhängig vom konkreten Infektionsrisiko eine 
hygienische Händedesinfektion (ggf. viruzid) und danach ggf. eine Händewaschung zur Entfernung 
von Schweiß und Handschuhrückständen.  
 
Sonstige Grundsätze: 
- Wasserhähne müssen aus Arbeitsschutzgründen ohne Berührung mit der Hand bedienbar sein 
(z.B. Fuß- oder Ellbogenbedienung, Sensorsteuerung), 
- hautschonende Waschlotion und Desinfektionsmittel werden Direktspendern entnommen,  
- Hände müssen regelmäßig gepflegt werden, d.h. eincremen zu Arbeitsbeginn und nachfetten 
mittel Lotion im Rahmen der regelmäßigen Händehygiene, 
- Handtücher zum einmaligen Gebrauch verwenden (keine zwingende Vorgabe für das Material 
Papier oder Stoff, sondern nur zur einmaligen Nutzung – d.h. anschließende Wäsche bei Nutzung 
von Stoffhandtüchern). 
 
Hautschutz und -pflege sind in einem Hautschutzplan festzulegen. Dieser kann im Hygieneplan 
integriert sein. Die notwendigen Mittel sind sämtlich und in ausreichender Menge vom Arbeitgeber 
zu stellen. Für weitergehende Informationen wird auf die RKI-Empfehlung „Händehygiene“ aus 
dem Jahre 2016 verwiesen. 

 

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Haendehyg_Rili.pdf?__blob=pu
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1.2.3 Schutz der Hände vor Kontamination - Schutzhandschuhe  
 
Als Schutz vor Kontamination müssen bei der zahnärztlichen Behandlung generell keimarme 
medizinische Schutzhandschuhe getragen werden. Diese sind in der Regel nach jedem Patienten 
zu wechseln, ebenso beim Wechseln der Tätigkeit oder beim Verlassen des Behandlungszimmers. 
Ist sicher davon auszugehen, dass die Integrität des Handschuhs erhalten geblieben ist, kann auf 
den Wechsel unter der Voraussetzung der Durchführung der Desinfektion der behandschuhten 
Hand mit einem viruziden Händedesinfektionsmittel und der gutachterlich bestätigten 
Desinfizierbarkeit des Handschuhtyps verzichtet werden. Es sind ferner Handschuhe zu tragen, 
wenn mit Körperflüssigkeiten oder Sekreten kontaminierte Oberflächen berührt werden. 
Bei Entsorgungs- und Reinigungsarbeiten müssen feste, möglichst langschaftige 
Schutzhandschuhe (z.B. wieder verwendbare und dann zu desinfizierende Haushalthandschuhe) 
getragen werden, die gegen die verwendeten Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel beständig 
sind. 
Für zahnärztlich-chirurgische Eingriffe mit nachfolgendem speicheldichten Wundverschluss sind 
sterile Handschuhe zu tragen. Für die Zahnextraktion ist kein Unterschied in der SSI-Rate in 
Abhängigkeit davon belegt, ob keimarme oder sterile Handschuhe getragen wurden. Da die 
Materialqualität steriler Handschuhe besser ist (z.B. geringere Perforation), minimiert ihre 
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Verwendung das Übertragungsrisiko von Mikroorganismen der Hände ins Wundgebiet und ebenso 
eine Kontamination der Haut der Behandler mit Blut oder Körperflüssigkeiten des Patienten.  

 
1.2.4 Mund-Nasen-Schutz und Augenschutz 

 
Außer bei der operativen Versorgung von Patienten wird der Mund-Nasen-Schutz vornehmlich 
zum Selbstschutz des zahnärztlichen Personals (Verringerung eines Infektionsrisikos) getragen. 
Der Mund-Nasen-Schutz muss mehrlagig und der Nase z.B. durch einen Metallstreifen anformbar 
sein. Er muss so angelegt werden, dass er an allen Rändern der Haut dicht anliegt.  
Einmal vom Gesicht abgezogen, muss er entsorgt werden. Ein herunter- und wieder Hochstreifen 
des Mund-Nasen-Schutzes unterläuft jede Schutzwirkung, die der Mund-Nasen-Schutz vor dieser 
Aktion hatte. 
Der Augenschutz ist bei allen Aerosol-generierenden bzw. gefährliches Material verspritzenden 
Arbeiten zu tragen. Er soll die Augen auch seitlich abdecken. Er ist nach Kontamination zu reinigen 
und zu desinfizieren. 

 
1.2.5 Schutzkleidung  
 
Eine zumindest die Körpervorderseite bedeckende Schutzkleidung (z.B. Flüssigkeits-dichte 
Einwegschürze) soll über der Berufskleidung getragen werden, wenn die Berufsbekleidung bei der 
Behandlung kontaminiert werden kann. Bei umfangreichen chirurgischen Behandlungen sollen 
eine das gesamte Kopfhaar abdeckende Kopfbedeckung sowie ggf. eine die Arme komplett 
bedeckende Schutzkleidung getragen werden.  
Der Patient soll zum Schutz seiner Bekleidung vor Verschmutzung und Kontamination einen 
Patientenumhang tragen. Empfohlen sind Einmalumhänge (DAHZ 2010).  
Die Freizeitbekleidung des Personals darf in der Umkleide nicht zusammen mit der 
Berufsbekleidung gelagert werden, um einen Erregertransfer zu verhindern. 

 
1.2.6 Abdeckung  

 
Eine Abdeckung von Flächen und Gegenständen, welche schlecht gereinigt und desinfiziert 
werden können bzw. die für längere Zeiträume (> eine Patientenbehandlung) nicht benutzt 
werden, ist ratsam und mindert den Arbeitsaufwand für sonst zwischenzeitlich notwendige 
Flächendesinfektionen. 
 
1.2.7 Impfprophylaxe 
 
Die Mitarbeiter sind über die für sie in Frage kommenden Maßnahmen zur Immunisierung 
insbesondere bei Neueinstellung aufzuklären und bestätigen die Aufklärung sowie ihr 
Einverständnis bzw. ggf. ihre Ablehnung mit der jeweiligen Impfung durch Unterschriften. Folgende 
Schutzimpfungen werden von der STIKO empfohlen:  
- Schutzimpfung gegen Hepatitis B (Arbeitgeberpflicht) 
- Polio, Diphtherie und Tetanus 
- Virusgrippe / Influenza 
- für seronegative Mitarbeiter (Kontrolle des Impfschutzes durch den Hausarzt !) Bordetella    
   pertussis, Masern-, Mumps-, Röteln- und Varizella-Zoster-Virus sowie Hepatitis A-Virus (bei   
   Behandlung von Heimkindern) 
- für Personen über 60 Jahre und bei erhöhter gesundheitlicher Gefährdung:   
  Pneumokokkenschutzimpfung. 
 
Bei der Hepatitis B-Impfung hat die STIKO die Dauer des Impfschutzes mit Hilfe einer 
systematischen Literaturübersicht über die weltweit verfügbaren Daten bewertet. Aus den Daten 
wird vor dem Hintergrund der epidemiologischen Situation in Deutschland die Schlussfolgerung 
abgeleitet, dass nach einer in der Kindheit oder im Erwachsenenalter erfolgreich durchgeführten 
Grundimmunisierung im Allgemeinen keine Auffrischimpfung notwendig ist. Wie bisher wird die 
Kontrolle des Impferfolgs empfohlen; dabei wird untersucht, ob im Blut eine bestimmte 
Konzentration von Antikörpern (erfolgreiche Impfung : Anti-HBs ≥ 100 IE/l) erreicht wird. 

http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_node.html
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1.2.8 Beschäftigungsbeschränkungen (MuSchG, IfSG, RKI-Empfehlung 

Infektionsprävention in der Zahnheilkunde) 
 
Nach dem Mutterschutzgesetz dürfen werdende oder stillende Mütter nicht mit Arbeiten beschäftigt 
werden, bei denen sie Gesundheits- oder erhöhten Unfallgefahren ausgesetzt sind, insbesondere 
nicht mit Arbeiten, bei denen durch das Risiko der Entstehung einer Berufskrankheit eine 
Gefährdung für die werdende Mutter oder die Leibesfrucht besteht. 
 
Gemäß IfSG § 31 kann die zuständige Behörde die Berufsausübung ebenfalls ganz oder teilweise 
untersagen, wenn die Gefahr der Weiterverbreitung von Infektionserregern besteht.  
Da Übertragungen von HBV und HIV durch Zahnärzte auf Patienten bekannt wurden, ist 
insbesondere bei HBV-, HCV- und HIV-Infizierten zu prüfen, ob die Tätigkeit weiter ausgeübt 
werden darf. 
Vor der Entscheidung, ob ein Virusträger Einschränkungen seiner beruflichen Tätigkeit hinnehmen 
muss, soll ein Expertengremium gehört werden. Zum Schutz von Patienten und ihres Umfelds sind 
ggf. Untersuchungen zur Rückverfolgung bei Patienten zu veranlassen, die von Virusträgern 
behandelt wurden.  
Folgende Überlegungen helfen bei der Beurteilung der Übertragungsgefahr (RKI 2006): 
Akut erkrankte Zahnärzte und Teammitglieder sollen keine Patienten behandeln. Ausnahmen sind 
– nach Abwägung der Umstände – Infektionen, bei denen der Betreffende arbeitsfähig ist und 
durch Schutzmaßnahmen das Übertragungsrisiko minimiert werden kann. 
Informationen zu den wichtigsten Infektionskrankheiten enthalten die Ratgeber/Merkblätter des 
RKI (www.rki.de, Rubrik Infektionskrankheiten A - Z). Auch Gesundheitsämter geben Auskunft. Die 
Beurteilung, ob die Beschäftigung im Rahmen der bisherigen Tätigkeit auch während einer 
Erkrankung weiterhin möglich ist oder ggf. Beschäftigungsbeschränkungen einzuhalten sind, 
obliegt im Zweifelsfall dem diese Person behandelnden Arzt oder Betriebsarzt.  
 
1.3. Verpflichtung des Arbeitgebers 
 
Die Bundeszahnärztekammer (BZÄK) und der Deutsche Arbeitskreis für Hygiene in der 
Zahnmedizin (DAHZ) stellen für die Zahnmedizin einen Musterhygieneplan zur Verfügung. Dieser 
Rahmen-Hygieneplan erfüllt die Anforderungen des Infektionsschutzgesetzes, der 
Landeshygieneverordnungen, der Biostoffverordnung (BioStoffV) und der TRBA 250 / BGR 250 
(Technische Regel Biologische Arbeitsstoffe). Er ist von dem/der Praxisinhaber(in) an die 
individuelle Praxissituation anzupassen. 
 
Pflichten des Arbeitgebers: 

•  Erstellung von Betriebsanweisungen und Hygieneplan, sowie Verhaltensregeln und  
 Maßnahmen auf der Grundlage einer praxisbezogenen Gefährdungsbeurteilung für die  
 einzelnen Arbeitsbereiche und Tätigkeiten: 
 - Reinigung 
 - Desinfektion 
 - Sterilisation 
 - Ver- und Entsorgung 
 - Tragen von Schutzausrüstung 
 - Anweisungen für Notfälle 
 - arbeitsmedizinische Vorsorge 

• Bereitstellung der erforderlichen Mittel 
• Ausreichende, angemessene (wiederholte) Unterweisung/Belehrung 

 
Der Zahnarzt muss die Beschäftigten seiner Praxis bei ihrer Einstellung, bei Veränderungen in 
ihrem Aufgabenbereich und auch bei Einführung neuer Arbeitsverfahren anhand des 
Hygieneplanes und geeigneter Arbeitsanweisungen unterweisen und belehren. 
  
Anlagen Standardarbeitsanweisungen (SAA) 
 

http://www.rki.de/
http://www.bzaek.de/fuer-zahnaerzte/hygiene.html
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Auch die Einführung eines neuen Hygieneplans mit z.B. Neuerungen in der Systematik der 
Aufbereitung von Medizinprodukten erfordert unmittelbar zu gebende entsprechende Information 
und Einweisung der Mitarbeiter. Unterweisungen sind ohne besonderen Anlass in regelmäßigen 
Abständen (jährlich) zu wiederholen und zu dokumentieren (Inhalt, Zeitpunkt, unterwiesene 
Personen). 
 
1.4. Verpflichtung der Mitarbeiter 
 

• Mitwirkung, Eigenverantwortung 
Mitarbeiter(innen) in Zahnarztpraxen müssen sich nach entsprechender Einweisung nach den im 
Hygieneplan und der Betriebsanweisung für den Betrieb konkret festgelegten Grundsätzen richten 
(§15 ArbSchG). Diese können z.B. an den Hygieneleitfaden der Zahnärztekammer M-V angelehnt 
sein.  
 
 
 
2. Aufbereitung von Medizinprodukten 
 
Mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte kommen als potenzielle Infektionsquellen in 
Frage und bedürfen vor und nach der Anwendung am Patienten einer definierten Aufbereitung. 
 
Die grundsätzlichen Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten sind in den RKI-
Empfehlungen „ Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ (2012) 
und spezifiziert für die Belange der Zahnarztpraxis unter „Infektionsprävention in der 
Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene“(2006) niedergelegt worden. Da für die 
Kontamination der benutzten Medizinprodukte sowohl Bakterien als auch gleichermaßen Viren in 
Betracht kommen, ist durch die Aufbereitung in jedem Fall das Wirkungsspektrum AB sicher zu 
stellen. 
 
Alle Einzelschritte der Aufbereitung müssen auf das angewendete Medizinprodukt und seine 
Anwendung abgestimmt sein und der Erfolg der Aufbereitung muss durch validierte Verfahren 
nachvollziehbar und reproduzierbar gewährleistet werden. 
Zum Erreichen des jeweiligen  Aufbereitungszieles bei der Aufbereitung eines MP tragen immer 
sämtliche maschinelle und manuelle Prozsse bei. 
 
Die Aufbereitung umfasst dabei in der Regel die nachfolgenden Schritte: 

a) sachgerechte Vorbereitung (Vorbehandlung, Sammeln, Reinigen, ggf. Zerlegen etc.) und 
den sicheren Transport zum Ort der Aufbereitung 

b) Reinigung / Spülung / Desinfektion und Trocknung 
c) Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit (z.B. Korrosion) 
d) Pflege und Instandsetzung 
e) Funktionsprüfung und nachfolgende Freigabe 
bzw. je nach Erfordernis 
f) Kennzeichnung 
g) Verpackung  
h) Sterilisation und nachfolgende Freigabe 

 
Die Aufbereitung der Medizinprodukte endet also jeweils mit der dokumentierten Freigabe zur 
erneuten Anwendung. 
 
Auf die Anforderungen zur Lagerung von Sterilgut wird an anderer Stelle verwiesen (siehe 2.2.8). 
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2.1. Vorbereitung eines Aufbereitungsmanagements 
Zur Erstellung eines Aufbereitungsmanagements, basierend auf den aktuellen gesetzlichen 
Vorgaben, sollte der Praxisinhaber folgendes Schema beachten: 

 
2.1.1. Verantwortlichkeiten und Aufgabenverteilung 
 
Der Praxisinhaber muss die Zuständigkeiten und Verantwortlichkeiten für die Aufbereitung 
einschließlich Instandhaltung und Freigabe der aufbereiteten MP unter Berücksichtigung der 
Mitarbeiterqualifikation namentlich festlegen.  
Verantwortlich für den Gesamtkomplex des Infektionsschutzes ist eine Person mit zahnärztlicher 
Approbation, auch wenn einzelne Hygienemaßnahmen an Mitarbeiter delegiert werden können. 
Mit der Aufbereitung dürfen nur Mitarbeiter betraut werden, die aufgrund ihrer erfolgreich 
abgeschlossenen Ausbildung in einem entsprechenden Medizinalfachberuf über die notwendige 
Sachkenntnis verfügen (Anhang 6 der RKI – Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung von Medizinprodukten“, 2012). Anhand der Rahmenlehrpläne ist dies im Allgemeinen 
bei Zahnmedizinischen Fachangestellten (ZFA), Zahnarzthelferinnen (ZAH) und Stomatologischen 
Schwestern der Fall. Diese auch von der Medizinproduktebetreiberverordnung (§ 4 MPBetreibV) 
geforderte Sachkenntnis muss durch kontinuierliche Fortbildung untermauert sein (u. a. 
Seminarangebote der Zahnärztekammer).  
Mitarbeiter ohne abgeschlossene Ausbildung zur ZFA, ZAH oder Stomatologischen Schwester 
dürfen nicht mit der Aufbereitung und Freigabe von MP betraut werden, es sei denn sie verfügen 
über eine fachspezifische Fortbildung, z.B. in Anlehnung an die Fachkunde-Lehrgänge gemäß den 
Qualifizierungsrichtlinien der Deutschen Gesellschaft für Sterilgutversorgung e. V. (DGSV). Das für 
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die Aufbereitung ausgewählte Personal muss vom Praxisinhaber in seinen Verantwortungsbereich 
eingewiesen werden. Es ist zu beachten, dass veränderte Arbeitsbedingungen, neue Verfahren 
und wissenschaftliche Erkenntnisse sowie die Einführung neuer MP die ständige Anpassung der 
Kenntnisse und Fähigkeiten des Personals erforderlich machen. Alle Unterweisungen sind 
schriftlich zu dokumentieren.  
 
 Qualifikationen und Schulungen als Voraussetzung für die Freigabeberechtigung 

- Zahnärztliche Approbation 
- Berufsausbildung zur ZAH/ZFA 
- Fortbildungen zur ZMF, ZMV, ZMP, DH 
- Interne Schulungen in der Praxis 
- Externe Fortbildungen/Schulungen u.a. durch die Zahnärztekammer 

 
2.1.2. Räumlichkeiten 
In den RKI-Empfehlungen „ Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten“ (2012) werden unter baulich-funktionellen Anforderungen eigene Aufbereitungsräume 
bei Neu-, Zu- und Umbauten von Praxen festgeschrieben. Für Bestandspraxen hat diese 
Forderung empfehlenden Charakter. Fehlt ein separater Raum für die MP-Aufbereitung, sind bei 
bestehenden Einrichtungen für die Aufbereitung von Instrumenten (Reinigung, Desinfektion und 
Sterilisation) separate Bereiche auch in Funktionsräumen einer Praxis weiterhin zulässig – 
allerdings nur wenn die MP-Aufbereitung ausschließlich stattfindet, solange keine Patienten in 
diesen Räumen anwesend sind. Innerhalb des festgelegten Aufbereitungsraums sind die 
Arbeitsabläufe in „unrein“ und „rein“ zu trennen: 
- entweder durch klar sichtbare Trennung des Raums in je eine reine und unreine Zone (räumliche 

Trennung) 
- oder durch Organisation der Betriebsabläufe, so dass zunächst die unreine Aufbereitung und   
   anschließend - nach Flächendesinfektion - die reinen Arbeiten durchgeführt werden    
   (funktionelle Trennung). 
 
Beispiel für einen „idealen“ Aufbereitungsraum (z. B. bei Neu- und Umbau): 
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2.1.3. Einstufung Medizinprodukte  
 
Anlage 8: Verschiedene Muster und Ausfüllhilfen zur Klassifizierung der in der zahnärztlichen Praxis 
verwendeten Medizinprodukte 
 
Für die korrekte Einstufung der Medizinprodukte, die Festlegung der Art und die Durchführung der 
Aufbereitung ist der Praxisinhaber (Betreiber) verantwortlich. Außerdem bestimmt der 
Praxisinhaber die für diesen Arbeitsbereich, einschließlich der Freigabe der aufbereiteten 
Medizinprodukte, verantwortlichen Mitarbeiter (siehe 2.1.1.). 
Der Betreiber muss für jedes Medizinprodukt schriftlich festlegen 

• ob 
• wie oft und 
• mit welchem Verfahren es aufbereitet werden soll. 

Die Angaben des Herstellers sind zu dabei zu berücksichtigen. 
 
Risikobewertung und Einstufung in der Zahnmedizin gebräuchlicher Medizinprodukte nach 
RKI-Empfehlung: Infektionsprävention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die 
Hygiene“ : 
 
Medizinprodukte 
 
Lediglich Kontakt 
mit intakter Haut 

Kontakt mit Schleimhaut oder krankhaft 
veränderter Haut 

Durchdringung von Haut oder Schleimhaut 

Unkritische 
Medizinprodukte 

Semikritische Medizinprodukte Kritische Medizinprodukte 

 
Unkritisch 
 

 
Semikritisch A 

 
Semikritisch B 

 
Kritisch A 

 
Kritisch B 

 
Kritisch C 

 Ohne besondere 
Anforderungen an 
die Aufbereitung 

Mit erhöhten 
Anforderungen an die 
Aufbereitung * 

Ohne besondere 
Anforderungen an 
die Aufbereitung 

Mit erhöhten 
Anforderungen an die 
Aufbereitung * 

Mit besonders 
hohen 
Anforderungen 
an die 
Aufbereitung 
 
Ohne Bedeutung 
für die 
Zahnarztpraxis! 

z.B. extraorale 
Teile des 
Gesichtsbogens 

Handinstrumente 
für allgemeine, 
präventive, 
restaurative oder 
kieferorthopädische 
(nichtinvasive) 
Maßnahmen 

 Instrumente und 
Hilfsmittel für 
chirurgische, 
parodontologische 
oder 
endodontische 
(invasive) 
Maßnahmen 

 

  Rotierende oder 
oszillierende Instrumente 
für allgemeine 
präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische 
Behandlung 

 Rotierende oder 
oszillierende Instrumente 
für chirurgische, 
parodontologische oder 
endodontische 
Behandlung 

 

  Übertragungsinstrumente 
für allgemeine, 
restaurative oder 
kieferorthopädische 
Behandlung 

 Übertragungsinstrumente 
für chirurgische, 
parodontologische oder 
endodontische 
Behandlung 

 

 Zusatzgeräte ohne 
Austritt von 
Flüssigkeiten 
und/oder Luft oder 
Partikeln 

Zusatzgeräte mit Austritt 
von Flüssigkeiten 
und/oder Luft oder 
Partikeln 

   

 
* Medizinprodukte, die erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung stellen, sind solche Medizinprodukte, bei denen 

- die Effektivität der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist (z.B. wegen langer, enger, insbesondere 
endständiger Lumina, Hohlräumen und nur einer Öffnung - keine Durchspülung, sondern nur Verdünnung möglich -, 
komplexer, schlecht zugänglicher und daher schlecht bespülbarer Oberflächen), 

- Anwendungs- oder Funktionssicherheit beeinflussende Effekte der Aufbereitung einschließlich des Transportes auf das 
Medizinprodukt nicht auszuschließen sind (z.B. knickempfindliche Medizinprodukte, empfindliche Oberflächen) und die damit 
einen erhöhten Aufwand bei der technisch-funktionellen Prüfung erfordern, 

- die Anzahl der Anwendungen oder die Aufbereitungszyklen durch den Hersteller auf eine bestimmte Anzahl begrenzt ist. 
 
Die Einstufung der Medizinprodukte erfolgt anhand einer Risikobewertung vor der Aufbereitung 
nach folgenden Kriterien: 
 

• unkritisch: Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Berührung kommen. 
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• semikritisch: Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in 
Berührung kommen. 

• kritisch: Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen 
Arzneimitteln und Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei 
in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden. 
Da es in Bezug auf Konstruktion und Materialtechnik wesentliche Produktunterschiede gibt, 
müssen semikritische und kritische Medizinprodukte in Gruppen mit und ohne besondere 
Anforderungen an die Aufteilung unterteilt werden.  

 Die frühere Zuordnung invasiv / nicht invasiv gilt nicht mehr. 
• Bei Zweifeln an der Einstufung ist das Medizinprodukt der höheren Risikogruppe 

zuzuordnen.  
• Angaben zu geeigneten Aufbereitungsverfahren (Art und Umfang). 
• Angaben maximal möglichen Anzahl der Anwendungen/Aufbereitungen. 

 
Es ist zulässig relevante Produktgruppen zu bilden, d.h. nicht jedes einzelne Medizinprodukt muss 
aufgelistet werden, dies empfiehlt sich bspw. bei einer Auflistung der Übertragungsstücke. 
 
Je nach Einsatzgebiet kann die Einstufung eines Medizinproduktes unterschiedlich ausfallen:  
So rangiert beispielsweise ein Eindrehwerkzeug für Implantate unter den kritischen 
Medizinprodukten. Dasselbe Eindrehwerkzeug jedoch für das Eingliedern einer prothetischen 
Suprakonstruktion genutzt, würde als semikritisches Medizinprodukt einzustufen sein. 
Die Herstellerangaben sind stets zu beachten! 
Im Formularteil finden Sie eine Tabelle mit einer großen Auswahl von Medizinprodukten in 
Zahnarztpraxen. Diese können Sie individuell erweitern. (Anlage 8) 
 
Kritische Medizinprodukte müssen nach der Reinigung und Desinfektion verpackt sterilisiert 
werden und entsprechend gelagert werden (s. u. 2.2.7 hygienische Lagerung). 
Unkritische und semikritische Medizinprodukte werden nach Reinigung und Desinfektion 
unverpackt geschützt gelagert (z.B. Schubladen) oder sofort wieder zur Anwendung gebracht.  
Erfolgt die Reinigung und Desinfektion von semikritischen Medizinprodukten mit einem manuellen 
Verfahren (dabei ist auf die Viruswirksamkeit des Desinfektionsmittels zu achten) oder einem 
Reinigungs- / Desinfektionsgerät ohne nachweisliche / validierbare Desinfektion (maschinelle 
Reinigung) ist eine abschließende Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich. Diese erfolgt 
unverpackt auf geeigneten Trays, Tabletts etc.  
 
2.1.4. Arbeitsanweisungen und Hygieneplan                                                                   
 
Anlage 6: Mitarbeiterunterweisung 
 
Grundsätze der Mitarbeiterunterweisung: 
- regelmäßig (1 x jährlich) 
- dokumentiert (Zeitpunkt, unterwiesene Person, Thema) 
- aktueller Stand der Kenntnisse 
Verfahrensanweisungen (VA) und Standardarbeitsanweisungen (SAA) sind Begriffe, die sich 
inhaltlich überlagern und ergänzen. Typischerweise beschreiben Verfahrenanweisungen ein mit 
einem Gerät betriebenes Verfahren als Teil eines übergeordneten Arbeitsprozesses, während 
Standardarbeitsanweisungen diese übergeordneten Arbeitsprozesse in Gänze, aber ggf. unter 
Auskoppelung eines spezifischen Verfahrens unter Nutzung eines oder mehrerer Geräte(s) 
beschreiben. 
 
Wichtig: Musterarbeitsanweisungen / Musterverfahrensanweisungen müssen 
praxisspezifisch individualisiert werden! 
 
Zentrale Bedeutung haben: 
• Muster-Hygieneplan von BZÄK und DAHZ  
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• RKI-Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene“  
(insbes. Fließdiagramme aus dem Anhang 1-9), 

• RKI-Empfehlung "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" 
• DAHZ-Hygieneleitfaden     
 
Für die Aufbereitung der am Patienten vorgesehenen Medizinprodukte muss der Zahnarzt/die 
Zahnärztin in schriftlichen Arbeitsanweisungen festlegen, wie und mit welchen Verfahren die 
jeweiligen Instrumente, Produkte und Produktgruppen den Zyklus von der Reinigung bis zur 
Sterilisation durchlaufen sollen.  
Der mit Beispielen versehene Hygieneplan der BZÄK sollte von jedem Praxisinhaber so ausgefüllt 
und für seine Praxis so angepasst werden, dass er als Betriebsanweisung gültig ist. Der Muster-
Hygieneplan der BZÄK und des DAHZ ist jeder Zahnarztpraxis in Mecklenburg-Vorpommern von 
der Zahnärztekammer 2006 zur Verfügung gestellt worden. Mittlerweile ist eine aktuelle Version 
verfügbar (www.bzaek.de , www.dahz.org). Dieser wurde ebenso in das QM der zahnärztlichen 
Körperschaften in Mecklenburg-Vorpommern eingepflegt.  
Neu ist u. a. die Aufteilung in maschinelle und manuelle Verfahren. Auf diese Weise wird die 
Übersichtlichkeit erhöht, denn der Praxisinhaber kann die für die jeweilige Ausstattung der Praxis 
nicht relevante Formulare weglassen. 
 
2.1.5. Einteilung von Sterilisatoren 
 
Welcher Sterilisator wird für eine Zahnarztpraxis benötigt? In der 2004 verabschiedeten Norm DIN 
EN 13060 für Klein- Dampf- Sterilisatoren wird klargestellt, dass es für diese Geräte drei 
verschiedene Prozessklassen N, S, und B gibt. Ein Gerät kann nur für eine Prozessklasse tauglich 
sein, kann aber je nach eingebauter Steuereinheit (Pkt. 4.5 der DIN EN 13060) auch alternativ mit 
mehreren Prozessklassen arbeiten. 
 
Klasse N: Verfahren dieser Klasse sind für die Sterilisation von unverpackten,  

massiven Medizinprodukten geeignet. 
Klasse S: Verfahren dieser Klasse sind für die Sterilisation von Medizinprodukten  

nach Angaben des Herstellers, einschließlich von unverpackten, massiven  
Produkten geeignet. 

Klasse B: Verfahren dieser Klasse sind zur Sterilisation aller verpackten oder unverpackten 
Medizinprodukte sowie von Medizinprodukten mit Hohlkörpern und auch von 
porösen Produkten geeignet. 

 
Ausgehend davon, dass wohl in jeder Zahnarztpraxis parodontologische, endodontische sowie 
chirurgische Behandlungen vorgenommen werden und somit Medizinprodukte zur Anwendung 
kommen, die der Aufbereitungskategorie „kritisch A bzw. B“ zugeordnet werden müssen, ist es 
unerlässlich, diese Instrumente in Geräte mit dem Verfahren Klasse B zu sterilisieren. Alternativ 
kann die Aufbereitung auch mit Verfahren der Klasse S vorgenommen werden - sofern die 
Herstellerangaben des Medizinprodukts dieses explizit als geeignet für eine Aufbereitung mit 
einem Klasse S Verfahren ausweisen und der Hersteller des Kleinsterilisators diesen explizit als 
geeignet für die Aufbereitung von kritisch B Medizinprodukten bestätigt.  
Jeder Praxisbetreiber muss für sich feststellen, mit welchen Verfahren sein Sterilisator arbeitet. 
Sollten Unklarheiten bestehen, empfiehlt es sich beim Hersteller nachzufragen.  
Beim Kauf eines Sterilisators mit dem S-Klasse Verfahren sollte man sich unbedingt eine 
schriftliche Bestätigung über das Leistungsspektrum des jeweiligen Gerätes inklusive einer 
Wirksamkeit in Hohlkörpern wie Übertragungsinstrumenten aushändigen lassen.  
Da vom Gesetzgeber gefordert ist, Prozessparameter der Sterilisatoren aufzuzeichnen, ist es 
ratsam beim Neuerwerb ein Gerät mit integriertem Drucker bzw. einen anschließbaren externen 
Drucker zu wählen. Möglich ist natürlich auch über vorhandene Schnittstellen am Sterilisator 
diesen direkt an einen Computer anzuschließen oder über einen Kartensteckplatz Prozessdaten 
aufzuzeichnen. Für bereits vorhandene Geräte ist beim Hersteller nachzufragen, ob eine 
Nachrüstung möglich ist.  

http://www.bzaek.de/
http://www.dahz.org/


Leitfaden Hygiene / BuS-HANDBUCH ZÄK M-V   Stand 11/2017                                                    6.31 

2.1.6. Validierung, Prozess und Erfolgskontrolle 
 
Nach § 4 Absatz 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung – MPBetreibV ist „Die Aufbereitung 
von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten 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.“ 
Die Validierung ist ein dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren 
der Ergebnisse, die benötigt werden, um zu zeigen, dass ein Verfahren dauerhaft mit den 
vorgegebenen Spezifikationen übereinstimmt. 
 

• Durch die Validierung wird demnach der dokumentierte Beweis erbracht, dass ein    
Prozess oder ein System die vorher spezifizierten Anforderungen im praktischen  
Einsatz dauerhaft erfüllt. Damit wird erreicht, dass unter Einsatz der 
- Reinigung ein optisch sauberes Medizinprodukt; 

      - Desinfektion ein Medizinprodukt von dem keine Infektionsgefahr ausgeht; 
      - Sterilisation ein Medizinprodukt frei von sämtlichen Erregern 
 erhalten wird 
 
• Der Umfang der Validierungsmaßnahmen soll 

- angemessen an Risikobewertung und Einstufung, 
- nach anerkannten Regeln der Technik, 
- unter Berücksichtigung des Standes der Wissenschaft  

     erfolgen. 
 
Die RKI-Empfehlung "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" 
beschreibt in Anlage 3 (RDG) und Anlage 4 (Kleinsterilisatoren) den Umfang der Validierung 
maschineller Aufbereitungsverfahren. Grundlage sind folgende Normen:  
- für die Validierung der maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren chirurgischer 
Instrumente: DIN EN ISO 15883-1 
- für die Validierung von Dampfsterilisationsverfahren: DIN EN ISO 17665-1. 
 
Die Validierung besteht dabei - unabhängig ob beim RDG oder beim Sterilisator - aus drei 
aufeinanderfolgenden Bestandteilen:  
 
- Installationsqualifikation ("installation qualification", IQ). Sie ist ein Beleg über die Eignung des 
Geräts zur Aufbereitung von Medizinprodukten und stellt sicher, dass das Gerät und dessen 
Zubehör ordnungsgemäß geliefert und installiert wurden (Abnahme des Herstellers). 
 
- Betriebsqualifikation ("operational qualification", OQ). Überprüfung der Funktion und 
Festlegung der zukünftigen Qualitätseckdaten des Geräts unter den Bedingungen am Aufstellort, 
d.h. im Einsatz mit den vor Ort aufzubereitenden Medizinprodukten.  
 
-Leistungsbeurteilung ("performance qualification“, PQ). Überprüfung der Wirksamkeit des 
Verfahrens unter Berücksichtigung der spezifischen Gegebenheiten in der jeweiligen 
Zahnarztpraxis (Instrumentarium, Wasserdruck und -qualität, Reinigungsmittel, Beladungsmuster), 
d.h. Nachweis, dass die durch die OQ festgelegten Qualitätseckdaten auch regelmäßig erreicht 
werden. 
 
Die Installations- und Betriebsqualifikation (IQ, OQ) sind im Normalfall nur bei Neuinbetriebnahme 
eines Reinigungs- und Desinfektionsgeräts bzw. Sterilisators erforderlich und sollten unbedingt 
durch die Firma nachgewiesen werden, die liefert und aufstellt.  
Bei "Altgeräten" (z. B. bei technischen Veränderungen) kann dies auch ein kompetenter Validierer 
(Dentaldepot) übernehmen. 
Die Leistungsbeurteilung (PQ) ist generell bei Erstinbetriebnahme des Geräts unter Betrachtung 
des gesamten Aufbereitungsprozesses (von der Reinigung bis zur Lagerung) durchzuführen und 

http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
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danach sind die von den jeweiligen Herstellern angegebenen Fristen zu beachten. Außerdem ist 
bei wesentlichen Veränderungen des Aufbereitungsprozesses eine Revalidierung notwendig. 
 
Da im Medizinprodukterecht die Angaben der Hersteller entscheidende Bedeutung haben, sollte 
der empfohlene erforderliche Umfang der Validierung für einzelne Prozesse vor der Anschaffung 
eines Sterilisators oder RDG beim Hersteller der Geräte hinterfragt werden (Kosten!). 
 
 
2.2. Prinzipieller Ablauf der Aufbereitung 
 
Anlagen 9 - 23 
 
2.2.1.Transport zum Aufbereitungsbereich 
 
Nach Anwendung sollen die Medizinprodukte kontaminationsgeschützt und sicher vom 
Behandlungsplatz zum Aufbereitungsbereich transportiert werden. Der Transport erfolgt schonend, 
um eine Beschädigung der Medizinprodukte zu vermeiden. Eine Zwischenlagerung ist zulässig 
Rahmenbedingungen s.u.).  
 
Bestimmte Medizinprodukte (semikritisch B, kritisch B) sind zwingend einer Vorreinigung zu 
unterziehen. Die Vorreinigung ist ebenso bei allen Medizinprodukten erforderlich, die grob sichtbar 
mit im angetrockneten Zustand nur schwer zu entfernenden Rückständen (Blut, Schleim) 
verunreinigt sind (siehe Punkt 2.2.2). 
Nach den Empfehlungen des Deutschen Arbeitskreises für Hygiene in der Zahnartpraxis sollte die 
Trockenlagerung der Instrumente vor maschineller Aufbereitung eine Zeit von sechs Stunden nicht 
überschreiten. 
 
2.2.2. Vorbereitung der Medizinprodukte (Vorreinigung, Zerlegen)        
 
Anlage 9: SAA Vorbereitung von MP 
 
Grobe Verschmutzungen des Medizinproduktes sollen unmittelbar nach der Anwendung entfernt  
werden. Dazu zählen z.B. das Abwischen äußerer Verschmutzungen und bei Hand- und 
Winkelstücken das Durchspülen der Arbeitskanäle noch an der Behandlungseinheit. 
Für unkritische Medizinprodukte ist eine Reinigung und Desinfektion wie unter Kap. 2.2.3 
beschrieben ausreichend. 
Bei Medizinprodukten der Einstufung semikritisch B und kritisch B muss die nichtfixierende 
Vorreinigung unmittelbar nach der Anwendung erfolgen. 
Das Einweichen in Gebrauchslösungen für Ultraschallbäder (z.B. rotierende und endodontische 
Instrumente) verhindert das Antrocknen von Sekreten und verbessert die Reinigung. 
Grundsätzlich sind beim Transport und der Vorreinigung die Belange des Arbeitsschutzes zu 
berücksichtigen (z.B. Schutzhandschuhe, geeignete Schutzkleidung/-ausrüstung, Transport in 
geschlossenen Behältern). 
 
 
2.2.3. Reinigung/Desinfektion             
 
Eine effiziente Reinigung ist die Voraussetzung für eine effiziente Desinfektion. Grundsätzlich kann 
die Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten sowohl maschinell also auch manuell 
erfolgen.  
Nach den RKI-Empfehlungen sind bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren insbesondere 
maschinelle Verfahren validierbar und vorrangig anzuwenden. 
Bei manuellem Vorgehen ist auf eine blasenfreie, nicht fixierende Reinigung - und Desinfektion zu 
achten. 
Handelt es sich ihrer Einstufung nach um semikritische Produkte, so ist nach manueller 
Desinfektion in der Regel eine thermische Desinfektion im Dampf des Sterilisators notwendig. 
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Ausnahmen können sich ergeben, wenn der Hersteller von Medizinprodukten z.B. bei 
Zusatzgeräten ohne/mit Austritt von Flüssigkeiten (z.B. Ansätze von Polymerisationslampen, 
Ansätze von Mehrfunktionsspritzen oder Pulverstrahlgeräten) keine Zulassung zur thermischen 
Desinfektion im Dampfsterilisator erteilt. 
In der Zahnarztpraxis können folgende Verfahren der Reinigung / Desinfektion angewendet 
werden:  

- Manuell, chemisch: Eintauchdesinfektion 
- Maschinell, thermisch: z.B. Thermodesinfektor, nicht validieres Verfahren – dient 

nur zur Reinigung 
- Maschinell, thermisch: z.B. Thermodesinfektor, validiertes Verfahren 
- Manuell oder maschinelle Vorreinigung, Thermodesinfektion im Kleinsterilisator mit 

Klasse B Verfahren oder unter expliziter Angabe der Hersteller von Sterilisator und 
Medizinprodukt - mit Klasse S Verfahren. 

 
2.2.3.1. Manuelle Reinigung und Desinfektion       
 
Anlage 10: SAA Manuelle Instrumentenreinigung und Desinfektion 
 
Eine manuelle Reinigung und nass-chemische Desinfektion (sog. Tauchdesinfektion) ist der 
Zahnarztpraxis weiterhin möglich. Die Durchführung muss unter Berücksichtigung der 
Herstellerangeben (Konzentration, Einwirkdauer, Wechsel des Desinfektionsmittelansatzes) nach 
dokumentierter Standardarbeitsanweisung (SAA) erfolgen. 
Grobe Verschmutzungen müssen vor der Desinfektion entfernt werden. Aus Gründen des 
Arbeitsschutzes ist dabei Schutzausrüstung zu tragen. Die Verschmutzungen können mit Bürste 
und Wasser oder Zellstoff entfernt werden.  
Zur nass-chemischen Desinfektion sind nur auf Wirksamkeit geprüfte, geeignete und 
materialverträgliche Mittel zu verwenden. Das Wirkspektrum muss nachgewiesen bakterizid, 
fungizid und viruzid (d.h. wirksam gegen Poliovirus als den diesbezüglich am schwierigsten zu 
inaktivierenden Prüfvirus) sein. Die zugelassenen Desinfektionsmittel werden z.B. durch den 
Verbund für Angewandte Hygiene e.V. (VAH) gelistet (früher: DGHM-Liste, DGHM = Deutsche 
Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie). 
 
Für rotierende, oszillierende und endodontische Instrumente empfiehlt sich die Reinigung und 
Desinfektion im Ultraschallbad (siehe Empfehlung des Arbeitskreises Dentalinstrumente (AKDI) 
zur Nutzung von Ultraschallbädern). Dabei ist für die Desinfektion die Einwirkzeit einzuhalten. 
Merke: Die Beschallungszeit ist in der Regel nicht identisch mit der Einwirkzeit sondern kürzer! 
 
Die Instrumente werden nach der Entnahme aus dem Desinfektionsbad unter fließendem Wasser 
abgespült. Nach Trocknung erfolgt eine Sichtprüfung auf Sauberkeit. 
 
Für unkritische Medizinprodukte ist die Aufbereitung abgeschlossen. Sie werden nun 
kontaminationssicher (z.B. in geschlossenen Schubladen) gelagert. 
Semikritisch A Medizinprodukte sind einer abschließenden, unverpackten thermischen 
Desinfektion im Dampfsterilisator zu unterziehen. Dafür kommt auch ein Gravitationsautoklav in 
Betracht. Im Fall von semikritisch B Medizinprodukten (Hohlkörper, Übertragungsinstrumente) 
dürfen nur Dampfsterilisatoren mit einem geeigneten Verfahren (Klasse B oder S mit expliziter 
Angabe des Herstellers für semikritisch B Medizinprodukte geeignet) verwendet werden. 
Kritische Medizinprodukte A und B sind verpackt (geeignete Folien, Kassetten oder Container) im 
Dampfsterilisator (Klasse B oder S mit expliziter Angabe des Herstellers für kritisch B 
Medizinprodukte geeignet) zu sterilisieren (s. Kapitel 2.2.4). 
 
2.2.3.2. Maschinelle Reinigung und Desinfektion 
 
Die maschinelle Reinigung und Desinfektion ist gegenüber den manuellen Verfahren vorzuziehen. 
Bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsgeräten ist wiederum den thermischen 
Verfahren gegenüber den chemischen der Vorzug zu geben. Zu unterscheiden ist zwischen 
validierten und nicht validierten RDGs (Reinigungs- und Desinfektionsgeräten). 

http://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/za/ultraschallgeraete.pdf
http://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/za/ultraschallgeraete.pdf
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- Validierbare Verfahren erbringen den Nachweis der Desinfektion (Quantifizierbare Reinigungs- 
und Desinfektionsleistung: H2O-Volumen, -Druck, Temperatur, pH-Wert, Dosierung von 
Reinigungs- und Desinfektionsmittel, Einwirkzeit, Kontroll- und Warnsysteme). Die Anforderungen 
an die Reinigung und Desinfektion wird durch die DIN EN ISO 15883-1 definiert. 
 
- Geräte mit Prozessen, die nicht validiert sind oder bei denen auch durch Nachrüstung keine 
Validierung möglich ist, gelten lediglich als Reinigungsgeräte. Hier ist zum Abschluss des 
Reinigungsvorganges und zur Freigabeerteilung eine abschließende thermische Nachbehandlung 
(sog. Dampfdesinfektion) mit einem für semikritisch B Medizinprodukte geeigneten Verfahren im 
Dampfsterilisator oder eine Tauchdesinfektion notwendig. 
 
Insbesondere sind zu beachten: 
- Durchführung nach individuellen Verfahrens-/Standardarbeitsanweisungen/ 
  Herstellerangaben 
- Anweisungen für jeden Schritt 
- Sichtprüfung auf Sauberkeit 
- Freigabe 
 
Die Freigabe erfordert in jedem Falle die schriftliche Dokumentation durch eine freigabeberechtigte 
Person. 
 
2.2.3.3. Kontrolle: Rückstände, Funktionsprüfung, Pflege, Instandsetzung 
 
Anlage 11: SAA Instrumentenprüfung 
 
Nach der Reinigung, Desinfektion und Trocknung der Medizinprodukte schließt sich die Prüfung 
auf Sauberkeit und Unversehrtheit (z. B. Korrosion, Materialbeschaffenheit, Funktion) sowie die 
Identifikation, z. B. zum Zwecke der Entscheidung über eine erneute Aufbereitung bei deren 
zahlenmäßiger Begrenzung, an. 
Ergeben sich bei der Sichtkontrolle Abweichungen beginnt der Zyklus mit Punkt 2.2.3 erneut. 
Ist das Medizinprodukt in seiner Funktion gestört, muss es repariert und danach erneut aufbereitet 
oder ausgemustert werden. 
Bei der Pflege (z.B. Ölung) von Medizinprodukten sind die Herstelleranweisungen bezüglich 
Umfang, Frequenz und geeignetem Zeitpunkt im Aufbereitungszyklus zu berücksichtigen. 
 
 
2.2.4. Sterilisation  
 
Mit dem Betrieb von Dampfkleinsterilisatoren sind wesentliche Anforderungen verbunden: 
- Beleg über die Eignung des Sterilisators (Angaben des Herstellers) 
- Vorliegen der Bedienungs-/Gebrauchsanleitung 
- Angaben des Herstellers zu notwendigen Kontrollen/Prüfkörpern 
- Nachweis über die Einweisung des mit der Bedienung betrauten Personals 
- Nachweis der regelmäßigen Wartung nach Herstellerangaben 

 
Eine sicher wirksame Sterilisation erfolgt nur bei sauberen und desinfizierten Medizinprodukten. 
 
Kritische Medizinprodukte müssen gemäß ihrer Bestimmung nach zwingend sterilisiert und steril 
zur Anwendung gebracht werden. Dazu ist es notwendig, sie in Sterilgutverpackungen in einem 
geeigneten Sterilisator aufzubereiten. Damit sie bis zur Anwendung steril bleiben, muss das 
Sterilgut anschließend trocken und staubgeschützt gelagert werden. 
 
Semikritische Instrumente und Produkte müssen am Patienten nur desinfiziert, d.h. nicht steril 
angewendet werden. Sie können unverpackt im Sterilisator behandelt und damit dampfdesinfiziert 
werden.  
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Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist erst dann beendet, wenn das dazu autorisierte 
Personal nach der Desinfektion bzw. Sterilisation das aufbereitete Gut zur Lagerung oder zur 
erneuten Anwendung freigibt. 
Die Sichtkontrolle der einzelnen Verpackungen auf Beschädigung oder Restfeuchtigkeit zählt 
ebenso dazu, wie die Überprüfung der vollständigen und korrekten Prozessverläufe an den 
Desinfektions- und Sterilisationsgeräten. 
Die Verpackungseinheiten sind möglichst klein zu halten und mit nutzungsrelevanten 
Kennzeichnungen zu versehen, aus denen Inhalt, ggf. das Sterilisationsverfahren (wenn mehrere 
Geräte/Verfahren zur Verfügung stehen), das Sterilisierdatum bzw. die Sterilgutlagerfrist ersichtlich 
sind.  
Die Sterilisation erfolgt nach individuellen Verfahrens- und Arbeitsanweisungen. Die Methode der 
Wahl ist für eine Zahnarztpraxis die Dampfsterilisation. Die erforderliche Leistung des 
Dampfsterilisators (Verfahren nach Klasse B oder S) hängt von den in der Praxis verwendeten 
Medizinprodukten und dem Anwendungsspektrum für diese Medizinprodukte ab. Auf die 
Einschätzung der Situation wurde bereits im Kapitel 2.1.5 eingegangen. 
 
 
2.2.5. Dokumentation und Freigabe zur Wiederverwendung nach Sterilisation 
(Geräte für Dampfsterilisation, die die DIN EN ISO 13060 erfüllen), Verwahrfristen 
 
Anlagen 18 - 21 
 
Die Aufbereitung der Medizinprodukte endet mit der dokumentierten Freigabe des 
Medizinproduktes zur Anwendung bzw. zur kontaminationsgeschützten Lagerung entweder nach 
erfolgter Reinigung und Desinfektion bzw. - falls es erforderlich war - nach erfolgter Sterilisation. 
Wurden bei der Aufbereitung Abweichungen von einem korrekten Prozessablauf festgestellt, ist 
das Medizinprodukt nach Behebung des Fehlers einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen. 
Die Dokumentation der Freigabe muss durch eine autorisierte und sachkundige Person erfolgen. 
 
Es werden drei Aspekte der Freigabe unterschieden: 

 
Freigabe des Verfahrens = tägliche Überprüfung, ob der Sterilisator im Rahmen der 
vorgeschriebenen Parameter arbeitet 
 
Chargen-Freigabe = Überprüfung der Prozessparameter anhand der Anzeige am Sterilisator, des 
Ausdruckes, der Daten bei Computererfassung und / oder der verwendeten Chargenkontrollen  
 
Freigabe des Sterilgutes = Überprüfung der einzelnen Verpackungen auf Beschädigung und auf 
Restfeuchtigkeit. 
 
Die Freigabe der Medizinprodukte setzt voraus, dass aussagekräftige Parameter kontinuierlich im 
gesamten Verlauf des Sterilisationsprozesses dokumentiert wurden.  
Die Dokumentation erfolgt sinnvoller über Ausdrucke oder durch Erfassung und Speicherung der 
Daten (Speicherkarten, Serversicherung usw.).  
Diese Dokumente müssen nach MPG, das heißt unter Strafandrohung bei Zuwiderhandlung, 5 
Jahre verwahrt werden. Um bei etwaigen Schadenersatzprozessen nicht von vorneherein einen für 
den Praxisbetreiber ungünstigen Prozessausgang zu riskieren, sollten die Unterlagen nach dem 
Zivilrecht (BGB) 30 Jahre aufbewahrt werden. Dies kann in Form eines von Hand geführten 
Sterilisationsbuches oder durch nachvollziehbares Ablegen der Druckerausdrucke geschehen. Bei 
elektronischer Sicherung als alleinige Form der Archivierung darf eine nachträgliche Manipulation 
der Daten nicht möglich bzw. muss jederzeit als solche erkennbar sein. 
Im Fall der elektronischen Dokumentation muss für die lange Verwahrfrist nach BGB bedacht 
werden, dass sowohl Hard- als auch Software einem vergleichsweise raschen Wandel unterliegen. 
Deswegen ist es wahrscheinlich im Verlauf von mehreren Jahrzehnten notwendig, die Daten aus 
den Trägermedien in die jeweils neueren Formate umzukopieren. 
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2.2.6. Überprüfung der Sterilisatoren auf Funktionsfähigkeit 
 
Arbeitstäglich sollten zum einen Sichtprüfungen von Kammer und Dichtungen, des 
Wasserbehälters und ggf. des Kühlwassers vorgenommen werden. Darüber hinaus sollten 
Funktionsprüfungen durchgeführt werden. 
 
Folgende Teste auf Teilaspekte der Funktionstüchtigkeit eines Dampfsterilisators können 
durchgeführt werden: 
Ggf. Vakuumtest 
Dieser Test kontrolliert, wie gut alle dampfführenden Teile abgedichtet sind und damit wie das 
Vakuum gehalten wird. Der Test wird nach Herstellerangaben durchgeführt.  
Ggf. Bowie & Dick-Test 
Der Bowie & Dick (B & D) -Test prüft die Dampfdurchdringung eines Prüfkörpers während des 
Autoklaviervorgangs. Der originale B & D -Test ist für Großsterilisatoren konzipiert und in 
Kleinsterilisatoren nicht durchführbar. Daher sind für diese B & D-Ersatztestsysteme erhältlich.  
Die Notwendigkeit, täglich für einen Kleinsterilisator einen B & D-Test durchzuführen sowie die 
Durchführung des Tests erfolgt nach Angaben des Dampfsterilisator-Herstellers.  
Für die Mehrzahl der Geräte ist dieser Test nicht erforderlich. Dies sollte man bei der Anschaffung 
berücksichtigen! 
 
Neben den täglich durchzuführenden Vakuumtest (Prüfung der Dichtheit) wird von modernen 
Geräten vor jedem Sterilisationsvorgang eine Selbstdiagnose durchgeführt. 
 
Chargenkontrolle: 
Die Chargenkontrolle erfolgt nach Vorgaben der RKI-Richtlinie zur Hygiene in der Zahnheilkunde 
z.T. in Abhängigkeit von der Klassifizierung der zu behandelnden Medizinprodukte. 
Bei jedem Sterilisationszyklus ist unabhängig von der Klassifizierung auf der Verpackung jedes 
Medizinprodukts ein Behandlungsindikator (Klasse 1; DIN EN ISO 11140 -1) mitzuführen. 
Behandlungsindikatoren liefern keine Aussage über die Qualität des Sterilisationsprozesses, 
sondern dienen lediglich dazu, behandeltes und nicht behandeltes Sterilgut unterscheiden zu 
können. Sie dienen damit der Vermeidung von Verwechslungen. 
Behandlungsindikatoren werden als Farbindikator auf Klarsichtverpackungen, selbstklebende 
Punkte, Datenetiketten, Klebebänder, Einlegestreifen und Container-Etiketten angeboten. 
Der Farbumschlag belegt nur, dass das Sterilgut auch einem Sterilisationsprozess unterzogen 
wurde, nicht aber, ob dieser auch erfolgreich verlief.. 
 
Deswegen sind bei jedem Sterilisationszyklus zur Behandlung von kritischen Medizinprodukten 
zudem einzelne Prozessindikatoren mitzuführen. Prozessindikatoren liefern Angaben darüber, ob 
der gewünschte Sterilisationsprozess auch wirklich so abgelaufen ist, wie es für die Aufbereitung 
von Sterilgut erforderlich ist. Diese Chemo-Indikatoren müssen in der Lage sein, alle relevanten 
Parameter des Sterilisationsprozesses zu erfassen. 
 
Es werden Chemo-Indikatoren für die folgenden Sterilisationsprozesse angeboten: 

-  Dampf 121 und 134°C 
- Heißluft 160 - 180°C 
-  Ethylenoxid 
-  Formaldehyd 
-  Beta-/Gamma-Strahlung 

Für die in der Zahnarztpraxis relevante Dampfsterilisation sind Prozessindikatoren (Chemo-
Indikatoren) der Klasse 2, 5 und 6 nach DIN EN ISO 11140-1 einzusetzen. 
 
Bei der Aufbreitung von kritisch A Medizinprodukten kann der Indikator (Klasse 5 oder 6) ohne sog. 
Process Challenge Device (PCD), bei Behandlung von kritisch B Medzinprodukten muss der 
Indikator in einer PCD (spezieller Indikator + PCD = Indikatorsystem der Klasse 2 nach DIN EN 
ISO 11140) mitgeführt werden. 
Als Beispiel einer für die Zahnarztpraxis relevanten PCD wird der Helix-Test nach  
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DIN EN 867-5 angeführt. Mit dem Helix-Test wird simultan die Vakuums-, Dampfdurchdringungs- 
und Temperaturhalte-Leistung eines Dampfkleinsterilisators geprüft.  
Die Helix eines etablierten Herstellers dieser Prüfkörper besteht aus einem 1,50 m langen 
Schlauch mit einem Durchmesser von 2 mm. Zur Durchführung des Tests wird in einer Kapsel am 
Ende des Schlauches ein Chemoindikator platziert, bevor die Kapsel verschlossen wird. Der 
Wasserdampf muss nun nach fraktioniertem Vorvakuum erst durch den gesamten Schlauch 
gelangen, um am Indikator einen Farbumschlag zu erzeugen. Kleinste Mengen an Restluft oder an 
anderen nichtkondensierbaren Gasen führen zu einer nicht ordnungsgemäßen 
Indikatorverfärbung. Der Aufbau der Helix und der Farbumschlag des Indikators variiert je nach 
Hersteller, daher sind zur Beurteilung des Prozesserfolges die Angaben der Hersteller zu 
beachten. 
 
Da es nicht sicher ist, dass der Farbindikator auch noch nach Jahren stabil (und damit 
aussagefähig) ist, muss der Farbumschlag im Sterilisationsblatt (z.B. durch Ankreuzen eines 
entsprechenden Feldes, siehe Analge 18) dokumentiert werden. Eine Aufbewahrung der 
Indikatoren selbst ist nicht erforderlich. 
 
Tabelle zum Einsatz von Indikatoren: 
 
 
- Bio-Indikatoren 
  kommen bei Dampfkleinsterilisatoren, die nicht der Norm EN 13060 entsprechen (halbjährlich 
oder  nach 400 Chargen) zur Anwendung. Beachte: die Bioindikatoren können lediglich 
mikrobiologische Indizien für die Funktionsfähigkeit des Sterilisators liefern. Sie sind aufgrund 
ihrer geringen Messsensitivität und relativen Trägheit keinesfalls für die Validierung eines 
Sterilisators geeignet ! Die Sterilisation nur auf der Basis der Prozessprüfung durch 
Bioindikatoren gilt als nicht sicher ! 
 
 
- Indikatoren bei der Sterilisation von kritisch A und kritisch B Medizinprodukten 

 
 Dampfkleinsterilisatoren mit 

Zyklus B 
Dampfkleinsterilisatoren mit 
Zyklus S (nach Herstellerangabe 
zur Sterilisation von kritisch-B-
Medizinprodukten zugelassen) 

            Medizinprodukte 
 
Indikatoren 

 
Kritisch A 

 
Kritisch B 

 
Kritisch A 

 
Kritisch B 

Behandlungsindikatoren 
 

x x x x 

Prozessindikatoren 
(ohne Process challenge 
device / geeignetem 
Prüfkörper; = PCD) 

(x) 
in jedem 

Päckchen 

 (x) 
in jedem 

Päckchen 

 

Prozessindikatoren  
(mit PCD) 

(x) x (x) x 

 
 
2.2.7. Sterilgutverpackung 
 
Anlage 12: SAA Verpackung der Instrumente zur Sterilisation 
 
Die Sterilverpackung darf die Sterilisation des Sterilgutes nicht behindern und muss im Anschluss 
die Sterilität des Gutes bei sachgerechter Lagerung bis zur Anwendung gewährleisten. Deswegen 
ist bei der Sterilisation von Gut in Papier-Folien-Kombinationsverpackungen das Gut so in den 
Dampfsterilisator zu laden, dass der Dampf freien Zugang zur Papierseite der Verpackung hat. 
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Das bedeutet, dass das so verpackte Sterilgut nicht gestapelt werden darf und am besten 
hochkant in Gestellen während des Sterilisationsprozesses gelagert wird. 
Generell sind bezüglich der Verwendung von Verpackungsmitteln die Herstellerangaben zu 
beachten. 
Steril aufbereitete Medizinprodukte sind so zu kennzeichnen, dass eine sichere Anwendung 
möglich ist. Daher ist die Angabe des Sterilisierdatums, eine Chargenkennzeichnung und bei der 
Anwendung mehrerer Verfahren / Geräte in der Praxis die Art des verwendeten 
Sterilisierverfahrens erforderlich. Die Bezeichnung des Medizinproduktes auf der Verpackung ist 
nur notwendig, wenn dies nicht unmittelbar ersichtlich ist. 
 
Packmittel: 
 

• Papierbeutel (DIN EN 868-4) 
Geeignet für die Sterilgut-Innenverpackung. 

• Klarsichtsterilisierverpackung 
Klarsicht-Sterilisierverpackungen müssen mit einer Schweißnaht verschlossen werden. 
Eine faltenfreie Versiegelung ist notwendig. Die Siegelnaht muss mindestens 8 mm breit 
sein. Zwischen Siegelnaht und Siegelrand sind mindestens 30 mm freizuhalten. Bei 
Zweifachverpackungen darf die innere Hülle nicht geknickt werden. Die Siegelnaht der 
äußeren Hülle darf die innere nicht mit ankleben. Die Papierseiten innerhalb einer 
Zweifachverpackung sollen aufeinander liegen. Die Prüfung der Siegelnahtqualität nach 
DIN ISO 11607 ist für Zahnarztpraxen momentan wegen des unangemessen hohen 
Aufwands bei fehlendem Nachweis der Wirkung auf die Patientensicherheit nicht 
angemessen. 
Prinzipiell können auch Verpackungen mit selbstklebenden Rand anstelle der zu 
verschweißenden Verpackungen verwendet werden, wenn der Hersteller die 
Vergleichbarkeit der Dichtigkeit und Festigkeit des Klebeverschlusses mit der einer 
Siegelnaht garantiert. 

• Sterilisierbehälter 
Im Sterilisierbehälter wird das Sterilisationsgut mit einem Tuch aus fusselfreiem 
Mischgewebe, einem Vlies oder einem für die Sterilisation geeigneten Papier 
eingeschlagen. Sterilisierbehälter müssen regelmäßig gereinigt, desinfiziert und gewartet 
werden (Herstellerangaben!). Der Zyklus ist in einem Zeitplan festzulegen. Einwegfilter in 
den Belüftungsventilen müssen vor jeder Sterilisation gewechselt bzw. die Funktion der 
Ventile überprüft werden. 

• Sterilisationspapier 
Gekreppte Bögen und Vliese mit Zelluloseanteilen sind wegen der besseren Modellierung 
zu bevorzugen. Das Durchstoßen von scharfen oder spitzen Instrumenten muss durch 
geeignete Schutzkappen vermieden werden. Es ist darauf zu achten, dass sich das Papier 
locker über die Kanten der Instrumentensiebe schmiegt. Zur Möglichkeit der aseptischen 
Entnahme des Sterilgutes sind die Verpackungstechniken nach DIN 58953-10 
anzuwenden. 

 
 
2.2.8. Hygienische Lagerung 
 
Anlage 22: SAA Lagerung 
 
Die Dauer der Lagerung richtet sich nach Art der Verpackung und dem Lagerungsort. 
Generell gilt: trocken, staubfrei, kontaminationssicher Lagern. Dies ist in der Regel durch Lagerung 
in Schubladen oder Schränken gesichert. Die Lagerung in Regalen gilt demgegenüber als offene 
Lagerung. Grundsätzlich darf nicht auf dem Fußboden gelagert werden. 
 
Die maximal zulässigen Lagerzeiten von verpacktem Sterilgut sind nach DIN 58953 Teil 8 für 
Papierbeutel und Klarsichtsterilverpackung oder andere gleichwertige Verpackungen (trotzdem: 
Herstellerangaben beachten) folgende: 
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• Offene Lagerung (d.h. auch im Regal) - Bereitstellung zum alsbaldigem Gebrauch: max. 48 Std., 
• Einfach verpackt in Schublade oder Schrank bis zu 6 Monaten, 
• ungeöffnete oder wiederverschlossene Lagerverpackung des Herstellers:  
    im Schrank bis zu 5 Jahren, sofern keine andere Verfallsfrist vom Hersteller festgelegt ist. 
• Lager- und Entnahmeprinzip: First in - first out.  
 
Die Einhaltung der maximalen Lagerzeiten ist durch geeignete Maßnahmen abzusichern. 
Auch für desinfizierte Medizinprodukte wird eine vor Kontaminationen schützende Lagerung z.B. in 
Schubladen vorausgesetzt. In den Schubladen oder Schränken sind die desinfizierten 
Medizinprodukte mit so viel Abstand zu lagern, dass es nicht z.B. bei der Entnahme eines 
Instrumentes zur Kontamination der benachbarten Instrumente durch Handkontakt kommt. 
Alle aus der geschützten Lagerung entnommene und ggf. ausgepackte, im Behandlungsraum 
offen liegende Medizinprodukte sind am Ende einer Behandlung auch ohne direkten 
Patientenkontakt als kontaminiert anzusehen und müssen vor einer Verwendung erneut aufbereitet 
werden. Daher ist es sinnvoll, den Arbeitsablauf für typische Behandlungen auch bezüglich der 
aufzulegenden Instrumente vorzuplanen und z.B. in einer Standardarbeitsanweisung schriftlich 
festzulegen, umso nur die Instrumente zu exponieren, die im Rahmen der Behandlung tatsächlich 
gebraucht werden. 
 
3. Liste der Desinfektionsmittel 
 
Das Robert-Koch-Institut hat für den - in Zahnarztpraxen seltenen - Fall von behördlich 
angeordneten Desinfektionsmaßnahmen (z.B. im Fall des Auftretens besonders gefährlicher 
Erreger bzw. Seuchenfall, §18 IfSG) eine Liste der geprüften und anerkannten Desinfektionsmittel 
und -verfahren erstellt (im Internet unter www.rki.de). 
 
Für die tägliche Routine können weniger aggressive Desinfektionsmittel in geringeren 
Konzentrationen verwendet werden. Der Verbund für Angewandte Hygiene e.V. (VAH) hat als 
eines unter mehreren gleichartigen privatwirtschaftlich organisierten Unternehmen für diese 
prophylaktischen und sonstigen Desinfektionsmaßnahmen eine eigene, bundesweit behördlich 
anerkannte Liste der Desinfektionsmittel herausgegeben (frühere DGHM-Liste). In der VAH-Liste 
sind die Wirkbereiche, d.h. die für Zahnarztpraxen wichtige Viruzidie der Mittel, ausgewiesen. 
Aufgrund der wachsenden Bedeutung einer sachgerechten Desinfektion hat sich der VAH  
entschlossen, allen Anwendern den kostenfreien Zugang zur Vollversion der 
datenbankgestützten VAH-Liste Online mit Detailinformationen zu allen zertifizierten 
Produkten zu ermöglichen. Es ist lediglich eine einfache Registrierung notwendig. 
 
Für Hersteller von Desinfektionsmitteln besteht keine Verpflichtung, seine Präparate in die Listen 
eintragen zu lassen. Dem Anwender steht die Wahl des Mittels frei, er kann auch nicht 
eingetragene Mittel verwenden. Es ist jedoch zu beachten, dass nur bei den Mitteln und Verfahren 
aus den Listen die Wirksamkeit von einer unabhängigen Institution geprüft worden ist. Das 
bedeutet, dass sich ein Anwender beim Einsatz nicht gelisteter Mittel vom Hersteller eine 
Bescheinigung über die Zulassung als Arzneimittel (Haut- und Schleimhautantiseptika, 
Händedesinfektionsmittel) oder als Medizinprodukt (Instrumenten-, ggf. auch 
Flächendesinfektionsmittel) sowie ein Zertifikat zur Wirksamkeit des Mittels vorlegen lassen muss. 
 
 
4. Flächen und Gegenstände  
 
Alle Flächen im Behandlungsraum werden im Verlauf typischer zahnärztlicher Behandlungen 
kontaminiert. Dies geschieht durch die Hände von Patient und zahnärztlichem Personal, zusätzlich 
durch Aerosole aus dem Mund des Patienten sowie durch Spritzer und Aerosole aus 
wasserführenden Systemen. So erreicht der Spraynebel bei Verwendung von Turbinen eine 
Ausdehnung von ca. 2,0 - 2,5 m um die Behandlungseinheit. Eine effiziente Absaugtechnik kann 

http://www.rki.de/
http://www.vah-online.de/
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die Menge des freigesetzten Aerosols zwar erheblich reduzieren, allerdings nicht die räumliche 
Ausdehnung des Nebels vermindern. 
 
Zur Minderung der von Flächenkontaminationen ausgehenden Risiken hat das RKI eine 
Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flächen“ 
herausgegeben (Bundesgesundheitsbl. - Gesundheitsforsch. - Gesundheitsschutz 2004 · 47:51-
61). In der Risikobewertung des RKI ist danach die Bedeutung der unbelebten Flächen als Quelle 
nosokomialer und weiteren Sinne auch der iatrogenen Infektionen nachrangig und wissenschaftlich 
weniger umfangreich untersucht. Trotzdem verbleiben eine Reihe von zumindest plausiblen 
prophylaktischer Maßnahmen, deren Bedeutung mit zunehmender räumlicher Distanz zum 
Patienten abnehmen. 
 
An erster Stelle stehen die Maßnahmen zur Minderung des Kontaminationsrisikos 
(Barrieremaßnahmen, bauliche Maßnahmen).  
Die Oberflächen von Einrichtungsgegenständen und medizinisch-technischen Geräten in 
Bereichen der Patientenversorgung müssen glatt, abwischbar und insbesondere an den 
Handkontaktstellen leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein (z.B. desinfizierbare (Folien-
)Tastaturen oder Tastaturabdeckungen, desinfizierbare Computermäuse, desinfizierbare mobile 
Telefone usw.).  
An zweiter Stelle stehen Maßnahmen zur Beseitigung eingetretener Kontaminationen. 
Besondere Bedeutung hat dabei die Flächendesinfektion. Diese dient insbesondere zum Schutz 
von/vor: 
• Patienten mit einem erhöhten Infektionsrisiko 
• Kontamination der Hände durch ungereinigte Flächen 
• Persistenz von Erregern in der unmittelbaren Arbeitsumgebung 
• Aufwirbelung mit Erregern kontaminierten Staubes. 
 
Die Beseitigung grober Verunreinigungen mit einem Desinfektionsmittel-getränkten Einwegtuch 
oder Zellstoff und eine anschließende Wischdesinfektion mit geeigneten 
Flächendesinfektionsmitteln (z.B. VAH-Liste) sowie einem Einwegtuch ist das Vorgehen der Wahl. 
Wegen des innigen Aufbringens ausreichender Mengen des Desinfektionsmittels und der 
simultanen mechanischen Reinigungswirkung ist die Wischdesinfektion der Sprühdesinfektion 
überlegen. Letztere birgt zudem die Gefahr einer allergenen und mikrotoxischen Belastung. Daher 
kommt eine Sprühdesinfektion nur für die Behandlung von Flächen in Frage, die einer 
Wischdesinfektion nicht zugänglich sind oder so rauhe Oberflächen aufweisen, dass diese zur 
mechanischen Beschädigung eines Wischtuches führen würden. 
 
Für die Durchführung der desinfizierenden Reinigung sind folgende Gesichtspunkte wichtig: 
• Das Präparat wird durch Scheuer- oder Wischdesinfektion auf die Fläche aufgebracht und 

mechanisch verteilt, eine Sprühapplikation ist wegen der inhalativen Gefährdung nur in 
Ausnahmefällen (schlecht zugängliche Flächen) durchzuführen. 

• Die Fläche wird vollständig benetzt (»nebelfeuchtes« Wischen ist nicht ausreichend). Um die 
Wirkung zu gewährleisten, darf das aufgetragene Desinfektionsmittel nicht durch Nachwischen 
mit Wasser o. ä. entfernt werden. 

• Da Desinfektionslösungen an Wirksamkeit verlieren, wenn sie verschmutzen, darf eine 
Entnahme aus Behältern nur mit frischen, sauberen Lappen, Tüchern, Mops o. ä. erfolgen. Das 
Wiedereintauchen der Lappen in die Desinfektionsmittellösung bereits nach einmaliger Nutzung 
ist strikt zu unterlassen. 

• Alkoholische Präparate dürfen wegen der Brandgefahr nur auf kleinen Flächen eingesetzt 
werden.  

• Übrig gebliebene Gebrauchslösungen sollen wegen des Risikos der Konzentrationsabnahme 
und unnötiger Raumluftbelastung nicht über längere Zeit offen stehen. 

• Sofern die kontrollierbare Aufbereitung von Reinigungsutensilien nicht möglich ist, müssen 
Einwegwischtücher bzw. -Wischbezüge angewandt werden. 
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• Bei Flächendesinfektionsmitteln ist die Gefährdung von Haut und Schleimhäuten und ggf. das 
Allergierisiko zu beachten. Daher müssen die vom Hersteller angegebenen Schutzmaßnahmen 
wie Tragen von Schutzhandschuhen bei Kontakt mit dem Desinfektionsmittel, gründliche Lüftung 
bei großflächiger Desinfektion, ggf. Herstellen der Desinfektionsmittellösung mit Schutzbrille und 
Mund-Nasen-Schutz sorgfältig eingehalten werden. 

 
Bei der Präparateauswahl ist zusätzlich zur benötigten Wirksamkeit die Verträglichkeit für Mensch, 
Material und Umwelt zu beachten. Der Einsatz von Aldehyden, speziell von Formaldehyd, ist 
aus folgenden Gründen nicht mehr zu empfehlen:  
- Aldehyde sind durch langsamen Wirkungseintritt und die Fixierung von Eiweiß gekennzeichnet.  
- Vor allem Formaldehyd ist ein starkes Allergen, aber auch die anderen Aldehyde wirken 

sensibilisierend. Dabei treten Kreuzsensibilisierungen auf. 
- Vor allem Formaldehyd reizt die Atemwege. 
- Für Formaldehyd besteht das Risikos neurotoxischer Langzeitgefährdung, wie es sich wie es 

sich vor allem aus der Existenz des Sick Building Syndroms ableitet.  
- Formaldehyd ist durch die International Agency for Research on Cancer (IARC) als 

»humankarzinogen« eingestuft. Dieses Risiko ist jedoch offensichtlich erst bei chronischer 
Exposition am Arbeitsplatz ab Raumluftwerten > 124 µg/m3 relevant.  

 
Nach der Behandlung jedes Patienten sind die folgenden potentiell oder tatsächlich 
kontaminierten, patientennahen Oberflächen zu desinfizieren: 
- Zahnarztelement, Assistenzelement, medizinisch-technische Geräte und 

Einrichtungsgegenstände im Bereich der Patientenversorgung  
- Absauganlage (Schläuche, Kupplung, Köcher) im Greifbereich mit äußerlicher Desinfektion 
 
Die vom Hersteller angegebene Einwirkzeit für das Flächendesinfektionsmittel muss bei dieser 
routinemäßigen Indikation nicht bis zum Ende abgewartet werden. Auf der desinfizierten Fläche 
kann weiter gearbeitet werden, sobald das Mittel getrocknet ist. Nichtalkoholische 
Flächendesinfektion wirken auch im trockenen Zustand, wobei die volle Wirkung erst nach Ablauf 
der Einwirkzeit erreicht wird. Die Einwirkzeit kann durch Heraufsetzen der Konzentration 
(Herstellerangaben beachten !) verkürzt werden. Allerdings nimmt man dafür eine höhere 
Schadwirkung auf die behandelten Flächen und ggf. auf das exponierte Personal in Kauf. 
 
Täglich ist am Ende des Behandlungstags eine Flächendesinfektion aller Arbeitsflächen im 
Behandlungsraum und in allen anderen Räumen, in denen mit durch Patientenkontakt 
kontaminierten Materialien umgegangen wird, als Wischdesinfektion vorzunehmen. 
 
Gezielte Desinfektionsmaßnahmen sind bei sichtbarer Kontamination von Flächen mit Blut, 
Speichel oder potentiell infektiösen Sekreten, sowie bei bekannter Infektionsdiagnose des 
Patienten notwendig.  Anders als bei der routinemäßig durchgeführten Desinfektion muss bei der 
gezielten Desinfektion die Einwirkzeit abgewartet werden, bevor auf der desinfizierten Fläche 
weitergearbeitet werden darf. 
 
Für Fußböden in Behandlungsräumen ist am Ende des Arbeitstages eine Feuchtreinigung ohne 
Zusatz von Desinfektionsmitteln ausreichend. Für textile Bodenbeläge außerhalb der 
Behandlungsräume reicht die tägliche Säuberung mit dem Staubsauger. Ebenso brauchen 
Flächen außerhalb der Behandlungs- und Funktionsräume nur regelmäßig von grobem Schmutz 
und Staub gereinigt zu werden. 
 
 
5. Wasserführende Systeme  
 
In Dentaleinheiten darf nach §§ 3, 4 Trinkwasserverordnung (TrinkwV) nur Wasser eingespeist 
werden, das den Anforderungen dieser Verordnung entspricht. Bis zum Gebäudeanschluss ist das 
Wasserwerk, für die Installation im Gebäude der Hauseigentümer, und ab dem Übergabepunkt in 
der Praxis der Betreiber für die Qualität des Wassers verantwortlich. Über den Weg des Wassers 
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kann es zu Kontaminationen der Dentaleinheit kommen. Als konkrete Kontaminationswege 
kommen in Betracht: 
- anterograde Einbringung von Keimen aus dem Leitungssystem. Trinkwasser darf erlaubterweise 

gewisse Mengen an Keimen enthalten. Diese bilden bei Stagnation des Wassers in den 
Leitungen einen Biofilm, in dem sich die eingetragenen Keime dauerhaft halten und vermehren. 

- Retrograde Kontamination durch Aerosole, Sekrete und ggf. Blut des Patienten sowie durch 
Handkontakt des zahnärztlichen Personals. Auch diese Kontaminationen bilden Biofilme aus 
oder gehen in existierende Biofilme ein. 

 
Das von kontaminierten Dentaleinheiten ausgehende Wasser-assoziierte Risiko ist weitgehend 
unbekannt. In ihren Ergebnissen widersprüchliche Studien belegen zumindest zum Teil, dass das 
zahnmedizinische Personal Legionellen exponiert ist und daraufhin Antikörper bildet. Dies ist nicht 
gleichbedeutend mit dem Durchlaufen einer Infektion (Phänomen der stillen Feiung) und im Fall 
einer Infektion mit dem Verlauf als Legionärserkrankung, da die ganz überwiegende Zahl von 
Legionellosen in Form einer banalen oberen Atemwegsinfektion (Pontiac Fieber) abläuft. Die 
Bedeutung von zahnärztlichen Behandlungen für die Prävalenz von Legionellosen in der 
Allgemeinbevölkerung ist unklar. Auch andere im Trinkwasser typischerweise enthaltene 
bakterielle Erreger (Pseudomonas aeruginosa, atypische Mykobakterien) wurden bisher als 
Wundinfektionserreger allenfalls bei immunkompromittierten Patienten in zahnärztlicher 
Behandlung und dann niemals zweifelsfrei als Folge dieser Behandlung nachgewiesen.  
 
Trotzdem verlangt die RKI-Richtlinie zur Hygiene in Zahnarztpraxen eine Reihe von 
Präventivmaßnahmen. Diese auf Plausibilitätsüberlegungen bzw. Prozesskontrollen fußenden 
Maßnahmen zur Reduktion/Umgehung der Kontamination der wasserführenden Systeme sind: 
 
- Spülung wasserführender Systeme  
   - vor Beginn des Arbeitstages für etwa zwei Minuten ohne aufgesetzte Übertragungsinstrumente 
   - benutzte Entnahmestellen mit aufgesetzten Übertragungsinstrumenten zum Behandlungsende   
     jedes Patienten 20 Sekunden spülen 
- Wasserbäder zur Temperierung von Wachsplatten oder Abformmaterialien sind dann nach  
   jedem Patienten zu erneuern, wenn eine Kontamination mit Speichel oder anderen  
   Körperflüssigkeiten erfolgte (Empfehlung: Arbeitsorganisation ohne Kontamination 
   organisieren). 
- Der Wasserbehälter ist vor erneuter Befüllung zu desinfizieren (Kat. IB). 
- Bei umfangreichen zahnärztlich-chirurgischen / oralchirurgischen Eingriffen und bei  
  zahnärztlicher Behandlung von Patienten mit erhöhtem Infektionsrisiko soll zur Kühlung  
  sterile physiologische Kochsalzlösung benutzt werden. 
- Nachträgliche Ausrüstung der Kühlsysteme mit rückschlagsicheren Ventilen. 
- Nachträglicher Einbaues wirksamer Desinfektionsanlagen (bei Bedarf vorher bestehenden Biofilm   
  beseitigen). 
- Empfehlung bei Neuanschaffung : Dentaleinheiten mit nachgewiesen wirksamer  
  Desinfektionsanlage, Übertragungsinstrumente mit eingebautem Rückschlagventil. 
- Bei Neuanschaffungen von Dentaleinheiten sollte der Hersteller befragt werden, ob die  

 verwendeten Materialien im Wasser-führenden System ein Bakterienwachstum verhindern. Die 
eingesetzten Materialien und Produkte sollen eine Prüfung nach DVGW Arbeitsblatt W 270 
„Vermehrung von Mikroorganismen auf Werkstoffen für den Trinkwasserbereich Prüfung und 
Bewertung“ bestanden haben. 

 
 
6. Absauganlagen 
 
Die Absauganlage dient der Beseitigung von Aerosolen, Flüssigkeiten und festen Stoffen aus der 
Mundhöhle des Patienten durch Unterdruck. Durch geeignete Absaugtechniken können von der 
Aerosolwolke ausgehende Infektionsrisiken zumindest theoretisch minimiert werden. 
 
Für jeden Patienten ist eine desinfizierte, bei chirurgischen Eingriffen eine sterilisierte 
Absaugkanüle zu verwenden. Für kleine Speichelsauger stehen Einmalprodukte zur Verfügung. 
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Nach jedem Patienten erfolgt die Entsorgung der Einmalprodukte, die Aufbereitung der 
Mehrfachprodukte nach Herstellerangeben / Hygieneplan und die Flächendesinfektion der 
Absaugschläuche und Kupplungen. 
 
Unter bestimmten Voraussetzungen kann es zum Rückfluss von abgesaugten Wasser, Blut oder 
Sekreten in die Mundhöhle des Patienten kommen. Dies ist dann der Fall, wenn Anteile der 
Absauganlage höher als die Absaugregion gehalten werden und die Absaugkanüle sich an 
Weichteilen (Wange, Zunge) festsaugt (Rückfluss infolge Schwerkraft). Daher ist die Nutzung von 
refluxsicheren Absaugkanülen oder die Verwendung von industriell angebotenen 
Nebenluftventilen/Kupplungen zu empfehlen. 
 
Abb. Lochbohrung in der Absaugkanüle: 

 
 
Am Ende des Arbeitstages erfolgt eine Reinigung und Desinfektion durch Durchsaugen der 
gesamten Anlage. Idealerweise wird das Desinfektionsmittel über Nacht in der Anlage belassen 
und erst am nächsten Morgen durch Sog und Spülung entfernt. Im konkreten Fall sind sowohl die 
Angaben des Hersteller der Dentaleinheit als auch des Desinfektionsmittels zu beachten. Die 
verwendeten Mittel müssen nachgewiesen antibakteriell sowie begrenzt viruzid (HBV, HCV, HIV) 
wirksam und auch bei erhöhter Belastung mit Blut und Eiweiß wirksam sein. 
Die Funktionalität der Absauganlage und des Amalgamabscheiders dürfen nicht beeinträchtigt 
werden (Materialverträglichkeit, Amalgamfreisetzung vermeiden). 
 
Siebe und Filter sollen erst am Tag nach der Desinfektion der Absauganlage entnommen und mit 
einem geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsverfahren aufbereitet werden. Für eine 
Aufarbeitung an anderer Stelle müssen die Siebe und Filter kontaminationsschützend z.B. in einer 
desinfizierbaren Schale transportiert werden.  
 
 
7. Hygienemaßnahmen bei bildgebenden Verfahren 
 
Im Röntgenbereich ist ein Spender für Händedesinfektionsmittel anzubringen. 
Bei Aufnahmen mit Kontaminationsgefahr sind Handschuhe zu tragen. 
 
Die Ablageflächen von Hilfsmitteln (Watterollen, Einbisskeil bei Panoramaaufnahmen, Kinnhalter, 
Filmstützen) sowie potentiell kontaminierte Anteile der Röntgenanlage (Röntgentubus) müssen 
nach jedem Patienten mit einem geeigneten Flächendesinfektionsmittel behandelt werden. 
 
Durch den Einsatz von Trays kann die Kontamination von Flächen vermieden werden. Dann sind 
die Trays nach jeder Patientenuntersuchung desinfizierend aufzubereiten. 
 
Intraorale Röntgenfilme sollen derart (z.B. in Schutzhüllen) verpackt sein, dass sie nach der 
Entnahme aus der Mundhöhle desinfiziert werden können. Nach der Aufnahme können die in die 
desinfizierte Hülle gepackten Filme in einen sauberen Plastikbecher gegeben werden. 
Vor dem Transport zur Entwicklung müssen die Handschuhe gewechselt oder bei nachgewiesener 
Eignung desinfiziert werden. 
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Eine intraorale Kamera ist ein semikritsches Medizinprodukt A. Hier ist eine manuelle Reinigung 
und Desinfektion nach jedem Patienten erforderlich. Die Verwendung von Schutzhüllen ist zu 
befürworten, enthebt aber nicht von der Notwendigkeit der Reinigung und Desinfektion nach jeder 
Anwendung. 
 
(siehe auch unter 4.) 
 
 
8. Abformungen, zahntechnische Werkstücke  
 
Zahnmedizinische Abformungen und zahntechnische Werkstücke, die aus der Mund- 
Höhle des Patienten kommen, sind als mikrobiell kontaminiert zu betrachten. 
Um eine geschlossene Hygienekette beim Transport von Abformungen und zahntechnischen 
Werkstücken in das zahntechnische Labor und zurück zu gewährleisten, sind geeignete 
Maßnahmen zu treffen (Angaben sowohl des Werkstoff- als auch des Desinfektionsmittel-
herstellers beachten).  
Der Austausch zwischen der Praxis und dem Labor bedarf hinsichtlich Reinigung/Desinfektion 
einer besonderen Vereinbarung. 
 
Abformungen und kontaminierte Werkstücke sind nur mit Handschuhen anzufassen. 
Eine Vorreinigung  sollte bei grober Verschmutzung (Speichel, Blut) mit einem Desinfektionsmittel-
getränktem Papiertuch oder unter fließendem Wasser (Materialverträglichkeit beachten) erfolgen. 
Der Transport zur Desinfektion erfolgt kontaminationsgeschützt in einem geschlossenen Behältnis. 
Für die Desinfektion von zahntechnischen Arbeiten eignen sich sowohl die Tauchdesinfektion als 
auch die Sprühdesinfektion in geschlossenen Systemen. 
 
 
9. Berufs- und Schutzkleidung  
 
Berufskleidung ist eine berufsspezifische Arbeitskleidung ohne spezifische Schutzfunktion. 
Schutzkleidung (Kittel, Schürze, ggf. Haarschutz) dagegen schützt die Berufskleidung vor einer 
Kontamination. Diese muss getragen werden, wenn die Berufsbekleidung bei der Behandlung mit 
Krankheitserregern kontaminiert werden kann. 
 
Wenn davon auszugehen ist, dass Berufskleidung mit Krankheitserregern kontaminiert wurde, ist 
sie wie Schutzkleidung zu wechseln, zu desinfizieren und zu reinigen (TRBA 250). 
Getragene Schutzkleidung ist von anderer Kleidung getrennt aufzubewahren. Der Unternehmer 
hat für vom Arbeitsplatz getrennte Umkleidemöglichkeiten zu sorgen. 
 
Nicht kontaminierte Berufskleidung kann in der Praxis, im Privathaushalt oder in Wäscherein 
gewaschen werden. 
 
Die Schutzkleidung darf nicht zur Reinigung nach Hause mitgenommen werden (TRBA 250). 
Schutzkleidung, kontaminierte Berufskleidung und textile Praxismaterialien (z.B. Abdecktücher bei 
Operationen) sind in ausreichend widerstandsfähigen und dichten Behältern (z.B. Plastiksäcke) 
getrennt nach der Art des Waschverfahrens zu sammeln. 
 
Die Aufbreitung kann praxisintern oder extern, thermisch (>90°) oder chemothermisch 
(Verfahrensauswahl aus VAH-Liste, Durchführung  nach Herstellerangaben der Waschmittel) 
erfolgen. Eine brauchbare Aufstellung von gelisteten Desinfektionswaschmitteln mit Preisvergleich 
ist im Internet z. B. zu finden unter: www.reinigungsberater.de/desinfektionswaschmittel.html 
(Beachte kommerzielle Website!)  
Die Lagerung aufbereiteter Wäsche erfolgt sortiert und hygienisch geschützt in Schränken. 
 

http://www.reinigungsberater.de/desinfektionswaschmittel.html
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10. Abfallentsorgung 
 
(siehe auch – Kreislaufwirtschaft- und Abfallgesetz; Merkblatt des Umweltministeriums 
Mecklenburg-Vorpommern: Hinweise für die Entsorgung von Abfällen aus Einrichtungen des 
Gesundheitsdienstes und vergleichbarer Abfälle nach Ablauf der Übergangsvorschrift nach § 6 
Abs. 2 der Ablagerungsverordnung – AbfAblV in Mecklenburg-Vorpommern vom Juli 2005, BuS-
Handbuch Kap. 13) 
 
Von Abfällen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes gehen bei sachgemäßer Handhabung 
keine größeren Gefahren aus als von ordnungsgemäß entsorgtem Siedlungsabfall und ähnlichen 
gewerblichen und industriellen Abfällen.  
 
Ziel ist eine sichere und ordnungsgemäße Abfallentsorgung unter Vermeidung von 
Krankheitsübertragungen und Umweltbelastungen. Deswegen gelten die folgenden bindenden 
Vorgaben bzw. Richtlinien: 
• Sammlung in widerstandsfähigen, dichten u. ggf. feuchtigkeitsbeständigen Einwegbehältnissen  

(Hausmüll), 
• kontaminierten Müll nur in geschlossenen Behältern mit fußbedienter Abdeckung sammeln, 
• vor Abtransport Behälter dicht schließen, 
• spitze/scharfe Gegenstände grundsätzlich in durchstichsichere, fest schließende Behälter und 

möglichst separat zur Entsorgung geben.  
• i.d.R. in Praxen mengenbedingt keine Zuordnung zu Abfallschlüssel notwendig.  

Ausnahmen: Körperteile (nicht Zähne), Rö-Chemikalien, Amalgamabfälle, ggf. infektiöser  
Abfall bei bekannter, meldepflichtiger Infektion, 

• Wertstofftrennung möglich. 
 
 
11. Meldung von Vorkommnissen nach Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung und Verpflichtungen aus dem  
Infektionsschutzgesetz 
 
Unter Vorkommnis nach der Medizinproduktesicherheitsplanverordnung (MPSV) versteht man jede 
Funktionsstörung, jeden Ausfall oder jede Änderung der Merkmale oder der Leistung eines 
Medizinproduktes sowie jede Unsachgemäßheit der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung, 
die direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des 
Gesundheitszustandes eines Patienten oder eines Anwenders oder einer anderen Person geführt 
haben oder hätten führen können. 
Ein solches Vorkommnis ist dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfARM) zu 
melden.    
 
Anlage 27:  Link zum Meldeformular an das BfArM 
 
Die Meldung von nach § 6 IfSG meldepflichtigen Erkrankungen an das zuständige (d.h. 
kommunale) Gesundheitsamt hat durch den diagnostizierenden Arzt zu erfolgen. In aller Regel 
wird dies nicht der behandelnde Zahnarzt sein. Falls dies doch einmal erwogen werden sollte, 
erfolgt die Meldung auf einem Formblatt, welches über die Homepage der kommunalen 
Verwaltung herunter zu laden ist oder per Fax vom Gesundheitsamt zu erhalten ist. Im Zweifel 
kann die Meldung auch erfolgen, wenn nur vage vermutet wird, dass die Meldung bereits von 
anderer Seite erfolgte. Die Meldung von Infektionen bis auf Geschlechtserkrankungen erfolgt 
namentlich, sodass das Gesundheitsamt Doppelmeldungen identifizieren und aussortieren kann. 
 

http://www.zaekmv.de/fileadmin/Redaktion/Downloads_BuS/Handbuch/check-abfall-13.pdf
http://www.zaekmv.de/fileadmin/Redaktion/Downloads_BuS/Handbuch/check-abfall-13.pdf
http://www.zaekmv.de/fileadmin/Redaktion/Downloads_BuS/Handbuch/check-abfall-13.pdf
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12. Schutz vor akzidentellen Verletzungen, Sofortmaßnahmen und 
Postexpositionsprophylaxe nach akzidenteller Kontamination 
 
Folgende Maßnahmen tragen zum Schutz vor akzidentellen Verletzungen bei (Auszug aus § 11 
BioStoffV):  
 
„(2) Der Arbeitgeber hat … spitze und scharfe medizinische Instrumente vor Aufnahme der Tätigkeit durch 
solche zu ersetzen, bei denen keine oder eine geringere Gefahr von Stich- und Schnittverletzungen besteht, 
soweit dies technisch möglich und zur Vermeidung einer Infektionsgefährdung erforderlich ist. 
(3) Der Arbeitgeber hat sicherzustellen, dass gebrauchte Kanülen nicht in die Schutzkappen zurückgesteckt 
werden. Werden Tätigkeiten ausgeübt, die nach dem Stand der Technik eine Mehrfachverwendung des 
medizinischen Instruments erforderlich machen, und muss dabei die Kanüle in die Schutzkappe 
zurückgesteckt werden, ist dies zulässig, wenn ein Verfahren angewendet wird, das ein sicheres 
Zurückstecken der Kanüle in die Schutzkappe mit einer Hand erlaubt. 
(4) Spitze und scharfe medizinische Instrumente sind nach Gebrauch sicher zu entsorgen. Hierzu hat der 
Arbeitgeber vor Aufnahme der Tätigkeiten Abfallbehältnisse bereitzustellen, die stich- und bruchfest sind 
und den Abfall sicher umschließen. Er hat dafür zu sorgen, dass diese Abfallbehältnisse durch Farbe, Form 
und Beschriftung eindeutig als Abfallbehältnisse erkennbar sind. Satz 1 und 2 gelten auch für gebrauchte 
medizinische Instrumente mit Schutzeinrichtungen gegen Stich- und Schnittverletzungen. 
(5) Der Arbeitgeber hat die Beschäftigten und ihre Vertretungen über Verletzungen durch gebrauchte spitze 
oder scharfe medizinische Instrumente, die organisatorische oder technische Ursachen haben, zeitnah zu 
unterrichten. Er hat die Vorgehensweise hierfür festzulegen.“ 
 
d.h. 
• geordnete durchdachte Arbeitsweise, 
• Bereitstellung bruch- und durchstichsicherer Entsorgungsbehälter für gebrauchte Kanülen u. ä. 

am Ort des Umgangs bzw. Mitnahme der Behälter bei jedem entsprechenden Eingriff bzw. 
Verwendung verletzungssicherer Kanülen, 

• kein Zurückstecken (recapping) von Schutzkappen auf Kanülen, 
• Anlegen von Schutzhandschuhen vor möglichem Kontakt mit infektiösem Material wie Blut, 

Speichel u.a. (gilt auch für Reinigungs- und Desinfektionsmaßnahmen), 
• Benutzung einer ggf. auch seitlich geschlossener Schutzbrille bei Gefahr von Spritzern 

infektiösen Materials ins Auge.  
 
Von dem Risiko einer beruflichen HIV, HBV, HCV oder HDV -Exposition muss ausgegangen 
werden bei Verletzung mit durch Patientenmaterial kontaminierten Instrumenten bzw. 
Injektionsbestecken sowie bei Benetzung offener Wunden, vorgeschädigter Haut bzw. 
Schleimhäute mit entsprechend kontaminierter Flüssigkeit. Die Wahrscheinlichkeit einer 
Übertragung hängt vor allem von der übertragenen Erregermenge und der Art der Verletzung ab. 
Übertragungswahrscheinlichkeit liegt bei einer Nadelstichverletzung für HIV bei 0.3 - 0.5 %, bei 
HBV bei 6 – 30 % und bei HCV bei 2 - 3 %. Bei Kontamination offener Wunden und Schleimhaut 
mit Blut oder anderen Virus-haltigen Flüssigkeiten wird von einem ähnlich hohen Infektionsrisiko 
ausgegangen. 
Der Praxisleiter ist verpflichtet, für den Fall einer akzidentellen Kontamination auf die 
Notwendigkeit der Sofortmaßnahmen einschließlich der Postexpositionsprophylaxe 
hinzuweisen und den unverzüglich Besuch des D-Arztes zu ermöglichen.  
 
Siehe auch im Kap. 1 - Adressen der HIV-PEP-Notfalldepots in Mecklenburg-Vorpommern: 
 
Um im Sinne einer umfassenden Postexpositionsprophylaxe rasch, d. h. innerhalb von etwa zwei 
Stunden nach möglicher HIV-Exposition, wirksam werden zu können, wurde für Mecklenburg-
Vorpommern ein flächendeckendes Netzwerk aufgebaut.  
Jeder niedergelassene Arzt hat die Möglichkeit, Patienten, bei einer entsprechenden Indikation 
(z.B.  Nadelstichverletzung in ZAP), zu einer der in der u. a. Tabelle genannten Einrichtungen als 
primären Ansprechpartner, zur Beratung und/oder Erstbehandlung (Kostenübernahme geklärt) zu 
überweisen. 
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Das postexpositionelle Handeln sollte geübt werden. Nach jeder Schnitt- bzw. Stichverletzung der 
Haut gilt:  
• erst Bluten lassen, ggf. Blutung induzieren bzw. durch zentrifugales Auspressen oberhalb der 

Verletzung verstärken, um möglichst alles Fremdmaterial aus dem Stichkanal zu entfernen      
(kein Quetschen und Ausdrücken im Stichbereich),  

• bei bekannter HIV-Positivität des Index-Patienten im Falle einer nichtblutenden Stichverletzung 
Blutung sofort induzieren (mittels zartem Schnitt), 

• dann mit Antiseptikum getränkten Tupfer über Einstich fixieren bzw. bei Schnittverletzung 
Wunde spreizen und antiseptische Spülung mit Betaseptic®  oder, falls nicht sofort verfügbar, 
mit anderem Händedesinfektionsmittel oder Hautantiseptikum auf Basis von Ethanol, 
durchführen (>1min),  

• danach mit Antiseptikum satt getränkten Tupfer im Verletzungsbereich für etwa 0,5 -1h fixieren 
und zwischenzeitlich erneut tränken. 

 
Nach Kontamination von vorgeschädigter Haut, Schleimhaut oder des Auges:  
• vorgeschädigte Haut: Betaseptic® (> 1min) 
• Schleimhaut: intensive Spülung mit nächstmöglich Erreichbarem: z.B. Leitungswasser oder 

besser (Schleimhaut-)Antiseptikum 
• Auge: sterile isotone 5%ige PVP-Jod-Lösung aus Erste-Hilfe-Kasten, Nachspülen mit Ringer-, 

Kochsalzlösung oder Wasser 
 

Ablaufschema für die Sofortmaßnahmen 
 

  Anamnese 
 

  
 
 

Risikokonstellation  Risikopatient 
 
bei mutmaßlicher Exposition mit HIV, HBV oder HCV unverzüglich antiseptisch spülen 
 
Stich- oder Schnittverletzungen  Kontamination von geschädigter Haut oder Mundhöhle 
  ⇓      ⇓ 
 
Blutfluss fördern durch Druck auf   intensive Spülung mit nächstmöglich  
das umliegende Gewebe (> 1 min)  erreichbarem Antiseptikum, falls nicht vorhanden 

Wasser, beim Auge wässrige isotone 5%ige PVP-Jod-
Lösung oder Wasser 

⇓      ⇓ 
 
intensive antiseptische Spülung bzw. Anlegen eines antiseptischen Wirkstoffdepots (nicht beim 
Auge) 

⇓ 
 
Risiko- und erregerabhängig systemische medikamentöse Postexpositionsprophylaxe (PEP) 

⇓ 
 
Unfalldokumentation (D-Arzt) 

⇓ 
 
HIV-Antikörper-Test, Hepatitis-Serologie 

 
Bei unklarer Situation ist im Interesse des Betroffenen im Zweifelsfall die PEP zu beginnen 
und bei Nichtbestätigung eines Risikos unverzüglich abzubrechen. 
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Nach der Erstversorgung Vorstellung beim D- Arzt und Unfallmeldung. 
Der D- Arzt legt das weitere Prozedere bzgl. Schutzimpfung (Tetanus- und HBV Impfschutz), HIV- 
bzw. HCV-PEP und serologischer Untersuchungen (AK gegen HIV und HCV) im Einverständnis 
mit dem Betroffenen fest, da diese Maßnahmen freiwillig sind.  
Eine Arbeitsunfallanzeige ist nur bei möglicher Exposition mit infektiösem Blut oder schwerer 
Verletzung erforderlich. Alle Verletzungen sollten jedoch praxisintern registriert und dokumentiert 
werden, um Schwachstellen feststellen zu können. Solche Erkenntnisse sollten in der 
innerbetrieblichen Fortbildung und in den Hygieneplänen ihren Niederschlag finden. 
 
 
Die Arbeitsunfallanzeige soll folgende Angaben enthalten: 
• Verunfallte Person 
• Ort, Datum und Uhrzeit des Zwischenfalls 
• Anlass/Tätigkeit, die dazu führte 
• Art und Schwere der Verletzung (Hautzustand, Tiefe) 
• evtl. bekannte Kontamination des eingesetzten Instrumentariums/Materials 
• Patientenanamnese + Risikogruppenzugehörigkeit 
• Sero-Status des Index-Patienten (freiwillig) sowie des Betroffenen (inkl. Impfanamnese) 
• gemeinsame Entscheidung zur antiviralen Therapie mit Gegenzeichnung des Betroffenen 
• durchgeführte Sofort- und spätere Maßnahmen 
• Meldung an den arbeitsmedizinischen Dienst + ggf. weitere Beratung 
• Unterschrift des Betroffenen und Bestätigung durch Vorgesetzten 
 
Bei Unfallmeldung an die BGW werden die Kosten der serologischen Blutuntersuchungen und der 
ersten Immunisierung übernommen.  
Bei übertragener Infektion (nachgewiesen über Laboruntersuchung) ist BK-Verdachtsmeldung 
erforderlich.  
 
Hinweise zur HIV- bzw. HCV- Postexpositionsprophylaxe s. www.rki.de . 
 
Bei HBV-Gefährdung ist folgendes zu beachten:  
• Ist der anti-HBs-Titer unter 10 IU gesunken, ist eine Auffrischimpfung mit HBs-Antigen 

erforderlich.  
• Ist der anti-HBs-Titer trotz früherer Impfung negativ, sollte bei kritischer HBV-Exposition simultan 

aktiv und passiv geimpft werden, sonst reicht die Auffrischung mit Hb-Antigen.  
• War die HBV-Impfung erfolglos, muss bei kritischer HBV-Exposition aktiv/passiv, d.h. 

Hyperimmunglobulin- und HBs-Antigen-Gabe, vorgenommen werden. 
• Liegt isoliert anti-HBc vor, ist eine gesonderte Diagnostik erforderlich. 

 

 

 

Die nächste Seite zeigt ein Ablaufschema zu Sofortmaßnahmen bei Stich- / 
Schnittverletzungen zum Aufhängen in der Praxis! 
 

http://www.rki.de/
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Sofortmaßnahmen bei Stich-/Schnittverletzungen  
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Teil 3  
 
 
Anlagen: Formulare, Arbeitsanweisungen, Checklisten,  
 
Adressen 
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Bei den folgenden Anlagen handelt es sich um praxisrelevante Vorschläge zur 
Hilfestellung. Dies bedeutet nicht, dass jeder Praxisinhaber zur Nutzung dieser 
Vorschläge verpflichtet ist! 
 
Anlagen:                  Seite 
 
  1 - Bestandsverzeichnis gemäß § 8 MPBetreibV      52 
  2 - Medizinproduktebuch gemäß § 7 MPBetreibV      53 
3 - Zuständigkeits-/Verantwortungsmatrix im Rahmen der  
      Medizinprodukteaufbereitung        54 

  4 - Organigramm der Verantwortlichkeiten bei der Aufbereitung  
        von Medizinprodukten          55 
  5 - Benennung der zur Freigabe der aufbereiteten Medizinprodukte     
       berechtigten Beschäftigten        56 
  6 - Mitarbeiterunterweisung nach § 5 MPBetreibV      57 
  7 - Anfrage zum Medizinprodukt (Gerät / Instrument)     58 
  8 - Verschiedene Muster und Ausfüllhilfen zur Klassifizierung   
       der in der zahnärztlichen Praxis verwendeten Medizinprodukte   59 
  9 - Standardarbeitsanweisung Vorbereitung von Medizinprodukten   82 
10 - Standardarbeitsanweisung Manuelle Instrumentenreinigung  
       und Desinfektion          83 
11 - Standardarbeitsanweisung Instrumentenprüfung     84 
12 - Standardarbeitsanweisung Verpackung der Instrumente zur Sterilisation  85 
13 - Standardarbeitsanweisung Aufbereitung unkritischer Medizinprodukte  86 
14 - Standardarbeitsanweisung Aufbereitung semikritisch A Medizinprodukte   
        ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung     87 
15 - Standardarbeitsanweisung Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 
       mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung     92 
16 - Standardarbeitsanweisung Aufbereitung kritisch A Medizinprodukte 
       ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung     99  
17 - Standardarbeitsanweisung Aufbereitung kritisch B Medizinprodukte 
       mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung              102 
18 - Standardarbeitsanweisung Freigabe                107 
19 - Sterilisationskontrollblatt                  108 
20 - Dokumentation der Freigabe nach Reinigung und Desinfektion  
       im validierten RDG                  108 
21 - Dokumentation der Freigabe nach manueller Reinigung und Desinfektion           110 
22 - Standardarbeitsanweisung Lagerung                111 
23 - Standardarbeitsanweisung Hygienische Händedesinfektion             112 
24 - Standardarbeitsanweisung zur Arbeitssicherheit bei der Injektion  
       und der Kanülenentsorgung                 114 
25 - Merkblatt/Anweisungen Multi-Resistente-Erreger (u. a. MRSA)            115 
26 - Beispiele für die Aufbereitung von Medizinprodukten              116 
27 - Formblatt zur Meldung von Vorkommnissen und Beinahevorkommnissen  
       bei der Anwendung von Medizinprodukten in der Zahnheilkunde            119 
28 - Adressen: Aufsichtsbehörde – Berufsgenossenschaft              120 
29 - Checkliste zur Organisation der Hygienemaßnahmen              122 
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Anlage 1 
 

 
Bestandsverzeichnis gemäß § 8 MPBetreibV 

 
 
Der Betreiber hat für alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte ein Bestandsverzeichnis zu führen. Die Aufnahme in ein 
Verzeichnis, das auf Grund anderer Vorschriften (§ 12 MedGV) geführt wurde, ist ebenfalls möglich. Zulässig sind alle Datenträger. 
 
Bestandsverzeichnisse nach § 12 MedGV dürfen weitergeführt werden und gelten als Bestandsverzeichnis entsprechend  
§ 8 MPBetreibV. 
 

 
Bezeichnung, 
Art und Typ 

des Medizinproduktes 

 
Loscode oder 

Seriennummer, 
Jahr der 

Anschaffung 

 
Name / Firma / Anschrift 

des nach § 5 MPG 
Verantwortlichen für das jeweilige 

Medizinprodukt 
 

wenn 
angegeben: 
die dem CE-

Zeichen  
hinzugefüg-
te Kennnum-

mer der 
Benannten 

Stelle 

 
Standort, 

betriebliche 
Zuordnung/
Identifika-
tionsnum-

mer (soweit 
vorhanden) 

 
Frist für 

sicherheits-
technische 
Kontrollen 

(nach § 6 Abs.1 
MPBetreibV) 
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Anlage 2 
 
 

Medizinproduktebuch gemäß § 7 MPBetreibV 
 
 
Für in der Anlage 1 MPBetreibV aufgeführte nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte: 
 
• zur Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder 

Muskeln bzw. der Herztätigkeit einschließlich Defibrillatoren (Reizstromgeräte) 
 
• zur Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstörung oder Zertrümmerung von 

Ablagerungen in Organen (Elektrochirurgiegeräte, Lasereinrichtungen) 
 
• zur maschinellen Beatmung mit oder ohne Anästhesie 
 
hat der Betreiber ein Medizinproduktebuch zu führen. Zulässig sind alle Datenträger. Medizinproduktebücher sind nach 
Außerbetriebnahme des Medizinproduktebuches noch fünf Jahre aufzubewahren. Für in Anlage 2 MPBetreibV aufgeführte 
elektronische Fieberthermometer sowie Blutdruckmessgeräte zur nichtinvasiven Messung entfällt die Pflicht zur Führung eines 
Medizinproduktebuches. 
 
Gerätebücher nach § 13 MedGV dürfen weitergeführt werden und gelten als Medizinproduktebuch entsprechend § 7 MPBetreibV. 
 
 
Bezeichnung und sonstige Angaben  
zur Identifikation des Medizinproduktes 
 

 

 
Beleg über Funktionsprüfung vor Betreiben 
und Einweisung nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 
MPBetreibV 
 

 

 
Name des nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 Beauftragten, 
Zeitpunkt der Einweisung, 
Name der eingewiesenen Person 
 

 

 
Frist, Datum der Durchführung, Ergebnis 
sicherheits- und messtechnischer Kontrollen 
 

 

 
durchgeführt durch 
(Name der Person / Firma) 
 

 

 
Datum von Instandhaltungen, 
durchführende Person / Firma 
 

 

 
Datum, Art und Folgen von 
Funktionsstörungen 
und wiederholten gleichartigen 
Bedienungsfehlern 
 

 

 
Meldungen von Vorkommnissen 
an Behörden oder Hersteller 
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Anlage 3 
 
Zuständigkeits-/Verantwortungsmatrix im Rahmen der Medizinprodukteaufbereitung  

 
Die Zuständig- und Verantwortlichkeiten für die Medizinprodukteaufbereitung sind festzulegen. 
Mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten 
(z. B. Dentalinstrumenten) dürfen nur Personen beauftragt werden, die auf Grund ihrer Ausbildung und 
praktischen Tätigkeiten über die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfügen. 
 

Name, Vorname:  

Tätigkeiten (z.B.) (X) Unterschrift des 
Mitarbeiters 

Unterschrift des 
verantwortlichen 
Praxisbetreibers 

Flächendesinfektion    

MP-Transport    

Abfallentsorgung    

Vorbereitung (z.B. Vorreinigung)    

Reinigung, Desinfektion    

Kennzeichnung 

(bei begrenzter Anzahl  

von Aufbereitungen) 

   

Sterilisiergutverpackung    

Sterilisation    

Freigabeberechtigung    
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Anlage 4 
 
 
Organigramm der Verantwortlichkeiten bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (MP) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Zuordnung der Verantwortlichkeiten: 
 

Aufgabe Verantwortlich Vertretung Bemerkungen 
Klassifizierung MP    
Aufbereitung von MP    
Funktionsprüfung    
Pflege von MP    
Aussortieren von MP    
Freigabe von MP    
Lagerung von MP    
Zuordnung Charge/Patient    
Schulung der Mitarbeiter    
Bereitstellung von Resourcen    
MP-Produktebuch führen    
Bestandsverzeichnis führen    
Erstellung von Dokumenten, 
Arbeitsanweisungen, Formularen 

   

Prüfung der Dokumente    
Freigabe der Dokumente    
Aktualisierung der Dokumente    
Archivierung der Dokumente    
    
    

 

Zahnarzt 
Leiter 

 
 

...................................... 
ZA 

 

Assistenz 
 

 
 
.....................................

. 
ZFA/ZAH 

 

Assistenz 
 

 
 
.....................................

. 
ZFA/ZAH 

 

ZMP 
 

 
 
.....................................

. 
ZFA/ZAH 

 

Verwaltung 
 

 
 
.....................................

. 
ZFA/ZAH 
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Anlage 5 
 
Benennung der zur Freigabe der aufbereiteten Medizinprodukte 
berechtigten Beschäftigten 
 
Die Mitarbeiter mit Freigabeberechtigung sind unter Berücksichtigung ihrer individuellen Qualifikation zu 
benennen. 
 
Die Freigabe des Medizinproduktes zur Lagerung bzw. zur erneuten Anwendung entweder nach der 
Reinigung und Desinfektion bzw. – falls erforderlich – nach der Sterilisation ist der letzte Schritt im 
Aufbereitungsverfahren. Sie darf nur erteilt werden, wenn der Prozessablauf insgesamt ordnungsgemäß 
war. Wurden bei der Aufbereitung Abweichungen von einem korrekten Prozessablauf festgestellt, ist das 
Medizinprodukt nach Behebung des Fehlers einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen. 
 

Zur Freigabe 
berechtigte 
Mitarbeiter 

Name, Vorname Unterschrift des 
Mitarbeiters 

Unterschrift des 
verantwortlichen  
Praxisbetreibers 

01    

02    

03    

04    

05    

06    

07    

08    

09    

10    

11    

12    

13    

14    

15    
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Anlage 6 
 

 
Mitarbeiterunterweisung nach § 5 MPBetreibV 

(über die sachgerechten Handhabung, Anwendung und den Betrieb  
von in der Zahnarztpraxis verwendeten Medizinprodukten)  

 
 
Datum: 
 

Uhrzeit: 

 
Ort:  
 
 

Unterweisender: 
 
 
 
 

 
Stempel der Zahnarztpraxis 

 
Inhalt(e) der Unterweisung: 
 
 
 
 
 
 

Namen der/des  
Unterwiesenen Vorname Unterschrift 

   
   

   

   

   

   

   

 
Durch die Unterschrift wird bestätigt, dass die bzw. der Unterzeichnende über das oben 
aufgeführte Unterweisungsthema belehrt wurde und diese Belehrung im Sinne einer 
erfolgreichen Behandlung zum Nutzen der Patienten sowie zum gesundheitlichen Schutz 
der Behandler beachten und befolgen wird. 
 
 
_________________________        ___________________         _______________    
Unterschrift d. Unterweisenden Ablageort   Aufbewahrung bis            
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Anlage 7 
 
Praxis 

 

 
 
 
Firma 
 
 
 
 
 
Anfrage zum Gerät / Instrument 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
ich habe von Ihnen  
 als Lieferant 
 als Hersteller 
ein Medizinprodukt erworben. 
 
Es handelt sich um: 
Bezeichnung des MP/Geräte/ Dentalinstrumentes:  
Fabrikationsnummer/Seriennummer: 
 CE-Kennzeichnung: 
Baujahr/Herstellungsjahr: 
 
 
 Zu diesem Medizinprodukt fehlt mir die Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache. 
 
 Sollte die Gebrauchsanweisung die lt. Richtlinie 93/42/EWG, Anhang I; Abschnitt II, Nr. 13.6, 

erforderlichen folgenden Angaben nicht enthalten, so bitte ich, mir diese Angaben zusätzlich zur 
Verfügung zu stellen. 

 
Ich benötige insbesondere Angaben:  
 
 über geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B. Reinigung, Desinfektion, Verpackung und ggf.  
        Sterilisationsverfahren, einschließlich Art und Umfang. 
 
 zu einer evtl. zahlenmäßigen Beschränkung der Wiederverwendung oder Sterilisierbarkeit. 
 
 zu Betrieb, Instandhaltung, Wartung und sicherheitstechnischen Überprüfungen. 
 
 
Bitte senden Sie uns gemäß Ihrer Verpflichtung nach o.g. Richtlinie die Unterlagen umgehend zu. 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
 
 
______________________________ 

Unterschrift/Praxisstempel 
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Anlage 8 
 
Verschiedene Muster und Ausfüllhilfen zur Klassifizierung der 
in der zahnärztlichen Praxis verwendeten Medizinprodukte  
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
Unkritische Medizinprodukte : lediglich Kontakt mit intakter Haut 
 
Medizinprodukt Aufbereitung:  

grundsätzliche Überlegung -> Desinfektion wegen Nähe 
zur Schleimhaut und möglicher Kontamination während 
Patientenbehandlung 
 
Aufbereitung1: 

a) manuelle Reinigung und Desinfektion oder 
b) maschinelle Reinigung und Desinfektion 

 
Lagerung kontaminationssicher, staubgeschützt. 
 

  1 siehe Standardarbeitsanweisung für manuelle oder 
maschinelle Reinigung und Desinfektion 

 
• Anmischspatel 
• Schieblehre 
• Extraorale Teile des Gesichtsbogens 
• Loch- u. Klammerzange für Kofferdam 
• Farbringe 
• Aktivatoren für Füllungsstoffe 
• Tasterzirkel 
• Scheren  
• X-Akto Messer 
• Schraubendreher 
• Zahntechnische Instrumente (Dreipunktzange, Seitenschneider, Flachzangen, 

Teleskopzangen, Kronenscheren, Hohlkehlzange, Modellierinstrument) 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
Unkritische Medizinprodukte : lediglich Kontakt mit intakter Haut 
 
Medizinprodukt Aufbereitung:  

grundsätzliche Überlegung -> Desinfektion wegen Nähe 
zur Schleimhaut und möglicher Kontamination während 
Patientenbehandlung 
 
Aufbereitung1: 

a) manuelle Reinigung und Desinfektion oder 
b) maschinelle Reinigung und Desinfektion 

 
Lagerung kontaminationssicher, staubgeschützt. 
 

  1 siehe Standardarbeitsanweisung für manuelle oder 
maschinelle Reinigung und Desinfektion 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut. 
semikritisch A :                              ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
z.B. Instrumente/Hilfsmittel für allgemeine, präventive, restaurative oder 
kieferorthopädische (nicht invasive) Maßnahmen  

Aufbereitung:  
Bei Bedarf (sichtbare, ggf. antrocknende 
Verschmutzung) nichtfixierende Vorreinigung. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
 
a) manuell: 

nichtfixierendes Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren (Tauchdesinfektion) nach 
Standardarbeitsanweisung 
Spülung, Trocknung, Sichtkontrolle, 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell: 
thermisches Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren2 

Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
2 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) 

 

Medizinprodukt 
 

• Sonden, Spiegel ,Pinzetten  
• Kugelstopfer, Planstopfer 
• Planatoren 
• Heidemannspatel 
• Amalgamschnitzer u. Füllungsforminstrumente 
• Excavatoren 
• Schmelzmesser 
• Artikulationspinzette 
• Küretten, Krallen 
• Matritzen 
• Kronen- u. Brückenentferner 
• Amalgamträger ,Amalgampistole 
• Spritzengestell 
• Kronenandrücker 
• Absaugkanülen 
• Abrucklöffel 
• Applikationsgestelle 
• Kofferdammetallrahmen u. Kofferdamklammern 
• Griff für Bürsten u. Pinsel 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut. 
semikritisch A :                              ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
z.B. Handinstrumente für allgemeine, präventive, restaurative oder 
kieferorthopädische (nicht invasive) Maßnahmen  

Aufbereitung:  
Bei Bedarf (sichtbare, ggf. antrocknende 
Verschmutzung) nichtfixierende Vorreinigung. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
 

a) manuell 
nichtfixierendes Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren (Tauchdesinfektion) nach 
Standardarbeitsanweisung 
Spülung, Trocknung, Sichtkontrolle, 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
b) maschinell 

thermisches Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren2 

Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
2 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) 

 

Medizinprodukt 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch A :                           ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
z.B. Zusatzgeräte ohne Austritt von Flüssigkeiten und / oder Luft oder Partikeln Aufbereitung:  

Bei Bedarf (sichtbare, ggf. antrocknende 
Verschmutzung) nichtfixierende Vorreinigung. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell 

Außenreinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung 
Wischdesinfektion mit zugelassenem 
Flächendesinfektionsmittel, 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator   (unverpackt) -> wenn vom 
Hersteller zugelassen (Herstellerangaben!) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell 
wenn vom Hersteller zugelassen 
(Herstellerangaben!) 
thermisches Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren3 

Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
3 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator  (unverpackt) 
Achtung: Herstellerangaben berücksichtigen! 

 

Medizinprodukt 
 

• Ansätze von Polymerisationslampen 
• Intraorale Kamera 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch A :                           ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
z.B. Zusatzgeräte ohne Austritt von Flüssigkeiten und / oder Luft oder Partikeln Aufbereitung:  

Bei Bedarf (sichtbare, ggf. antrocknende 
Verschmutzung) nichtfixierende Vorreinigung. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 

a) manuell 
Außenreinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung 
Wischdesinfektion mit zugelassenem 
Flächendesinfektionsmittel, 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator   (unverpackt) -> wenn vom 
Hersteller zugelassen (Herstellerangaben!) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
b) maschinell 

wenn vom Hersteller zugelassen 
(Herstellerangaben!) 
thermisches Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren3 

Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
3 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) 
Achtung: Herstellerangaben berücksichtigen! 

 

Medizinprodukt 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch B :                             mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische Behandlung 
Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 
Behandlung 

Aufbereitung:  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 

a) manuell 
Außenreinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung (Tauchdesinfektion) 
ggf. Korrosionsschutz 
bei Bedarf mit Ultraschall, Spülung und Trocknung, 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator  (unverpackt) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
b) maschinell 

thermisches Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren4 in geeigneten Einsätzen im 
RDG 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
4 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) 
 

Medizinprodukt 
a) rotierende o. oszillierende Instrumente: 
 

• Bohrer, Fräser, Schleifer 
• Polierer, Finierer, Bürsten, Kelche, Feilen 
• Ultraschallarbeitsteile 
• Aufbereitungsbohrer für Stiftaufbauten 
• Vorbohrer für Stiftverankerungen 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch B :                             mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische Behandlung 
Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 
Behandlung 

Aufbereitung:  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 

a) manuell 
Außenreinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung (Tauchdesinfektion) 
ggf. Korrosionsschutz 
bei Bedarf mit Ultraschall, Spülung und Trocknung, 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator  (unverpackt) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
b) maschinell 

thermisches Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren4 in geeigneten Einsätzen im 
RDG 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
4 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) 
 

Medizinprodukt 
a) rotierende o. oszillierende Instrumente: 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch B :                             mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische Behandlung 
Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 
Behandlung 

Aufbereitung:  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung / Desinfektion bevorzugt maschinell / 
Thermisch 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell 

Außenreinigung und Desinfektion (geeignetes 
Flächendesinfektionsmittel) 
Innereinigung und Pflege (geeignete Ölung) 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) mit Zyklus B oder S 
sofern vom Hersteller explizit als geeignet 
ausgewiesen. 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell 
nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren5 oder 
chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren5 

Pflege der Innenteile (geeignete Ölung) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
5 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator mit Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen 
(unverpackt). 
Achtung: Herstellerangaben berücksichtigen! 
 

Medizinprodukt 
b) Übertragungsinstrumente: 
 

• Winkelstücke 
• Handstücke 
• Turbinen 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch B :                             mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische Behandlung 
Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 
Behandlung 

Aufbereitung:  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung / Desinfektion bevorzugt maschinell / 
Thermisch 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell 

Außenreinigung und Desinfektion (geeignetes 
Flächendesinfektionsmittel) 
Innereinigung und Pflege (geeignete Ölung) 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) mit Zyklus B oder S 
sofern vom Hersteller explizit als geeignet 
ausgewiesen. 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell 
nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren5 oder 
chemisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren5 

Pflege der Innenteile (geeignete Ölung) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
5 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator mit Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen 
(unverpackt). 
Achtung: Herstellerangaben berücksichtigen! 
 

Medizinprodukt 
b) Übertragungsinstrumente: 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch B :                             mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische Behandlung 
Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 
Behandlung 

Aufbereitung:  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung / Desinfektion bevorzugt maschinell / 
thermisch 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) Manuell 

Außenreinigung und Desinfektion (geeignetes 
Flächendesinfektionsmittel) 
Innereinigung und Pflege (geeignete Ölung) 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator (unverpackt) mit Zyklus B oder S 
sofern vom Hersteller explizit als geeignet 
ausgewiesen. 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell – wenn vom Hersteller zugelassen 
Herstellerangaben !) 

nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren6  

Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
6 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator mit Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen 
(unverpackt). 
Achtung: Herstellerangaben berücksichtigen! 

Medizinprodukt 
c) Zusatzgeräte mit Austritt von Flüssigkeiten und/oder Luft oder Partikeln: 

 
• Ansatzstücke Zahnsteinentfernungsgeräte 
• Ansatzstücke Pulverstrahlgeräte 
• Ansätze Multifunktionsspritzen 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
semikritische Medizinprodukte : Berührung mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut 
semikritisch B :                             mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische Behandlung 
Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 
Behandlung 

Aufbereitung:  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung / Desinfektion bevorzugt maschinell / 
thermisch 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell 

Außenreinigung und Desinfektion (geeignetes 
Flächendesinfektionsmittel) 
Innereinigung und Pflege (geeignete Ölung) 
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator mit Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen 
(unverpackt) 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell – wenn vom Hersteller zugelassen 
(Herstellerangaben !) 

nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren6  

Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
6 erfolgt lediglich maschinelle Reinigung (ohne 
Nachweis der Desinfektion) ->  
abschließende thermische Desinfektion im 
Dampfsterilisator mit Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen 
 (unverpackt) 
Achtung: Herstellerangaben berücksichtigen! 
 

Medizinprodukt 
c) Zusatzgeräte mit Austritt von Flüssigkeiten und/oder Luft oder Partikeln: 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
kritische Medizinprodukte:  zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und MP, die die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden 
kritisch A :                             ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
Instrumente und Hilfsmittel für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
(invasive) Maßnahmen 

Aufbereitung:  
Bei Bedarf (sichtbare, ggf.antrocknende 
Verschmutzung) nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung und Desinfektion bevorzugt maschinell. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell: 

Reinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung 
Spülung, Trocknung, Sichtkontrolle 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell: 
thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
 

Medizinprodukt 
• Extraktionszangen 
• Gerade u. abgewinkelte Hebel nach Bein 
• Hohlmeißelzange 
• Zange nach Witzel 
• Gerade u. abgewinkelte scharfe Löffel 
• Bajonettzange 
• Tamponstopfer 
• Raspatorium, Wurzelresteentferner, Wurzelheber 
• Sonden , Spiegel, Pinzette 
• Chir. Pinzetten 
• Faden- u. Zahnfleischscheren 
• Nadelhalter  
• Skalpelle 
• Wundhaken 
• Küretten, Krallen 
• Chirg. Absaugkanülen 
• Tuchklemmen 
• PAR-Sonde 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
kritische Medizinprodukte:  zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und MP, die die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden 
kritisch A :                             ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
Instrumente und Hilfsmittel für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
(invasive) Maßnahmen 

Aufbereitung:  
Bei Bedarf (sichtbare, ggf.antrocknende 
Verschmutzung) nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung und Desinfektion bevorzugt maschinell. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell: 

Reinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung 
Spülung, Trocknung, Sichtkontrolle 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell: 
thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 
 

Medizinprodukt 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
kritische Medizinprodukte: zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und MP, die die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden. 
kritisch B :                            mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Instrumente und Hilfsmittel für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
(invasive) Maßnahmen 

Aufbereitung:  
Durchführung – Person, die aufgrund ihrer Ausbildung 
und praktischen Tätigkeit über die erforderlichen 
speziellen Sachkenntnisse verfügt.  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung und Desinfektion bevorzugt maschinell. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell: 

Reinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung 
bei Bedarf in Kombination mit Ultraschallbad 
Spülung, Trocknung, Sichtkontrolle 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Kennzeichnung bei begrenzter Zahl der 
Aufbereitungszyklen 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell: 
nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Kennzeichnung bei begrenzter Zahl der 
Aufbereitungszyklen 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 

 
 
 
 

Medizinprodukt 
 
 
• Wurzelkanalaufbereitungsinstrumente (Handinstrumente) 
• Maschinelle Wurzelkanalaufbereitungssysteme (z.B.Flex-Master) 
• Chirg. Bohrer u. Fräsen 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
kritische Medizinprodukte: zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und MP, die die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden. 
kritisch B :                            mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Instrumente und Hilfsmittel für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
(invasive) Maßnahmen 

Aufbereitung:  
Durchführung – Person, die aufgrund ihrer Ausbildung 
und praktischen Tätigkeit über die erforderlichen 
speziellen Sachkenntnisse verfügt.  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung und Desinfektion bevorzugt maschinell. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 

a) manuell: 
Reinigung und Desinfektion nach 
Standardarbeitsanweisung 
bei Bedarf in Kombination mit Ultraschallbad 
Spülung, Trocknung, Sichtkontrolle 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Kennzeichnung bei begrenzter Zahl der 
Aufbereitungszyklen 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

   b)  maschinell: 
nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Kennzeichnung bei begrenzter Zahl der 
Aufbereitungszyklen 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 

Medizinprodukt 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
kritische Medizinprodukte: zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und MP, die die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden 
kritisch B :                          mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Instrumente und Hilfsmittel für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
(invasive) Maßnahmen – hier Übertragungsinstrumente 

Aufbereitung:  
Durchführung – Person, die aufgrund ihrer Ausbildung 
und praktischen Tätigkeit über die erforderlichen 
speziellen Sachkenntnisse verfügt.  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung und Desinfektion bevorzugt maschinell / 
thermisch. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell: 

Außenreinigung und Desinfektion 
-> Wischdesinfektion mit geeignetem 
Flächendesinfektionsmittel 
Innenreinigung und Pflege (geeignete Ölung) 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell: 
nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
Pflege der Innenteile (geeignete Ölung) 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 

 

Medizinprodukt 
 

• Handstücke 
• Winkelstücke 
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Praxis :                                                                 Datum:                                     Unterschrift Betreiber : 
 
 
kritische Medizinprodukte: zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen Arzneimitteln und MP, die die Haut oder 
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden 
kritisch B :                          mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung (Hohlräume, schwer zugängliche Teile) 
Instrumente und Hilfsmittel für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
(invasive) Maßnahmen – hier Übertragungsinstrumente 

Aufbereitung:  
Durchführung – Person, die aufgrund ihrer Ausbildung 
und praktischen Tätigkeit über die erforderlichen 
speziellen Sachkenntnisse verfügt.  
Grundsätzlich zunächst nichtfixierende Vorreinigung. 
Reinigung und Desinfektion bevorzugt maschinell / 
thermisch. 
 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren: 
a) manuell: 

Außenreinigung und Desinfektion 
-> Wischdesinfektion mit geeignetem 
Flächendesinfektionsmittel 
Innenreinigung und Pflege (geeignete Ölung) 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 
 

b) maschinell: 
nach manueller Vorreinigung thermisches 
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren 
Pflege der Innenteile (geeignete Ölung) 
Verpackung in geeignete Sterilgutverpackung; 
Dampfsterilisation Zyklus B oder S sofern vom 
Hersteller explizit als geeignet ausgewiesen; 
Freigabe zur Lagerung (geschützt) oder Anwendung 

 

Medizinprodukt 
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Risikobewertung 
Praxis: (Name)                                                                                                                                    Datum: 
 
 
 

 Instrument 
Unkritisch Semikritisch 

A 
semikritisch 

B 
kritisch 

A 
kritisch 

B 
      
      
Anmischspatel X     
Anmischplatten X     
Dappengläschen X     
Nierenschalen X     
Lochzange X     
Spannrahmen f. Spanngummi X     
Wachsmesser X     
      
      
Pinzette f. nichtinvasive Behandlung  X    
Spiegel f. nichtinvasive Behandlung  X    
Sonde f. nichtinvasive Behandlung  X    
Amalgamstopfer  X    
Kondensierer  X    
Schnitzinstrumente  X    
Heidemannspatel  X    
Matrizenhalter  X    
Abdrucklöffel  X    
Folienhalter  X    
Diamantbohrer  X    
Finierer  X    
Abnehmzange Kronen  X    
Hirtenstab  X    
Kronenschere gebogen  X    
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Risikobewertung 
Praxis: (Name)                                                                                                                                    Datum: 
 
 

 Instrument 
unkritisch semikritisch 

A 
semikritisch 

B 
kritisch 

A 
kritisch 

B 
Kronentrenner  X    
      
      
Hand- und Winkelstück f. nichtinvasive Behandl.   X    
Bohrer f. nichtinvasive Behandlung   X   
Fräsen f. nichtinvasive Behandlung   X   
Saugeransatz f. nichtinvasive Behandlung   X   
      
      
Middeldorpfhaken    X  
Wundhaken    X  
Nadelhalter    X  
Nadeln    X  
Klemmen    X  
Anatomische Pinzette     X  
Chirurgische Pinzette     X  
Schere    X  
Elevatorium    X  
Raspatorium    X  
Meißel    X  
Scaler    X  
Küretten    X  
Hauen    X  
Ansätze Elektrochirurgie    X  
Parodontometer    X  
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Risikobewertung 
Praxis: (Name)                                                                                                                                    Datum: 
 
 
 

 Instrument 
unkritisch semikritisch 

A 
semikritisch 

B 
kritisch 

A 
kritisch 

B 
Skalpell    X  
Klingenhalter    X  
Sonde f. Chir.    X  
Spiegel f. Chir.    X  
Beinscher Hebel    X  
Hohlmeißelzange    X  
Tamponadenstopfer    X  
Gingivakneifer    X  
Gingivaschere    X  
Gummikelche    X  
Extirpationsnadel    X  
Hedströmfeile    X  
Kerrbohrer, -feilen    X  
Plugger, Handkondens.    X  
Reamer    X  
Rosenbohrer     X  
      
      
Chir. Hand- und Winkelstücke     X 
Chir. Fräsen     X 
Implantatbohrer     X 
Ansätze für Ultraschall     X 
Chir. Saugeransatz     X 
Chir. Sauger     X 
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Risikobewertung 
Praxis: (Name)                                                                                                                                    Datum: 

 
 

 Instrument 
unkritisch semikritisch 

A 
semikritisch 

B 
kritisch 

A 
kritisch 

B 
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      



Leitfaden Hygiene / BuS-HANDBUCH ZÄK M-V                                                               6.82 

Anlage 9 
 
 

Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Vorbereitung von Medizinprodukten 

 
 

Die SAA Vorbereitung erfasst das sachgerechte Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, 
Vorreinigen und die ggf. notwendige Zerlegung) sowie den sicheren Transport zum Ort der 
Aufbereitung. Sie soll den sicheren und hygienischen Transport der verwendeten Medizinprodukte 
zum Aufbereitungsbereich sicherstellen. Verantwortlich für die Vorbereitung sind alle 
MitarbeiterInnen im Behandlungs- und Aufbereitungsbereich. Es ist zu beachten, dass die 
benutzten Medizinprodukte als potentiell mit Mikroorganismen kontaminiert zu betrachten sind. 
Bei allen Schritten der Vorbereitung sind die Regeln des Arbeitsschutzes z.B. durch geeignete 
Schutzkleidung, geeignete Handschuhe, Schutzbrille etc. zu beachten. 
 

1. Grobe Verschmutzungen des Medizinproduktes sind unmittelbar nach der Anwendung zu 
entfernen. 
Die Verschmutzungen können mit Bürste und Wasser oder Zellstoff entfernt werden. 

2. Bei Medizinprodukten der Einstufung semikritisch B und kritisch B muss unmittelbar nach 
der Anwendung eine nichtfixierende Vorreinigung erfolgen. Dazu zählen z.B. das 
Abwischen äußerer Verschmutzungen und bei Hand- und Winkelstücken das Durchspülen 
der Arbeitskanäle.  

3. Das Sammeln der Medizinprodukte erfolgt trocken oder nass (sog. Tauchdesinfektion) in 
jeweils dafür geeigneten, verschließbaren Behältern. 

4. Nach Anwendung sollen die Medizinprodukte kontaminationsgeschützt und sicher vom 
Behandlungsplatz zum Aufbereitungsbereich transportiert werden.                  
Eine Zwischenlagerung insbesondere bei zeitlicher Verzögerung der 
Reinigung/Desinfektion ist nur bei maschineller Aufbereitung zulässig. Nach den 
Empfehlungen des Deutschen Arbeitskreises für Hygiene in der Zahnartpraxis sollte die 
Trockenlagerung der Instrumente vor maschineller Aufbereitung eine Zeit von sechs 
Stunden nicht überschreiten. 

5. Der Transport erfolgt schonend, um Arbeitsunfälle und eine Beschädigung des 
Medizinproduktes zu vermeiden. Dazu muss der Transportbehälter dicht mit einem Deckel 
verschließbar sein. 

6. Bei zusammengesetzten Medizinprodukten (z.B. Zangen) erfolgt die Zerlegung im 
Aufbereitungsbereich. 

7. Die Übergabe des Transportbehälters erfolgt auf der unreinen Seite des 
Aufbereitungsbereiches. 

 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert. 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 10 
Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Manuelle Instrumentenreinigung und Desinfektion 
 
Eine effiziente Reinigung ist die Voraussetzung für eine effiziente Desinfektion. Eine sicher 
wirksame Sterilisation erfolgt nur bei sauberen Medizinprodukten. Die maschinelle Reinigung und 
Desinfektion ist gegenüber den manuellen Verfahren vorzuziehen. Bei der Auswahl von 
Reinigungs- und Desinfektionsgeräten ist wiederum den thermischen Verfahren gegenüber den 
chemischen der Vorzug zu geben. Eine manuelle Reinigung und nass-chemische Desinfektion 
(sog. Tauchdesinfektion) ist in der Zahnarztpraxis weiterhin möglich. Die Durchführung erfolgt 
unter Berücksichtigung der Herstellerangeben (Konzentration, Einwirkdauer, Wechsel des 
Desinfektionsmittelansatzes, Entsorgung) nach dokumentierter Standardarbeitsanweisung. 
Zur nass-chemischen Desinfektion sind nur auf Wirksamkeit geprüfte, geeignete und 
materialverträgliche Mittel zu verwenden. Das Wirkspektrum muss nachgewiesen bakterizid, 
fungizid und viruzid sein. Die zugelassenen Desinfektionsmittel werden z.B. durch den Verbund für 
Angewandte Hygiene e.V. (VAH) gelistet. Bei nicht gelisteten Produkten muss sich der Betreiber 
die Wirkung durch Vorlage geeigneter Zertifikate belegen lassen. Die manuelle Reinigung und 
Desinfektion muss für jedes Medizinprodukt hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und 
Materialverträglichkeit überprüft werden (Herstellerangaben). Bei der manuellen 
Instrumentenreinigung und Desinfektion sind die Regeln des Arbeitsschutzes z.B. durch geeignete 
Schutzkleidung, geeignete Handschuhe, Schutzbrille etc. zu beachten. 
 
Ablauf der manuellen Instrumentenreinigung und Desinfektion:  
 

1. Standardarbeitsanweisung (SAA) Vorbereitung von Medizinprodukte einhalten (Grobe 
Verschmutzungen vor der Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, 
Zerlegen von Medizinprodukten).  

2. Abfälle und zu entsorgende Einmalartikel aussortieren 
3. Herstellung einer wirksamen Konzentration gemäß Herstellerangaben (Dosieranleitung). 

Dabei Verwendung geeigneter Instrumentenwannen (Einsatzsieb, Abdeckung) und von 
Dosierhilfen. Nur die konzentrierte Lösung in das Verdünnungsmittel geben, niemals 
umgekehrt (Gefahr des Verspritzens ätzender Flüssigkeiten !) 

4. Sofortiges Einlegen und vollständiges Eintauchen der Medizinprodukte in die 
Desinfektionslösung (ohne Zwischenlagerung). Bei manuellem Vorgehen ist auf eine 
blasenfreie, nicht fixierende Reinigung - und Desinfektion zu achten. 

5. Nach Ablauf der vom Hersteller angegebenen Einwirkungszeit Instrumente, Werkstoffe 
oder Material vorsichtig entnehmen und unter fließend kaltem Wasser abspülen, um 
Reinigungs- und Desinfektionsmittelreste zu entfernen. 

6. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit, Pflege, Instandsetzung, Funktionsprüfung 
7. Kontrolle der Standzeit und des Verschmutzungsgrades nach Herstellerangaben. 

Entsorgung der Desinfektionsflüssigkeit nach Ablauf der Standzeit. 
8. Desinfektionsmittel enthalten häufig Gefahrstoffe. Vor Beseitigung der Gebrauchslösung 

den dafür vorgeschriebenen Weg sicherstellen ! 
Nach Gefahrstoffverordnung muss geprüft werden, ob ein Sicherheitsdatenblatt  
erforderlich ist. Abforderung vom Hersteller bei Notwendigkeit. 

 
 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 

 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 11 
 

 
Standardarbeitsanweisung Instrumentenprüfung 

Prüfung der Instrumente nach der Reinigung vor der Verpackung und Sterilisation 
 

 
1. Entnahme der Instrumente aus den Reinigungs- und Desinfektionslösungen bzw. 
    entsprechenden  -geräten und entsprechende Sichtprüfung: 

• Beim Umgang mit Desinfektions- und Reinigungslösungen sind Schutzhandschuhe, bei 
Gefahr des Verspritzens ggf. Schutzkleidung einschl. Gesichtsschutz zu tragen.  

• Instrumente müssen makroskopisch sauber sein. 
 

2. Besondere Kontrolle von Griffstrukturen, Gelenken oder Maulriefungen: 
• Instrumente mit Rückständen müssen nachgereinigt werden. 

 
3. Bei Rückständen, Flecken oder Verfärbungen Ursachen prüfen: 
 

• Verfahrensfehler (z.B. unterlassene Reinigung fabrikneuer Instrumente vor der 
       Sterilisation)?  
• Geeignetes Reinigungs-, Desinfektions- oder Pflegemittel?  
• Ungenügende Nachspülung?  
• Falsche Dosierung der Reinigungs-, Desinfektions- oder Pflegemittel?  
• Ungenügende Wasserqualität (Ionenaustauscher erschöpft)?  
• Wasser nicht vollentsalzt? 

 
4. Gelenke ölen: 

• Zur Pflege eingesetztes Öl oder Spray gemäß Herstellerangaben 
 
5. Funktionsprüfung: 

• Bei Gelenkinstrumenten Gängigkeit der Gelenke prüfen.  
• Bei scharfen Instrumenten Schärfe prüfen.  
• Bei spitzen Instrumenten Widerhaken prüfen.  
• Endodontische Instrumenten auf Unversehrtheit prüfen. 

 
(Die Freigabe des Medizinproduktes zur Lagerung bzw. zur erneuten Anwendung entweder nach der 
Reinigung und Desinfektion bzw. – falls erforderlich – nach der Sterilisation ist der letzte Schritt im  
Aufbereitungsverfahren. Sie darf nur erteilt werden, wenn der Prozessablauf insgesamt ordnungsgemäß  
war. Wurden bei der Aufbereitung Abweichungen von einem korrekten Prozessablauf festgestellt, ist das  
Medizinprodukt nach Behebung des Fehlers einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen.) 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 

Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
   

   

   

   

   

   

 



Leitfaden Hygiene / BuS-HANDBUCH ZÄK M-V                                                               6.85 

 
Anlage 12 
 

 
Standardarbeitsanweisung Verpackung der Instrumente zur Sterilisation 

Rekontaminationssichere Verpackung von Sterilgut 
 

 
1. Verpackung des Sterilgutes nach Reinigung, Desinfektion und Pflege unter Sichtkontrolle auf  
    Funktion und Unversehrtheit: 

• Die Verpackung muss das sterilisierte Gut von der Entnahme aus dem Autoklaven bis 
zur Verwendung vor einer mikrobiellen Kontamination schützen. 

• Die Verpackung ist auf das Sterilisationsverfahren und auf das Sterilgut abzustimmen. 
• Das Sterilgut muss so verpackt werden, dass es zur Anwendung kontaminationsfrei 

entnommen werden kann. 
• Die Schutzfunktion der Verpackung und die spätere Trocknung dürfen durch Kondensat 

nicht beeinträchtigt werden. 
 
2. Die Verpackung ist zu kennzeichnen und die Sterilisations-Charge zu dokumentieren: 

• Die Kennzeichnung enthält Angaben über den Inhalt der Verpackung (soweit nicht durch 
die Verpackung hindurch ersichtlich) und das Sterilisations- bzw. Verfallsdatum. 

• Kennzeichnung mittel Schreibstiften auf der Verpackung ist möglich, aber vom 
verpackten Gut distal der Siegelnaht 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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       Anlage 13 
 

 
Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung unkritischer Medizinprodukte 
 

 
 
Nach der Definition der RKI-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“ (Bundesgesundheitsblatt 10/2012, 1244 - 1310) sind unkritische Medizinprodukte 
solche, die lediglich mit intakter Haut in Berührung kommen. 
 
Die RKI – Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene“ 
empfiehlt eine grundsätzliche Reinigung und Desinfektion aus Gründen der Praktikabilität und der 
Nähe zu Schleimhaut. 
 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder maschinell erfolgen. 
 
Bei manuellem Vorgehen ist die SAA Manuelle Instrumentenreinigung und Desinfektion zu 
berücksichtigen. 
 
Bei maschinellem Vorgehen ist ein thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zu 
bevorzugen. 
Da hierbei keine anderen Arbeitsabläufe als bei semikritischen Medizinprodukte A anfallen, wird auf 
die entsprechende SAA verwiesen. 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 14 
 

 
Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung semikritisch A Medizinprodukte 
ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 

 
Nach der Definition der RKI – Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von 
Medizinprodukten“ (Bundesgesundheitsblatt 10/2012, 1244 - 1310) sind semikritische 
Medizinprodukte solche, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in Berührung 
kommen. 
 
Die Abgrenzung zwischen semikritisch A und B Medizinprodukte erfolgt mit den Hinweisen in der  
SAA Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte B mit besondere Anforderungen an die Aufbereitung. 
 
Die RKI – Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die Hygiene“ 
nimmt eine Unterteilung dieser Gruppe nach:  
 

a) Handinstrumenten für die für allgemeine, präventive, restaurative und oder 
kieferorthopädische Maßnahmen  

 
und  

 
b) Zusatzgeräten ohne Austritt von Flüssigkeiten und / der Luft oder Partikeln  

(z. B. Polymerisationslampe) 
 
vor.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung semikritisch A Medizinprodukte 
ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 
 

a) Handinstrumenten für die für allgemeine, präventive, restaurative und oder  
kieferorthopädische Maßnahmen 

 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder mittels thermischem Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren erfolgen. 
 
Manuelle Aufbereitung: 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von Medizinprodukten). 

 
2. SAA Manuelle Instrumentenreinigung und Desinfektion einhalten.  

 
3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
5. Semikritische Medizinprodukte A sind nach manueller Reinigung und Desinfektion einer 

abschließenden, unverpackten thermischen Desinfektion im Dampfsterilisator zu 
unterziehen. 

 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung semikritisch A Medizinprodukte 

ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
a) Handinstrumenten für die für allgemeine, präventive, restaurative und oder  

kieferorthopädische Maßnahmen 
 
Maschinelle Aufbereitung mittels nicht validiertem Reinigungs- und Desinfektionsgerät 
(RDG) - gilt nur als Reinigung: 
 
 
Bei nicht validierten Reinigungs- und Desinfektionsgeräten ist zu beachten, dass die 
Desinfektionsleistung als nicht erbracht gilt. 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von Medizinprodukten).  

 
2. Instrumente schonend und in geeignete Behälter / Halterungen in das RDG einsortieren. Es 

ist zu beachten, dass die benutzten Medizinprodukte als potentiell mit Mikroorganismen 
kontaminiert zu betrachten sind. Den Erfordernissen des Arbeitsschutzes ist Rechnung zu 
tragen (Schutzhandschuhe). Den Reinigungsprozess in der Maschine laut Herstellerangaben 
durchführen. 

 
3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
5. Bei Reinigungsgeräten ohne nachweisliche, d.h. validierbare Desinfektion ist eine 

abschließende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich. 
 

6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 
sofortigen Wiederverwendung. 

 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung semikritisch A Medizinprodukte 

ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
 

a) Handinstrumenten für die für allgemeine, präventive, restaurative und oder  
kieferorthopädische Maßnahmen 

 
Maschinelle Aufbereitung mittels validiertem Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG): 
 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von Medizinprodukten).  

 
2. Instrumente schonend und in geeignete Behälter / Halterungen in das RDG einsortieren. Es 

ist zu beachten, dass die benutzten Medizinprodukte als potentiell mit Mikroorganismen 
kontaminiert zu betrachten sind. Den Erfordernissen des Arbeitsschutzes ist Rechnung zu 
tragen (Schutzhandschuhe). Den Reinigungs- und Desinfektionsprozess in der Maschine 
laut Herstellerangaben durchführen. 

 
3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
5. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung semikritisch A Medizinprodukte 
ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 

c) Zusatzgeräte ohne Austritt von Flüssigkeiten und / der Luft oder Partikeln  
(z. B. Polymerisationslampe) 

 
Manuelle Aufbreitung: 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten).  

2. Außenreinigung und Desinfektion in Form einer Wischdesinfektion mit geeignetem 
Flächendesinfektionsmittel (Herstellerangaben beachten). 

3. Ggf. abschließende thermische Desinfektion abnehmbarer Geräteteile mit direktem 
Gewebekontakt im Dampfsterilisator mit fraktioniertem Strömungsverfahren 
(Herstellerangaben beachten – Verfahren zugelassen?) 

4. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 
Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

5. Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
Maschinelle Aufbereitung  

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (Grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). 

2. Bevorzugt maschinelle Aufbreitung in einem thermischen RDG, wenn vom Hersteller 
zugelassen (Herstellerangaben).  

3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 
Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

4. Bei Geräten ohne nachweisliche Desinfektion ist eine abschließende thermische 
Desinfektion im Dampfsterilisator mit fraktioniertem Strömungsverfahren erforderlich.  

5. Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
   

   

   

   

   

   

 
5 



Leitfaden Hygiene / BuS-HANDBUCH ZÄK M-V   Stand 11/2017                                                    6.92 

Anlage 15 
 

 
Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 
mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 
 
Nach der Definition der RKI – Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten“ (Bundesgesundheitsblatt 10/2012, 1244 - 1310) sind semikritische 
Medizinprodukte solche, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in Berührung 
kommen. 
 
Medizinprodukte, die erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung stellen, sind solche 
Medizinprodukte, bei denen  
 

- die Effektivität der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist (z.B. wegen 
langer, enger, insbesondere endständiger Lumina, Hohlräumen mit nur einer Öffnung - 
keine Durchspülung, sondern nur Verdünnung möglich -, komplexer, schlecht zugänglicher 
und daher schlecht bespülbarer Oberflächen),  

 
- die Anwendungs- oder Funktionssicherheit beeinflussende Effekte der Aufbereitung 

einschließlich des Transportes) auf das Medizinprodukt und seine Materialeigenschaften 
nicht auszuschließen sind (z. B. knickempfindliche Medizinprodukte; empfindliche 
Oberflächen) und die somit einen erhöhten Aufwand bei der technisch-funktionellen 
Prüfung erfordern oder  

 
- die Anzahl der Anwendungen oder der Aufbereitungszyklen durch den Hersteller auf eine 

bestimmte Anzahl begrenzt ist. 
 
 
Die RKI – Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die 
Hygiene“ nimmt eine Unterteilung dieser Gruppe in:  
 

a) rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine, präventive, restaurative oder 
kieferorthopädische (nicht invasive) Maßnahmen 

 
b) Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische Behandlung 

 
c) Zusatzgeräte mit Austritt von Flüssigkeiten und / oder Luft oder Partikeln               (z.B. 

Zahnsteinentfernungsgeräte, Ansätze der Mehrfunktionsspritzen, Pulverstrahlgeräte) 
 
vor.  
 
Bei Medizinprodukten mit der Einstufung semikritisch B ist eine Vorbehandlung verpflichtend 
vorgeschrieben. 
 
Bei Medizinprodukten der Einstufung semikritisch B und kritisch B muss unmittelbar nach der 
Anwendung eine nichtfixierende Vorreinigung erfolgen. Dazu zählen z.B. das Abwischen äußerer 
Verschmutzungen und bei Hand- und Winkelstücken das Durchspülen der Arbeitskanäle. 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

a) rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine, präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische (nicht invasive) Maßnahmen 

 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder mittels thermischem Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren erfolgen. 
 
Manuelle Aufbereitung: 
 

7. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten).  

 
8. SAA Manuelle Instrumentenreinigung und Desinfektion einhalten. Geeignetes und 

möglichst gleichzeitig desinfizierendes Reinigungsverfahren (ggf. mit Korrosionsschutz) bei 
Bedarf in Kombination mit Ultraschallbad. 
Bei Anwendung im Ultraschallbad ist auf nicht fixierende Reinigung (Temperatur ≤ 40° C 
ansonsten Gefahr der Koagulation von Proteinen!) zu achten. Die Instrumente müssen 
vollständig in Flüssigkeit eingetaucht sein. Zur Vermeidung der Belastung der Raumluft 
muss das Ultraschallbad mit einem Deckel verschlossen werden. 
 

9. Nach Ablauf der vom Hersteller angegebenen Einwirkungszeit Instrumente, Werkstoffe 
oder Material vorsichtig entnehmen und unter fließend kaltem Wasser abspülen, um 
Reinigungs- und Desinfektionsmittelreste zu entfernen. 

 
10. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) Pflege, Instandsetzung, Funktionsprüfung und gegebenenfalls 
Identifikation zum Zwecke der Entscheidung über eine erneute Aufbereitung. 

 
11. Semikritische Medizinprodukte B sind nach manueller Reinigung und Desinfektion einer 

abschließenden, unverpackten thermischen Desinfektion im Dampfsterilisator zu 
unterziehen. Dafür kommen Autoklaven mit Zyklus B oder S (hierbei Herstellerangaben 
beachten) in Betracht. 

 
12. Kontrolle der Standzeit und des Verschmutzungsgrades nach Herstellerangaben. 

Entsorgung der Desinfektionsflüssigkeit nach Ablauf der Standzeit. 
 

13. Reinigungs- und Desinfektionsmittel enthalten häufig Gefahrstoffe. 
Nach Gefahrstoffverordnung muss geprüft werden, ob ein Sicherheitsdatenblatt  
erforderlich ist. Abforderung vom Hersteller bei Notwendigkeit. 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 
mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 

a) rotierende oder oszillierende Instrumente für allgemeine, präventive, restaurative 
oder kieferorthopädische (nicht invasive) Maßnahmen 

 
 
Maschinelle Aufbereitung (validiertes / nicht validiertes RDG): 
 
Bei nicht validierten Reinigungs- und Desinfektionsgeräten ist zu beachten, dass die 
Desinfektionsleistung formal als nicht erbracht gilt. 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten).  

 
2. Instrumente schonend und in geeignete Behälter / Halterungen in das RDG einsortieren. Es 

ist zu beachten, dass die benutzten Medizinprodukte als potentiell mit Mikroorganismen 
kontaminiert zu betrachten sind. Den Erfordernissen des Arbeitsschutzes ist Rechnung zu 
tragen (Schutzhandschuhe). Den Reinigungs- und Desinfektionsprozess in der Maschine 
laut Herstellerangaben durchführen. 

 
3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
5. Bei Geräten ohne nachweisliche Desinfektion (nicht validiertes RDG) sind semikritische 

Medizinprodukte B einer abschließenden, unverpackten thermischen Desinfektion im 
Dampfsterilisator zu unterziehen. Dafür kommen Autoklaven mit Zyklus B oder S (hierbei 
Herstellerangaben beachten) in Betracht. 

 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 

 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
b) Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 

Behandlung 
 
Manuelle Aufbereitung: 
 
Die Aufbereitung von Übertragungsinstrumenten bedarf wegen des komplexen Aufbaus dieser 
Medizinprodukte einer besonderen Sorgfalt. 
 
Eine hinreichende Sicherheit zur Vermeidung von Infektionen ergibt allein eine sorgfältige 
Reinigung und Desinfektion der Außen- und Innenflächen nach jedem Patienten. 
 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder mittels thermischem oder chemischem 
(viruzidem) Reinigungs- und Desinfektionsverfahren erfolgen. 
 
Ablauf: 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). Eine nichtfixierende Vorreinigung ist verpflichtend vorgeschrieben. 

 
2. Außenreinigung und -desinfektion als Wischdesinfektion mit geeignetem (Flächen -) 

Desinfektionsmittel. 
 

3. Innenreinigung und Pflege (geeignete Ölung – Herstellerangaben beachten). 
 

4. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 
Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
5. Abschließende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator auf geeigneten Siebschalen o. 

Ständern etc. unverpackt erforderlich. Dafür kommen Autoklaven mit Zyklus S (nur mit 
expliziter Aussage des Herstellers) oder B in Betracht. 

 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
 

b) Übertragungsinstrumente für allgemeine, restaurative oder kieferorthopädische 
Behandlung 

 
Maschinelle Aufbereitung (validiertes / nicht validiertes RDG): 
 
Die Aufbereitung von Übertragungsinstrumenten bedarf wegen des komplexen Aufbaus dieser 
Medizinprodukte einer besonderen Sorgfalt. 
 
Eine hinreichende Sicherheit zur Vermeidung von Infektionen ergibt allein eine sorgfältige 
Reinigung und Desinfektion der Außen- und Innenflächen nach jedem Patienten. 
 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder mittels thermischem oder chemischem 
(viruzidem) Reinigungs- und Desinfektionsverfahren erfolgen. 
 
Ablauf: 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). Eine nichtfixierende Vorreinigung ist verpflichtend vorgeschrieben. 

 
2. Chemisches oder thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren. Um eine sichere 

Innendesinfektion zu erreichen, sind die Übertragungsinstrumente dabei auf speziellen 
Halterungen zu fixieren. 

 
3. Pflege (geeignete Ölung) und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
4. Bei Geräten ohne nachweisliche Desinfektion (nicht validiertes RDG) ist eine 

abschließende thermische Desinfektion im Dampfsterilisator erforderlich. Dafür kommen 
Autoklaven mit Zyklus S (nur mit expliziter Aussage des Herstellers) oder B in Betracht. 

 
5. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
 

c) Zusatzgeräte mit Austritt von Flüssigkeiten und / oder Luft oder Partikeln               
(z.B. Zahnsteinentfernungsgeräte, Ansätze der Mehrfunktionsspritzen, 
Pulverstrahlgeräte) 

 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder – wenn vom Hersteller zugelassen -   mittels 
thermischem Reinigungs- und Desinfektionsverfahren erfolgen. 
 
Manuelle Aufbereitung: 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). Eine nichtfixierende Vorreinigung ist verpflichtend vorgeschrieben. 

 
2. Außenreinigung und -desinfektion als Wischdesinfektion mit geeignetem (Flächen -) 

Desinfektionsmittel. 
 

3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 
Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Abschließende thermische Desinfektion abnehmbarer Geräteteile im Dampfsterilisator auf 

geeigneten Siebschalen o. Ständern etc. unverpackt – wenn vom Hersteller zugelassen – 
erforderlich. Dafür kommen Autoklaven mit Zyklus S (nur mit expliziter Aussage des 
Herstellers) oder B in Betracht. 

 
5. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
   

   

   

   

   

   

 
6 



Leitfaden Hygiene / BuS-HANDBUCH ZÄK M-V   Stand 11/2017                                                    6.98 

 
 

Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung semikritisch B Medizinprodukte 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
 

c) Zusatzgeräte mit Austritt von Flüssigkeiten und / oder Luft oder Partikeln               
(z.B. Zahnsteinentfernungsgeräte, Ansätze der Mehrfunktionsspritzen, 
Pulverstrahlgeräte) 

 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder – wenn vom Hersteller zugelassen -   mittels 
thermischem Reinigungs- und Desinfektionsverfahren erfolgen. 
 
Maschinelle Aufbereitung (validiertes / nicht validiertes RDG): 
 
Hier ist grundsätzlich zu beachten, ob nach Herstellerangaben eine maschinelle Aufbereitung 
zugelassen ist. 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). Eine nichtfixierende Vorreinigung ist verpflichtend vorgeschrieben. 

 
2. Thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren für abnehmbare Geräteteile in 

geeigneten Einsätzen im RDG. 
 

3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 
Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Bei Geräten ohne nachweisliche Desinfektion (nicht validiertes RDG) ist abschließende 

thermische Desinfektion im Dampfsterilisator auf geeigneten Siebschalen o. Ständern etc. 
unverpackt – wenn vom Hersteller zugelassen – erforderlich. Dafür kommen Autoklaven mit 
Zyklus S (nur mit expliziter Aussage des Herstellers) oder B in Betracht. 

 
5. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 16 

 
 

Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung kritisch A Medizinprodukte 

ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
Nach der Definition der RKI – Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten“ (Bundesgesundheitsblatt 10/2012, 1244 – 1310) sind kritische 
Medizinprodukte solche, die zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen 
Arzneimitteln und Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in 
Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden.  
 
Kritisch A Medizinprodukte sind beispielhaft Instrumente und Hilfsmittel für chirurgische, 
parodontologische und endontische (invasive) Maßnahmen. 
 
Die Abgrenzung zwischen den Gruppe A und B erfolgt mit den Hinweisen in der  
SAA Aufbereitung kritisch B Medizinprodukte mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung. 
 
Vor der Aufbereitung kritischer Medizinprodukte müssen zwei Fragen geklärt werden: 
 

1. Liegen Angaben zur Aufbereitung seitens des Herstellers vor? 
2. Kann auf Grund vorhandener Kenntnisse ein validiertes Aufbereitungsverfahren festgelegt 

werden? 
 
Kann keine der beiden Fragen mit ja beantwortet werden, darf das Medizinprodukt nicht aufbereitet 
werden. 
 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder mittels thermischem Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren erfolgen. 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung kritisch A Medizinprodukte 
ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 
 
Manuelle Aufbereitung: 
 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). 

 
2. SAA Manuelle Instrumentenreinigung und Desinfektion einhalten. 

 
3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Funktionsprüfung, Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
5. Dampfsterilisation (Zyklus B; S nur mit expliziter Angabe des Herstellers) verpackt in 

geeigneten Klarsichtsterilisierverpackungen, Sterilisationspapier, Dentalkassetten oder 
Containern. 

 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung kritisch A Medizinprodukte 

ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung 
 
 
 

Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG): 
 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (Grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten).  

 
2. Instrumente schonend und in geeignete Behälter / Halterungen (z.B. Instrumente mit 

Hohlräumen) in das RDG einsortieren. Es ist zu beachten, dass die benutzten 
Medizinprodukte als potentiell mit Mikroorganismen kontaminiert zu betrachten sind. Den 
Erfordernissen des Arbeitsschutzes ist Rechnung zu tragen (Schutzhandschuhe). 

 
3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Funktionsprüfung, Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
5. Dampfsterilisation (Zyklus B/S) verpackt in geeigneten Klarsichtsterilisierverpackungen, 

Sterilisationspapier, Dentalkassetten oder Containern. 
 

6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 17 
 

 
Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung kritisch B Medizinprodukte 
mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 
Nach der Definition der RKI – Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung 
von Medizinprodukten“ (Bundesgesundheitsblatt 10/2012, 1244 - 1310) sind kritische 
Medizinprodukte solche, die zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen sterilen 
Arzneimitteln und Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in 
Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen kommen, einschließlich Wunden.  
 
Medizinprodukte, die erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung stellen, sind solche 
Medizinprodukte, bei denen  
 
- die Effektivität der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist (z.B. wegen 

langer, enger, insbesondere endständiger Lumina, Hohlräumen mit nur einer Öffnung (keine 
Durchspülung, sondern nur Verdünnung möglich), komplexer, schlecht zugänglicher und daher 
schlecht bespülbarer Oberflächen),  

 
-  die Anwendungs- oder Funktionssicherheit beeinflussende Effekte der Aufbereitung 

einschließlich des Transportes) auf das Medizinprodukt und seine Materialeigenschaften nicht 
auszuschließen sind (z. B. knickempfindliche Medizinprodukte; empfindliche Oberflächen) und 
die somit einen erhöhten Aufwand bei der technisch-funktionellen Prüfung erfordern oder  

 
- die Anzahl der Anwendungen oder der Aufbereitungszyklen durch den Hersteller auf eine 

bestimmte Anzahl begrenzt ist. 
 
Vor der Aufbereitung kritischer Medizinprodukte müssen zwei Fragen geklärt werden: 

1.   Liegen Angaben zur Aufbereitung seitens des Herstellers vor? 
2.   Kann auf Grund vorhandener Kenntnisse ein validiertes Aufbereitungsverfahren festgelegt 
      werden?. 

Kann keine der beiden Fragen mit ja beantwortet werden, darf das Medizinprodukt nicht aufbereitet 
werden. 
 
Die Aufbereitung kritisch B Medizinprodukte darf nur von Personen, die auf Grund ihrer Ausbildung 
und praktischen Tätigkeit über die erforderlichen speziellen Sachkenntnisse verfügen, durchgeführt 
werden. 
 
Die RKI – Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die 
Hygiene“ nimmt eine Unterteilung dieser Gruppe in:  

a) rotierende oder oszillierende Instrumente für chirurgische, parodontologische oder 
endodontische Maßnahmen 

b) Übertragungsinstrumente für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
Behandlungen 

 
Bei Medizinprodukten mit der Einstufung kritisch B ist eine Vorbehandlung verpflichtend 
vorgeschrieben. 
Bei Medizinprodukten der Einstufung kritisch B muss unmittelbar nach der Anwendung eine 
nichtfixierende Vorreinigung erfolgen. Dazu zählen z.B. das Abwischen äußerer Verschmutzungen 
und bei Hand- und Winkelstücken das Durchspülen der Arbeitskanäle. 
 

1 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung kritisch B Medizinprodukte 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
 

a) rotierende oder oszillierende Instrumente für chirurgische, parodontologische oder 
endodontische Maßnahmen 

 
Die Reinigung und Desinfektion kann manuell oder mittels thermischem Reinigungs- und 
Desinfektionsverfahren erfolgen. 
 
Manuelle Aufbereitung: 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten).  

 
2. SAA Manuelle Instrumentenreinigung und Desinfektion einhalten. 

Geeignetes und möglichst gleichzeitig desinfizierendes Reinigungsverfahren (ggf. mit 
Korrosionsschutz) bei Bedarf in Kombination mit Ultraschallbad. 
Bei Anwendung im Ultraschallbad ist auf nicht fixierende Reinigung (Temperaturbeginn 
geringer als Proteinkoagulation!) zu achten. Die Instrumente müssen vollständig in 
Flüssigkeit eingetaucht sein. Zur Vermeidung der Belastung der Raumluft muss das 
Ultraschallbad mit einem Deckel verschlossen werden. 
 

3. Nach Ablauf der vom Hersteller angegebenen Einwirkungszeit Instrumente, Werkstoffe 
oder Material vorsichtig entnehmen und unter fließend kaltem Wasser abspülen, um 
Reinigungs- und Desinfektionsmittelreste zu entfernen. 

 
4. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) Pflege, Instandsetzung, Funktionsprüfung und gegebenenfalls 
Identifikation zum Zwecke der Entscheidung über eine erneute Aufbereitung. 

 
5. Kennzeichnung bei begrenzter Anzahl der Aufbereitungszyklen. 

 
6. Dampfsterilisation (Zyklus B, S nur mit expliziter Angabe des Herstellers) verpackt in 

geeigneten Klarsichtsterilisierverpackungen, Sterilisationspapier, Dentalkassetten oder 
Containern. 

 
7. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung. 

 
 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 

 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung kritischer Medizinprodukte B 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
 

a) rotierende oder oszillierende Instrumente für chirurgische, parodontologische oder 
endodontische Maßnahmen 

 
 
Maschinelle Aufbereitung:  
 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (Grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten).  

 
2. Instrumente schonend und in geeignete Behälter / Halterungen (z.B. Instrumente mit 

Hohlräumen) in das RDG einsortieren. Es ist zu beachten, dass die benutzten 
Medizinprodukte als potentiell mit Mikroorganismen kontaminiert zu betrachten sind. Den 
Erfordernissen des Arbeitsschutzes ist Rechnung zu tragen (Schutzhandschuhe). Den 
Reinigungs- und Desinfektionsprozess in der Maschine laut Herstellerangaben 
durchführen. 

 
3. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
4. Funktionsprüfung, Pflege und Instandsetzung nach Herstellerangaben.  

 
5. Kennzeichnung bei begrenzter Anzahl der Aufbereitungszyklen. 

 
6. Dampfsterilisation (Zyklus B, S nur mit expliziter Angabe des Herstellers) verpackt in 

geeigneten Klarsichtsterilisierverpackungen, Sterilisationspapier, Dentalkassetten oder 
Containern. 

 
7. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung. 

 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Aufbereitung kritisch B Medizinprodukte 
mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 

 
 
 

b) Übertragungsinstrumente für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
Behandlungen 

 
 
Manuelle Aufbereitung: 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). Eine nichtfixierende Vorreinigung ist verpflichtend vorgeschrieben. 

 
2. Außenreinigung und -desinfektion als Wischdesinfektion mit geeignetem (Flächen -) 

Desinfektionsmittel. 
 

3. Innenreinigung und Pflege (geeignete Ölung – Herstellerangaben beachten). 
 

4. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 
Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
5. Dampfsterilisation (Zyklus B, ggf. S nur mit expliziter Angabe des Herstellers). verpackt in 

geeigneten Klarsichtsterilisierverpackungen, Sterilisationspapier, Dentalkassetten oder 
Containern. 

 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Standardarbeitsanweisung (SAA) 
Aufbereitung kritisch B Medizinprodukte 

mit besonderen Anforderungen an die Aufbereitung 
 

 
 

b) Übertragungsinstrumente für chirurgische, parodontologische oder endodontische 
Behandlungen 

 
 
Maschinelle Aufbereitung (validiertes / nicht validiertes RDG): 
 

1. SAA Vorbereitung von Medizinprodukten einhalten (grobe Verschmutzungen vor der 
Desinfektion entfernen, kontaminationssicherer Transport, Zerlegen von 
Medizinprodukten). Eine nichtfixierende Vorreinigung ist verpflichtend vorgeschrieben. 

 
2. Thermisches Reinigungs- und Desinfektionsverfahren. Instrumente schonend und in 

geeignete Behälter / Halterungen (z.B. Instrumente mit Hohlräumen) in das RDG 
einsortieren. Es ist zu beachten, dass die benutzten Medizinprodukte als potentiell mit 
Mikroorganismen kontaminiert zu betrachten sind. Den Erfordernissen des Arbeitsschutzes 
ist Rechnung zu tragen (Schutzhandschuhe). Den Reinigungs- und Desinfektionsprozess in 
der Maschine laut Herstellerangaben durchführen. 

 
3. Pflege (geeignete Ölung) und Instandsetzung nach Herstellerangaben. 

 
4. Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit der Oberflächen (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit) und gegebenenfalls Identifikation zum Zwecke der Entscheidung 
über eine erneute Aufbereitung. 

 
5. Dampfsterilisation (Zyklus B, ggf. S nur mit expliziter Angabe des Herstellers). verpackt in 

geeigneten Klarsichtsterilisierverpackungen, Sterilisationspapier, Dentalkassetten oder 
Containern. 

 
6. Dokumentierte Freigabe zur kontaminationsgeschützten Lagerung (z.B. Schubladen) oder 

sofortigen Wiederverwendung. 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 18 
 

 
Standardarbeitsanweisung Freigabe 

 
 
Die Freigabe des Medizinproduktes zur Lagerung bzw. zur erneuten Anwendung entweder nach 
der Reinigung und Desinfektion bzw. – falls erforderlich – nach der Sterilisation ist der letzte Schritt 
im Aufbereitungsverfahren. Sie darf nur erteilt werden, wenn der Prozessablauf insgesamt 
ordnungsgemäß war. Wurden bei der Aufbereitung Abweichungen von einem korrekten 
Prozessablauf festgestellt, ist das Medizinprodukt nach Behebung des Fehlers einem erneuten 
Prozessdurchlauf zu unterziehen. 
 
Durch Unterschrift bestätigt der/die Verantwortliche/r 

 
• die Überwachung des erfolgreichen Prozessablaufes, 
• die Sichtkontrolle des Steril-/ Desinfektionsgutes und/oder Verpackung ohne 

Beanstandung, 
• die erfolgte Kennzeichnung der Verpackung (Datum, ggf. Uhrzeit), die Freigabe des  

Steril-/Desinfektionsgutes. 
• Bei Abweichung vom korrekten Prozessablauf ist die Aufbereitungscharge nach Behebung 

des Fehlers einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen. 
• Dokumentation der Fehlerbehandlung: Erfassung, Analyse und Maßnahmen 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 19 
 
Sterilisationskontrollblatt  
 
Gerätehersteller und -modell: ________________________________ 
 
Geräte-Nummer: _______________  Gerätetyp: __________________  
 

 
Datum/ Charge 

 
Beladung 

 
Programm 

Chargen- 
kontrolle  

(Indikator-
umschlag) 

Funktions- 
kontrolle  
(Indikator  

ohne / mit PCD) 

Beurteilung  
Trockenheit/ 
Unversehrtheit 
der Verpackung 

 
Freigabe * 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 semikritisch 
 
 kritisch 
 
 __________ 
 

  
 ja 
 
 nein 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 ja 
 
 nein 
 
 
 
Unterschrift 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 semikritisch 
 
 kritisch 
 
 __________ 
 

  
 ja 
 
 nein 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 ja 
 
 nein 
 
 
 
Unterschrift 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 semikritisch 
 
 kritisch 
 
 __________ 
 

  
 ja 
 
 nein 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 ja 
 
 nein 
 
 
 
Unterschrift 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 semikritisch 
 
 kritisch 
 
 __________ 
 

  
 ja 
 
 nein 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 ja 
 
 nein 
 
 
 
Unterschrift 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 semikritisch 
 
 kritisch 
 
 __________ 
 

  
 ja 
 
 nein 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 ja 
 
 nein 
 
 
 
Unterschrift 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 semikritisch 
 
 kritisch 
 
 __________ 
 
 

  
 ja 
 
 nein 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 i.O. 
 
 nicht i.O. 

 
 ja 
 
 nein 
 
 
 
Unterschrift 

 
* Hinweis zur Freigabe: Durch Unterschrift bestätigt der/die Verantwortliche/r  

• die Überwachung des erfolgreichen Prozessablaufes, 
• die Sichtkontrolle des Steril-/ Desinfektionsgutes und/oder Verpackung ohne Beanstandung, 
• die erfolgte Kennzeichnung der Verpackung (Datum, ggf. Uhrzeit), 
• die Freigabe des Steril-/Desinfektionsgutes.
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Anlage 20 
 

Dokumentation der Freigabe nach Reinigung und Desinfektion 
 im validierten RDG 

 
Gerätenummer: _________________  Gerätetyp: ___________________________________ 
 

• Voraussetzung für die Freigabe einer Aufbereitungscharge ist: 
o Korrekter Programmablauf (Anzeige oder Ausdruck oder elektronische Speicherung) 

 
• Bei Abweichung vom korrekten Prozessablauf ist die Aufbereitungscharge nach Behebung 

des Fehlers einem erneuten Prozessdurchlauf zu unterziehen 
o Dokumentation auf Formular „Fehlerbehandlung“ (Erfassung, Analyse und Maßnahme) 

 

Datum/Charge/Programm  Programmablauf 
korrekt? Freigabe/ Unterschrift 

 
Datum/Chargennummer: 
      
 
 
 
 

 
Programmnr.: 
      
 

 
 Ja     Nein 

Bemerkungen: 
 
 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum/Chargennummer: 
      
 
 
 
 

 
Programmnr.: 
      
 

 
 Ja     Nein 

Bemerkungen: 
 
 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum/Chargennummer: 
      
 
 
 
 

 
Programmnr.: 
      
 

 
 Ja     Nein 

Bemerkungen: 
 
 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum/Chargennummer: 
      
 
 
 
 

 
Programmnr.: 
      
 

 
 Ja     Nein 

Bemerkungen: 
 
 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum/Chargennummer: 
      
 
 
 
 

 
Programmnr.: 
      
 

 
 Ja     Nein 

Bemerkungen: 
 
 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum/Chargennummer: 
      
 
 
 
 

 
Programmnr.: 
      
 

 
 Ja     Nein 

Bemerkungen: 
 
 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum/Chargennummer: 
      
 
 
 
 

 
Programmnr.: 
      
 

 
 Ja     Nein 

Bemerkungen: 
 
 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 
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Anlage 21 
 

Dokumentation der Freigabe nach manueller Reinigung und Desinfektion 
 
Präparat: __________________________ Dosierung, Temperatur: ______________________  
 
 

• Voraussetzung für die Freigabe ist: 
o Korrekter Prozessablauf nach Arbeitsanweisung 

 
• Bei Abweichung vom korrekten Prozessablauf ist der fehlerhafte Schritt erneut durchzuführen  

 
 

 Datum/Aufbereitung nach Arbeitsanweisung Freigabe/ Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 

 
Datum: 
      

 
Aufbereitung nach Arbeitsanweisung: 
 

 Ja     Nein 
 
Bemerkungen: 
 

 
 Ja 

 
 Nein 

 
Unterschrift 
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Anlage 22 
 
 

Standardarbeitsanweisung Lagerung 
 
 
 

1. Einsortieren der aufbereiteten Medizinprodukte 
• Folien und Schalen in Schränke und Schubladen (trocken und staubdicht) 

ablegen 

• Ultraschallaufsätze in der vorgesehenen Box lagern 

• Ordnung so wählen, das Lagerdauer mit einem Blick zu erfassen ist 
 
2. Älteres Sterilisationsgut auf Verfallsdatum regelmäßig überprüfen! 
 

• Lagerfristen bei geschützter Lagerung: 
 - Klarsichtsterilisationsverpackung einfach  6 Monate 

 - Doppelte Sterilgutverpackung: je nach Verpackung und Lagerungsart  
    
    bis zu 5  Jahren 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der 

Mitarbeiterin 
Unterschrift 
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Anlage 23 
 

 
Standardarbeitsanweisung (SAA) 

Händehygiene 
 

 
Die Hände gelten als das wichtigste Übertragungsvehikel von Krankheitserregern.  
Deshalb gehört die Händehygiene zu den wichtigsten Maßnahmen zur Verhütung von  
Infektionen.  
 
Als Voraussetzung für die Händehygiene dürfen keine Schmuckstücke (z.B. Uhren,  
Ringe) getragen werden. Fingernägel sollen kurz gehalten werden und die Fingerkuppe nicht 
überragen, um Perforationen von Handschuhen zu vermeiden.  
 
Eine Händewaschung erfolgt vor Arbeitsbeginn und nach vorausgehender Desinfektion zum 
Arbeitsende mit Wasser und Seife. Händewaschen ist z.B. erforderlich bei sichtbarer 
Verschmutzung, nach Toilettebenutzung, nach dem Naseputzen oder Niesen bzw. 
vergleichbaren Kontaminationsbedingungen. Sofern dies mit einer Händedesinfektion 
verbunden werden muss, erfolgt diese immer vor dem Händewaschen.  
Das Abtrocknen erfolgt mit Einmalhandtüchern. 
Zur Vermeidung von Hautirritationen ist häufiges Händewaschen zu Vermeiden. 
 
Eine hygienische Händedesinfektion ist vor jeder Behandlung, bei Wechseln der 
Handschuhe und nach Behandlungsende erforderlich. 
 
Bei mehrfach verwendbaren Handschuhen gelten die Grundsätze der SAA analog. 
 
Die hygienische Händedesinfektion soll grundsätzlich auf trockenen Händen erfolgen. Es 
sind bevorzugt alkoholische Präparate aus der Liste des VAH (Verbund für angewandte 
Hygiene e.V.) zu verwenden. 
Der Wirkbereich A plus Viruswirksamkeit mit Deklaration (Bakterien, sowie HB-, HC-, und HI-
Viren) ist abzudecken. Bei lokal bekanntgegebenen Noro-/Rotavirusepidemien sind 
Desinfektionsmittel mit entsprechender Deklaration bzw. mit Wirkbereich B zu verwenden. 
  
Während des gesamten Ablaufes der hygienischen Händedesinfektion ist darauf zu achten, 
dass die Hände vom Desinfektionsmittel benetzt sind. Um eine ausreichende Desinfektion 
über 30 Sekunden Einwirkzeit sicher zu stellen, bedarf es 3 bis 5 ml 
Händedesinfektionsmittel. 
 
Das Händedesinfektionsmittel muss gründlich in die Hautoberfläche eingerieben werden. 
Problemzonen wie Nagelfalze, Fingerzwischenräume, Daumen und Daumengrundgelenk 
sowie Fingerkuppen verdienen besondere Beachtung. Um eine vollständige Benetzung 
sicherzustellen, empfiehlt sich die Anwendung einer standardisierten Einreibemethode (s. 
folgende Seite) 
 
Um der Entfettung der Haut entgegen zu wirken, werden die Hände zu Arbeitsbeginn und 
nach der Mittagspause einmal eingecremt und regelmäßig unter dem Arbeitstag mit einer 
Pflegelotion behandelt. 
 
 
 
 
 

1 
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Hygienische Händedesinfektion systematisch gemäß DIN EN 1500: 
 

Verwendung von mindestens 3 ml eines alkoholischen Desinfektionsmittels 
1. Schritt : Handfläche auf Handfläche 
2. Schritt : Rechte Handfläche über linkem Handrücken und linke Handfläche über  

rechtem Handrücken 
3. Schritt :Handfläche auf Handfläche mit verschränkten, gespreizten Fingern 
4. Schritt : Außenseite der Finger auf gegenüberliegende Handfläche mit verschränkten 

Fingern 
5. Schritt : Kreisendes Reiben des rechten Daumens in der geschlossenen linken 

Handfläche und umgekehrt 
6. Schritt : Kreisendes Reiben hin und her mit geschlossenen Fingerkuppen der rechten  

Hand in der linken Handfläche und umgekehrt 

 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
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Anlage 24   
 

Standardarbeitsanweisung 
zur Arbeitssicherheit bei der Injektion und der Kanülenentsorgung  

(siehe auch BioStoffV, § 11 Abs. 2 - 5) 
 

 
Diese Standardarbeitsanweisung bezieht sich auf die sachgerechte Vorbereitung und Durchführung 
von Injektionen sowie auf die sichere Entsorgung von Kanülen. Benutzte Spritzen und 
Spritzensysteme sind grundsätzlich als mit Mikroorganismen kontaminiert anzusehen. Bei allen 
Schritten der Injektion sind die Regeln des Arbeitsschutzes zu beachten. Die Anweisungen gelten für 
Arbeitsverfahren, die ein Zurückstecken von benutzten Kanülen in die Schutzhüllen mit einer Hand 
erlauben. Diese stehen damit dem Einsatz von „sicheren Verfahren“ gleich. 
 
1. Einmalspritze/Einmalkanüle 
Bei der Vorbereitung ist zu prüfen, ob die Ampulle mit dem richtigen Medikament und der 
entsprechenden Konzentration bereit liegt. Der Ampullenhals sollte vor dem Aufsägen bzw. 
Abbrechen leer sein. 
Beim Aufsägen / Aufbrechen der Ampulle wird diese mit dem Daumen und der Beuge des 
Zeigefingers gefasst. Das Abbrechen der Ampullenspitze erfolgt mit einem Tupfer. 
Beim Aufziehen der Spritze beachten, dass die Kanüle nicht die Außenseite der Ampulle berührt bzw. 
verbiegt. Wird zum Aufziehen eine stumpfe Kanüle genommen, erfolgt anschließend das Aufsetzen 
der Injektionsnadel. 
Nach erfolgter Injektion wird die Spritze mit aufgesetzter Kanüle einhändig in ein Abfallbehältnis 
gegeben bzw. die Kanüle wird in eine entsprechende Öffnung des Abfallbehältnisses eingeführt und 
mit einer geeigneten Bewegung von der Spritze entfernt, sodass die Kanüle in das Abfallbehältnis fällt. 
 
2. Zylinderampullensysteme (Spritzengestell/Einmalkanülen) 
 
2.1. In Vorbereitung der Injektion prüfen, ob die Ampulle mit dem richtigen Medikament und der 
entsprechenden Konzentration bereit liegt. 
 
2.2 Nach Einbringen der Zylinderampulle in das Spritzengestell und des Verbindens der Kolbenstange 
mit der Ampulle, wird der patientenferne Teil der Kanüle so auf das Gestell aufgesetzt, dass die 
Membran der Ampulle durchstochen wird. 
 
2.3. Das Abziehen der Schutzkappe Injektionsnadel erfolgt erst dann, wenn der Behandler das 
Spritzengestell in der Hand hat. 
 
2.4. Nach der Injektion erfolgt das Einbringen der benutzten Kanüle in die Schutzkappe. Das ist am 
sichersten, wenn die Kappe in einem Ständer steht. Die Kanüle wird einhändig eingeführt und 
anschließend vom Spritzengestell abgeschraubt. 
 
2.5. Abschließend wird die mit der Schutzkappe umschlossene benutzte Kanüle in ein Abfallbehältnis 
entsorgt. 
 
 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert. 
 
Datum Name des Mitarbeiters/der Mitarbeiterin Unterschrift 
   

   

   

   

   

   

http://www.gesetze-im-internet.de/biostoffv_2013/__11.html
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Infektionsprävention Multi-Resistente Erreger  
 

Als Multi-Resistente Erreger (MRE) werden unterschiedliche Keime bezeichnet, die gegen mehrere Antibiotika unempfindlich 
sind. Der bekannteste Vertreter dieser Gruppe ist der Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA). Von deutlich 
zunehmender Bedeutung sind Multi-resistente Gram-negative Stäbe (MRGN), und unter diesen insbesondere die 
Enterobakterien E. coli und Klebsiellen.  

MRE werden überwiegend über Handkontakte übertragen. Aber auch nach einer Übertragung kommt es wenn überhaupt 
meist nur zu einer vorübergehenden Besiedlung der exponierten Menschen. Deswegen gilt: von Personen, die mit MRE 
besiedelt oder infiziert sind, geht i.d.R. keine Infektionsgefahr für die Allgemeinbevölkerung aus. Diese Unempfänglichkeit gilt 
insbesondere für gesunde Kontaktpersonen, die weder ekzematöse Haut noch offenen Wunden aufweisen. Bei der 
zahnärztlichen Versorgung muss jedoch sichergestellt werden, dass MRE nicht in bei der Behandlung gesetzte Wunden 
geraten bzw. nicht auf andere, immungeschwächte Patienten übertragen werden. 
Zur Übertragungsprävention sind keine über die Basishygiene hinausgehenden Maßnahmen erforderlich. Die bei 
jedem Patienten einzuhaltende Basishygiene stellt bereits sicher, dass Übertragungsrisiken von Krankheitserregern 
einschließlich multiresistenter Bakterien weitest möglichst ausgeschlossen werden. 
 

Pos. Arbeitsschritte Zuordnung Anweisungen Anmerkung 

1 Behandlungs- 
planung  

 

 

 

 

 

 

 

 

Behandler 
und Personal 

• Anamnesebogen auswerten. 
 
• Behandlungen an MRE-Patienten sollten 

nicht von Mitarbeitern mit Hautläsionen 
oder Ekzemen durchgeführt werden. 

Kolonisierte Patienten 
möglichst direkt in den 
Behandlungsraum 
bitten und nicht im 
Wartezimmer mit 
anderen Patienten in 
Kontakt bringen. 

2 Vorbereitung des 
Patienten 

• Patient vor Behandlungsbeginn eine 
Mundspülung mit z.B. Chlorhexidin 
durchführen lassen. 
Bei Patienten mit Handicap, Mund mit 
getränkten Tupfern auswischen oder 
antiseptisches Spray anwenden. 

Keimreduzierung in 
der Mundhöhle und im 
Rachenraum 
verringert das Risiko, 
dass Keime 
übertragen werden. 

3 Vorbereitung des 
Personals und des 
Behandlers 

• Persönliche Schutzausrüstung anlegen: 
o Schutzkittel (über Berufsbekleidung) 
o Handschuhe 
o Mund/Nasenschutz 
o Schutzbrille 

Vorzugsweise 
Einmalkittel 
verwenden. 

4 Entsorgung der 
Schutzkleidung 

• Gebrauchte Einmalhandschuhe und 
Schutzkittel im Behandlungsraum ablegen. 

• Schutzbrille gem. Herstellerangaben 
aufbereiten. 

• Hygienische Händedesinfektion 
durchführen. 

Einmalartikel ohne 
Stauchen in dicht 
verschließbaren 
Behältern bzw. in 
Plastiksäcken 
sammeln und 
sachgerecht 
entsorgen. 

5 Entsorgung der 
Instrumente 

• Instrumente in geeignetem 
Sammelbehälter ablegen, sicher 
verschließen und der Wiederaufbereitung 
zuführen. 

Hygieneplan 
beachten! Die 
Anforderungen an die 
Aufbereitung der 
Instrumente sind die 
gleichen wie nach 
jeder Behandlung. 

6 Flächendesinfektion • Alle kontaminierten Arbeitsflächen, 
Bedienelemente von Geräten und mit 
der Hand berührten 
Einrichtungsgegenstände gründlich 
mit Flächendesinfektionsmittel 
wischdesinfizieren. 

• Erneute hygienische 
Händedesinfektion durchführen. 

Nur VAH-gelistete 
Desinfektionsmittel 
einsetzen. 
Konzentration und 
Einwirkzeit beachten! 

 Unterweisung erfolgt und dokumentiert  Datum:   Unterschrift Praxisbetreiber: 
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Beispiele für die Aufbereitung von Medizinprodukten 
Nachdem der Praxisinhaber den prinzipiellen Ablauf der Aufbereitung vorbereitet hat, muss er nun unter seinen 
individuellen Praxisbedingungen und den ihn zur Verfügung stehenden Räumlichkeiten und Geräten sein 
Aufbereitungsmanagement festlegen. Die folgenden Beispiele sollen dabei als Hilfestellung dienen. 
 
Beispiel 1 
Ein Zahnarzt hat aus seinem Bestand alle notwendigen Medizinprodukte (Instrumente, Geräte, Hilfsmittel) 
bereitgestellt und eine Compositfüllung gelegt (= konservierende Behandlung). Zur Anwendung kamen: 
 
Instrumente      Geräte und Hilfsmittel 
Spiegel, Sonde, Pinzette Polymerisationslampe 
Füllspatel für Unterfüllung  
Kugelstopfer für Unterfüllung Applikationspistole mit Kapsel 
Composit-Füllspatel Farbring 
Composit-Modellierinstrument Ätzgel mit Applikationsaufsatz 
Artikulationspinzette mit Folie Bondingpinsel 
 Polyester-Matritzenstreifen 
 Interdentalkeile 
 
Übertragungsinstrumente: Winkelstück, Turbine 
Rotierende Instrumente: Rosenbohrer, Diamanten, Gummipolierer 
 
Diese Medizinprodukte sollen nach der Aufbereitung wieder für die konservierende Behandlung  bereitstehen. 
 
Grundsatz: Die Aufbereitung erfolgt nach der in der Praxis erstellten Einteilung der Medizinprodukte in unkritisch, 
semikritisch A/B, kritisch A/B. Die Herstellerangaben sind zu beachten. 
 
Ausstattung Praxis 1 :  
Bohrerbad, RDG (nicht validiert), Autoklav mit Zyklus B 

            
1. Entsorgung aller Einwegmaterialien in den regulären Praxismüll: 
    Artikulationsfolie, Applikationsaufsatz für Ätzgel, Bondingpinsel, Polyester-Streifen,  
    Interdentalkeile 
 
2. Unkritische Medizinprodukte:     Aufbreitung 
    Farbring       Wischdesinfektion 
 
3. Medizinprodukte semikritisch A: 
    Ansatz der Polymerisatioslampe          Wischdesinfektion 
    Applikationspistole mit Kapsel     Wischdesinfektion 
     
    Spiegel, Sonde, Pinzette     bei Bedarf Vorreinigung, 
    Füllspatel u. Kugelstopfer für UF     danach Reinigung im RDG, 
    Composit, Füllspatel u. Modellierinstrument,   thermische Desinfektion im Autoklaven, 
    Artikulationspinzette      Freigabe zur Lagerung/Anwendung 
         
4. Medizinprodukte semikritisch B: 

Übertragungsinstrumente – Winkelstück, Turbine Wischdesinfektion außen, Innenreinigung  
im RDG, danach thermische Desinfektion 
im Autoklaven (unverpackt),  

        Freigabe zur Lagerung/Anwendung 
 

Rotierende Instrumente: Bohrer, Diamanten,   Bohrer-Bad mit viruzidem    
Gummipolierer       Instrumentendesinfektionsmittel,  

Reinigung im RDG, danach   
thermische Desinfektion im Autoklaven, 

                   Freigabe zur Lagerung./Anwendung 
         
5. Kritische Medizinprodukte A/B: keine 
 
Anmerkung: 
Die Aufbereitung von Medizinprodukten im nicht validierten RDG ist nicht als Desinfektion sondern nur als 
Reinigung anzusehen. Deshalb ist eine anschließende thermische Dampfdesinfektion im Autoklaven zwingend 
erforderlich.  
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Beispiel 2 
Ein Zahnarzt hat aus seinem Bestand alle notwendigen Medizinprodukte (Instrumente, Geräte, Hilfsmittel) 
bereitgestellt und eine Compositfüllung gelegt (= konservierende Behandlung). Zur Anwendung kamen: 
 
Instrumente      Geräte und Hilfsmittel 
Spiegel, Sonde, Pinzette Polymerisationslampe 
Füllspatel für Unterfüllung  
Kugelstopfer für Unterfüllung Applikationspistole mit Kapsel 
Composit-Füllspatel Farbring 
Composit-Modellierinstrument Ätzgel mit Applikationsaufsatz 
Artikulationspinzette mit Folie Bondingpinsel 
 Polyester-Matritzenstreifen 
 Interdentalkeile 
 
Übertragungsinstrumente: Winkelstück, Turbine 
Rotierende Instrumente: Rosenbohrer, Diamanten, Gummipolierer 
 
Diese Medizinprodukte sollen nach der Aufbereitung wieder für die konservierende Behandlung bereitstehen. 
 
Grundsatz: Die Aufbereitung erfolgt nach der in der Praxis erstellten Einteilung der Medizinprodukte in unkritisch, 
semikritisch A/B, kritisch A/B. Die Herstellerangaben sind zu beachten. 
 
 
Ausstattung Praxis: Bohrerbad, Tauchdesinfektion (= chem. Desinfektion), Autoklav mit Zyklus B 
 
1. Entsorgung aller Einwegmaterialien in den regulären Praxismüll: 
    Artikulationsfolie, Applikationsaufsatz für Ätzgel, Bondingpinsel, Polyester-Streifen,  
    Interdentalkeile 
 
2. unkritische Medizinprodukte:     Aufbereitung 
    Farbring       Wischdesinfektion 
 
3. Medizinprodukte semikritisch A: 
    Ansatz Polymerisationslampe     Wischdesinfektion 
    Applikationspistole mit Kapsel     Wischdesinfektion 
 
   Spiegel, Sonde, Pinzette      ggf. Vorreinigung 
   Füllspatel u. Kugelstopfer für UF     viruzide Tauchdesinfektion, 
   Composit Füllspatel u. Modellierinstrument   thermische Desinfektion im Autoklav 
   Artikulationspinzette      Freigabe zur Lagerung/Anwendung 
 
4. Medizinprodukte semikritisch B:     nichtfixierende Vorreinigung 
    Übertragungsinstrumente Winkelstück,    (Wischdesinfektion außen) 
    Turbine       Pflege der Innenteile 
        thermische Desinfektion im Autoklav 
        (B Zyklus verwenden)  

Freigabe zur Lagerung/Anwendung 
     
    Rotierende Instrumente: Bohrer, Diamanten,   ggf. Vorreinigung 
    Gummipolierer        Ultraschall-Bohrerbad,  
        thermische Desinfektion im Autoklav 
        (B-Zyklus verwenden) 

Freigabe zur Lagerung/Anwendung 
 
5. Kritische Medizinprodukte A/B: Keine 
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Beispiel 3 
 
Ein Zahnarzt hat aus seinem Bestand alle notwendigen Medizinprodukte (Instrumente) bereitgestellt und einen 
Zahn extrahiert. Zur Anwendung kamen: 
 
Instrumente 
Spiegel, Sonde, Pinzette 
Spritzengestell mit Zylinderampulle und Einmalkanüle 
Hebel nach Bein 
Extraktionszange 
Scharfer Löffel 
 
Diese Medizinprodukte sollen nach der Aufbereitung wie folgt wieder bereitstehen: 
Allgemeine Behandlung: Spiegel, Sonde, Pinzette 
Chirurgische Behandlung: Hebel nach Bein, Extraktionszange, scharfer Löffel 
Je nach Einsatzgebiet (kons., endod. oder chirurg. Behandlung): Spritzengestell 
 
Grundsatz 
Die Aufbereitung erfolgt nach der in der Praxis erstellten Einteilung der Medizinprodukte in unkritisch, semikritisch 
A und B, kritisch A und B. Die Herstellerangaben sind zu beachten. 
 
Ausstattung Praxis: Bohrerbad, RDG (mit validiertem Verfahren), Autoklav mit Zyklus B 
 
                Aufbereitung 
1. Entsorgung aller Einwegmaterialien: 
    Zylinderampulle, Einmalkanüle                                                      
 
2. Medizinprodukte semikritisch A: 
    Spiegel, Sonde, Pinzette, Spritzengestell                       ggf. Vorreinigung 
                                                                                            Desinfektion im RDG 
                                                                                            Freigabe zur Lagerung/Anwendung 
 
3. Medizinprodukte semikritisch B: keine 
 
4. Medizinprodukte kritisch A: 
    Hebel nach Bein, Extraktionszange, Scharfer Löffel       ggf. Vorreinigung 
                                                                                             Desinfektion im RDG 
                                                                                             Danach Verpacken der  

           Instrumente in Folientüten 
                                                                                             Abschließende Sterilisation im 
                                                                                             Autoklaven 
                                                                                             Freigabe zur Lagerung/Anwendung 
 
5. Medizinprodukte kritisch B: keine 
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Zur Meldung von Vorkommnissen und Beinahevorkommnissen bei der Anwendung 
von Medizinprodukten in der Zahnheilkunde 
 
 
 
 
Online-Meldung an das BfArM: 
 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
Abteilung Medizinprodukte 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 
53175 Bonn 
Tel. 0228/2075300 
www.bfarm.de 
 
 
 

http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html;jsessionid=8B023E4BCA5597BDFDD870935E82E2DA.1_cid340
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Anlage 28 

 
 

Adressen: Aufsichtsbehörde - Berufsgenossenschaft 
 

Zuständige Behörden für den Arbeitsschutz im Land Mecklenburg-Vorpommern 
 
Ministerium für Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit Mecklenburg-Vorpommern     
Abteilung 6: Gesundheit 
Johannes-Stelling-Straße 14, 19053 Schwerin 
Internet: https://www.regierung-mv.de/Landesregierung/wm/ 
 0385-588 5060   Fax 0385-588 5045  E-Mail: poststelle@wm.mv-regierung.de 
 
 
Obere Landesbehörde: 
Landesamt für Gesundheit und Soziales (LAGuS) 
Erich-Schlesinger-Str. 35 
18059 Rostock 
Internet: http://www.lagus.mv-regierung.de 
 0381 / 122 1000   
 
Ortsdezernate:  
Landesamt für Gesundheit und Soziales 
Abt. Arbeitsschutz und technische Sicherheit  - Dezernat Rostock - 
Erich-Schlesinger-Strasse 35 
18059 Rostock 
Postanschrift: Postfach 161263, 18025 Rostock 
0381 / 33159000, Fax 0381 / 33159048, Email: poststelle.arbsch.hro@lagus.mv-regierung.de 
Zuständig für die Kreise Rostock und Rostock-Land 
 
Landesamt für Gesundheit und Soziales 
Abt. Arbeitsschutz und technische Sicherheit  - Dezernat Stralsund - 
Frankendamm 17, 18439 Stralsund 
Postanschrift: Postfach 4151, 18422 Stralsund 
 03831 / 2697 59910, Fax 03831 / 2697 59877,  
Email: poststelle.arbsch.hst@lagus.mv-regierung.de  
Zuständig für den Landkreis Vorpommern-Rügen, die Hansestadt Greifswald, die amtsfreien 
Gemeinden Anklam und Heringsdorf sowie die Mitgliedergemeinden der Ämter Am Peenestrom, 
Anklam-Land, Landhagen, Lubmin, Usedom-Nord, Usedom-Süd und Züssow 
 
Landesamt für Gesundheit und Soziales 
Abt. Arbeitsschutz und technische Sicherheit - Dezernat Schwerin - 
Friedrich-Engels-Straße 47, 19061 Schwerin  
19053 Schwerin 
 0385 / 3991102, Fax 0385 / 3991155, Email: poststelle.arbsch.sn@lagus.mv-regierung.de 
Zuständig für die Stadt Schwerin und die Landkreise Ludwigslust-Parchim und Nordwestmecklenburg 
 
Landesamt für Gesundheit und Soziales 
Abt. Arbeitsschutz und technische Sicherheit - Dezernat Neubrandenburg - 
Neustrelitzer Strasse 120 
17033 Neubrandenburg 
Postanschrift: Postfach 110163, 17041 Neubrandenburg 
 0395 / 380-59652,  Fax 0395 / 380-59730, Email: poststelle.arbsch.nb@lagus.mv-regierung.de 
Zuständig für die Landkreis Mecklenburgische-Seenplatte, die amtsfreien Gemeinden Pasewalk, 
Strasburg und Ueckermünde sowie die Mitgliedergemeinden der Ämter Am Stettiner Haff, Löcknitz-
Penkun, Torgelow-Ferdinandshof, Uecker-Randow-Tal, Peenetal / Loitz und Jarmen-Tutow 
 
 

https://www.regierung-mv.de/Landesregierung/wm/
mailto:poststelle@wm.mv-regierung.de
http://www.lagus.mv-regierung.de/
mailto:poststelle.arbsch.hro@lagus.mv-regierung.de
mailto:poststelle.arbsch.hst@lagus.mv-regierung.de
mailto:poststelle.arbsch.sn@lagus.mv-regierung.de
mailto:poststelle.arbsch.nb@lagus.mv-regierung.de
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Berufsgenossenschaft für Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW): 
 
Hauptverwaltung Hamburg 
Zentrale Präventionsdienste 
- Postfach 760224 
  22052 Hamburg 
- Pappelallee 35/37 
  22089 Hamburg 
 040 / 20207-0, Fax 040 / 20207-525 
 
Präventionsdienste 
Bezirksstelle Hamburg 
- Postfach 30 02 20 
  20302 Hamburg 
- Schäferskampsallee 24 
  20357 Hamburg 
 040 / 4125-648  Fax 040 / 4125-645 
 
 
Internet: www.bgw-online.de 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.bgw-online.de/
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Anlage 29 
Checkliste zur Organisation der Hygienemaßnahmen 

(erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit) 
 
Fragen zur allgemeinen Organisation        
Sind die Verantwortlichkeiten und Aufgabenverteilungen für die 
Mitarbeiter/ innen zu Arbeitsabläufen allgemein und zu 
Hygienemaßnahmen im Besonderen schriftlich festgelegt und ist jeder 
Mitarbeiter nachweislich mit dieser Festlegung vertraut? 

 

Gibt es Schulungsnachweise für das mit der Hygiene betraute Personal 
(Interne bzw. externe Schulungen)? 

 

Haben Sie in Ihrer Praxis einen individuellen, gültigen und freigegebenen 
Hygieneplan? 

 

Gibt es für die Praxis aktuelle, unterschriebene Betriebsanweisungen? 
 

 

Liegt eine Risikobewertung für jeden Arbeitsplatz vor und sind 
entsprechend Schutzmaßnahmen für jeden Arbeitsplatz schriftlich 
festgelegt? 

 

 
Fragen zum Mitarbeiterschutz         
Sind alle Mitarbeiter gegen die in der Praxis zu erwartenden, 
impfpräventablen Mikroorganismen geimpft? Wird die regelmäßige 
Auffrischung der Impfungen kontrolliert? 

 

Gibt es einen Maßnahmenplan für den Umgang mit Schnitt- oder 
Stichverletzungen sowie Schleimhautkontakten mit potentiell Erreger-
haltigem Material? Ist eine Kurzfassung dieses Maßnahmenplans 
jederzeit zugänglich? Ist ein zuständiger D-Arzt benannt und ist dessen 
Erreichbarkeit gesichert? 

 

Ist das Personal über die angebrachten Zeitpunkte und die korrekte 
Durchführung der Händedesinfektion unterwiesen und wird die 
Umsetzung dieser Vorgaben regelmäßig kontrolliert? 

 

Gibt es Desinfektionsmittel- und Seifenspender mit Armbetätigung? 
(Auch im Röntgenraum?) 

 

Sind in Behandlungsräumen Waschbecken mit berührungsfreien 
Armaturen vorhanden? 

 

Sind Spender für Einmalhandtücher und ein berührungsfreier 
Handtuchabwurf vorhanden? 

 

Sind Hautpflegemittelspender vorhanden? 
 

 

Wird in der Praxis Schutzkleidung gestellt? 
 

 

Wird diese gemäß den Hygienerichtlinien gewaschen und aufbewahrt? 
 

 

Sind für die jeweilige Tätigkeit geeignete Handschuhe vorhanden? 
 

 

Steht ein mehrlagiger, anformbarer Mund-Nasen-Schutz bei allen aerosol-
trächtigen Tätigkeiten zur Verfügung? 

 

Sind ausreichend Brillen als Augenschutz vorhanden? 
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Fragen zum Umgang mit spezifischen rechtlichen Vorgaben     
Gibt es ein Gefahrstoffverzeichnis mit entsprechenden 
Sicherheitsdatenblättern? 

 

Liegt eine Einstufung der Medizinprodukte in Risikoklassen vor? 
 

 

Liegen Arbeitsanweisungen für die Aufbereitung der Medizinprodukte (z.B. 
Instrumente, Hand- und Winkelstücke etc.), sowie für die jeweiligen 
Arbeitsschritte vor? 

 

Besteht ein Bestandsverzeichnis nach § 8 MPG / MedGV? 
 

 

Bestehen Medizinproduktebücher gemäß § 7 MPBetreibV für die in den 
Anlagen 1 und 2 MPBetreibV bzw. MedGV genannten Geräte? 

 

Werden sicherheitstechnische und messtechnische Kontrollen gemäß  
§ 6 MPBetreibV / MedGV durchgeführt und dokumentiert? 

 

Erfüllt der Aufbereitungsraum die Anforderungen hinsichtlich der 
Ablauforganisation? Erfolgt eine Trennung von reinen und unreinen 
Zonen? 

 

Werden die MP nach Maßgabe des RKI und MPG gelagert? 
 

 

Gibt es eine Arbeitsanweisung für die Lagerhaltung mit Kontrolle der 
Verfallsdaten? 

 

Wird die Abfallentsorgung entsprechend dem Merkblatt des 
Umweltministeriums Mecklenburg-Vorpommern „Hinweise für die 
Entsorgung von Abfällen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes und 
vergleichbarer Abfälle nach Ablauf der Übergangsvorschrift nach § 6 Abs. 
2 der Ablagerungsverordnung – AbfAblV in Mecklenburg-Vorpommern 
vom Juli 2005“ organisiert? 

 

 
Fragen zur Desinfektion und Sterilisation von MP      
Bei nass-chemischer Aufbereitung: Gibt es für nass-chemische 
Aufbereitung eine Arbeitsanweisung? 

 

Gibt es eine Arbeitsanweisung zur Bestückung/Beladung des Reinigungs-
Desinfektions-Gerätes? 

 

Entspricht das angewandte Sterilisationsverfahren der Risikoanalyse und  
-einteilung des Medizinproduktes? 

 

Existieren genügend Instrumente einer Art, um bei einer normalen 
Behandlungsfrequenz deren ordnungsgemäße Aufbereitung sicher zu 
stellen? (in diesem Zusammenhang besonders problematisch sind 
Übertragungsinstrumente) 

 

Wird die Funktionsfähigkeit des RDG / Sterilisators überprüft und 
gewährleistet? 
(Wartung nach Herstellerangabe; Vorliegen von Betriebs- / 
Arbeitsanweisungen, Validierung des gesamten MP-
Aufbereitungsprozesses in der Praxis / Validierungsprotokoll) 

 

Werden die Aufbereitungsprozesse (Desinfektion, Sterilisation) 
dokumentiert? 
 

 

Werden regelmäßige Überprüfungen der Funktionsfähigkeit durch 
entsprechende Tests durchgeführt? 
(Dokumentation der physikalischen Parameter, Indikatoren) 

 

Wird der RDG / Sterilisator regelmäßig entsprechend der jeweiligen 
Herstellerangaben gewartet und dies dokumentiert? 

 

Erfolgt die Kennzeichnung von Verpackungen der Medizinprodukte gemäß 
MPG? 
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Wird das Sterilgut ordnungsgemäß freigegeben? 
 

 

Wird das gelagerte Sterilgut regelmäßig auf Ablauf der Sterilität überprüft? 
 

 

 
Fragen zur Flächenreinigung und Desinfektion 
Wird die Praxisreinigung gemäß den Anforderungen des 
Hygieneplans durchgeführt? 

 

Werden Flächendesinfektionsmittel in der Gebrauchskonzentration 
bezogen? 

 

Erfolgt der Zusatz von Flächendesinfektionsmitteln zur 
Reinigungslösungen standardisiert nach Angaben des Herstellers? 

 

Wird eine geeignete Schutzausrüstung (Handschuhe, ggf. Schürze) 
bei der Anwendung von Flächendesinfektionsmitteln getragen? 
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