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Betreiber aufgepasst …  
was können wir delegieren?

D ie Ereignisse des vergangenen und des zu Ende gehenden Jahres 
haben die Praxis der Medizinprodukte-Aufbereitung in Deutsch-
land ins Bewusstsein einer breiten Öffentlichkeit gerückt. Die 

Bundesregierung ist in diesem Zusammenhang der Ansicht, dass der vor-
handene regulatorische Rahmen zur Aufbereitung von Medizinprodukten, 
einschließlich der sog. Einmalprodukte, ausreichend ist, um Medizinpro-
dukte ordnungsgemäß aufzubereiten. Voraussetzung dafür ist, dass alle 
gesetzlichen und untergesetzlichen Vorgaben strikt eingehalten werden.
Was genau aber sagen diese aus? Dies ist leider nicht immer so klar und 
eindeutig, wie der Gesetzgeber annimmt, und wie es für die Betreiber 
und Anwender wünschenswert wäre. Im Gegenteil: der Mangel an Klar-
heit und Eindeutigkeit innerhalb des Regelwerks konfrontiert sie immer 
wieder mit Schwierigkeiten. Unterschiedliche Interpretationen der Anforderungen der RKI-BfArM-Empfehlung, auch seitens der 
Überwachungsbehörden, führen bisweilen zu Problemen. Dies liegt unter anderem an der in den einzelnen Ländern verschieden 
organisierten Verwaltungsstruktur wie auch am unterschiedlichen Ausbildungsstand der Behördenmitarbeiter.
Wie können Betreiber dem begegnen? Empfehlenswert ist es sicherlich, zu agieren und nicht erst auf bei einer Begehung festge-
stellte Mängel zu reagieren. Die Überwachungsbehörden können hier grundsätzlich schon im Vorfeld unterstützend wirken. 
Aber was ist, wenn die Aufbereitung gar nicht mehr im eigenen Haus stattfindet? Outsourcing ist „in“, bzw. verschiedene Orga-
nisationsformen, bei denen die Aufbereitung nicht wie früher der Krankenhaus- oder Pflegedienstleitung untersteht, sondern an 
Dienstleister in einer internen oder sogar externen Versorgungsform abgegeben wird (z. B. Organschaften). Umso wichtiger wird 
dadurch die Frage nach der Verantwortung. Was und wie viel können Betreiber delegieren?
Grundsätzlich kann dies alles in einem Vertrag zwischen Betreiber und Aufbereiter festgelegt werden, was aber beim Betreiber 
bleibt, ist die Verantwortung für die Ergebnisqualität. Für den Betreiber bedeutet das, dass er in jedem Fall sicherstellen muss, dass 
alle Schritte des Aufbereitungsprozesses ordnungsgemäß ablaufen.
Voraussetzung für die genannte Ergebnisqualität ist die Sicherheit der Prozesse, die von der verwendeten Gerätetechnik, den Be-
triebsmitteln und insbesondere einem fachkundigen Personal abhängen. 
Qualifizierte Mitarbeiter können sich dieser Aufgabe stellen und ausufernde Anforderungen einschätzen, anwendbare Aufberei-
tungsanweisungen einfordern und Validierungen begleiten. Verantwortung kann demnach delegiert werden, wenn der Betreiber 
die Verantwortung kennt und weiß, an wen er delegiert.
Hygiene ist als präventive Maßnahme für Ärzte und Zahnärzte ohne Unterschied in Klinik und Praxis umzusetzen. Zwar wird es 
strukturelle Unterschiede geben können; aber auch hier entscheidet, was am Ende qualitativ heraus kommt. Im Folgenden werden 
deswegen einige kritische Schritte «unter die Lupe» genommen. 
Die wirksame Reinigung hängt von der Spültechnik und einer korrekten Beladung des Chargenwagens ab, Instrumente müssen 
sorgfältig geprüft, gepflegt und verpackt werden, die Prozesse müssen Validierungskriterien gerecht werden und es gibt beachtli-
che technische Fortschritte, wenn man z. B. die Ethylenoxid-Sterilisation für thermolabile Medizinprodukte betrachtet. 
Insbesondere die Schriftform hinsichtlich der Dokumentation von Arbeits- und Verfahrensanweisungen wird für Begehungen eine 
Rolle spielen – da hilft dann auch kein «aufgeräumter Eindruck» beim Rundgang. 
Der Inhalt dieses Heftes soll dabei helfen, sich dem Thema aus verschiedenen Blickwinkeln zu nähern. In diesem Sinne wünschen wir 
Ihnen bei der Lektüre die Anregungen, die Sie benötigen, weswegen wir die Schriftenreihe «FORUM Medizinprodukte & Prozesse» 
mit diesem Band 13 fortgesetzt haben. Band 14 «QualitätsLEIDfaden Aufbereitung MP» erscheint 2012. Die früheren Bände finden 
Sie zum Herunterladen auf unserer Internet-Seite www.cleanical.de unter FORUM aktuell.

Dr. Thomas W. Fengler 
für die Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

Dr. Gudrun Westermann 
für den mhp-Verlag
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Die mikrobiologische Untersuchung für 
die Diamantfräsen (jeweils 8 – 10 Stück pro 
Gruppe, benutzt im Gehörgang der Patien-
ten) wurde nach ach Ph. Eur. 5, Grundwerk 
2005, durchgeführt (Direktbeschickungs-
methode, d. h. Proben in 10 ml Sojapep-
ton-Caseinpepton-Medium überführt, 14 
Tage bebrütet bei 37 °C). Bei Trübung un-
ter sterilen Kautelen Aussaat auf Vollme-
dium-Agar (z. B. Columbia-Agar, sowie 
auf einen selektiven Nährboden (z. B. Mc 
Conkey-Agar) und nachfolgend Ausdif-
ferenzierung, falls Kolonien gewachsen 
waren. Die Anzüchtung brachte folgen-
des Ergebnis:

–	G ruppe 1: ungereinigt, unsteril; bei 3 
Fräsen kein Bakterienwachstum (ob-

wohl sich deutlich trüber «Schlamm» 
am Boden angesammelt hat, was wohl 
Knochensubstanz war), bei weiteren 3 
Fräsen nach Anreicherung Bakterien-
nachweis: Micrococcus sp.

–	Gruppe 2: Diamantfräsen gebraucht, 
nicht vorgereinigt vor Transport in die 
Aufbereitungsabteilung: kein Bakteri-
ennachweis

–	G ruppe 3: sofortige mechanische Reini-
gung und Desinfektionsbad (sofort nach 
Op) vor Transport in die Aufbereitungs-
abteilung: kein Bakteriennachweis.

Zur endgültigen Beurteilung, ob Fräsen 
mehrmals verwendet werden dürfen, sind 
Untersuchungen zum Nachweis von RNA 
notwendig und vorgesehen.	 

Als Mittelohrchirurg (siehe www.
mittelohr.de) habe ich seit einiger 
Zeit die Reinigungsergebnisse vor 

allem der Diamantfräsen unter die Lupe 
genommen, die wir in der Mittelohrchi-
rurgie verwenden. Von den großen An-
bietern gibt es in der Regel keine Einmal-
bohrer – nur auf besonderen Wunsch und 
dann 2 – 3mal so teuer wie die mehrfach 
zu verwendenden Bohrer. 
Meine kürzlich begonnenen REM- und 
EDX-Untersuchungen zeigen ein zum Teil 
bedenkliches Ergebnis, wie aus den Abbil-
dungen zu ersehen ist. Ca, P und O sind ein 
Beweis dafür, dass speziell die Diamant-
fräsen durch kein Reinigungsverfahren 
«sauber» zu bekommen sind. 
Gerne würde ich in eine Diskussion zu die-
sem Thema treten. Vor allem interessiert 
mich, welche übrigen Bestandteile auf der 
Oberfläche (z. B. Wolfram, Molybdän, Ei-
sen, Ni, Chrom, C) bei den Rosenbohrern 
(Kugelfräsen) nach einmaligem Gebrauch 
unbedenklich für die weitere Verwendung 
im Mittelohr sind.

Reinigungsergebnisse von Diamantfräsen
Ein Fallbeispiel zur Diskussion
G. Schimanski

Dr. med. Goesta Schimanski, Brechtener Str. 
57, 44536 Lünen
E-mail: g.schimanski@mittelohr.de

Abb. 1: Bohrer: links Diamantfräse, rechts 
Rosenbohrer mit A-Verzahnung, jeweils neu/
nicht benutzt

Abb. 4: a) Elementanalyse-Spektrum zeigt: K- und Cl-Peaks (Kalium-
chlorid), Hinweis auf Reinigungsmittel (kein P und Ca vorhanden)

b) Foto Rosenbohrer (groß) mit Rückständen (Markierung 5)

Abb. 2: Diamant 2 nach mechanischer Rei-
nigung (Komet mit Spezialbürste gereinigt, 
vor der Aufbereitung im Sterilisator, Pfeile 
weisen auf Knochenbestandteile)

Abb. 3: a) Elementanalyse-Spektrum zeigt P- und Ca-Peaks (Calci-
umphosphat), Hinweis auf Knochenmaterial.

b) Foto Diamantfräse (gereinigt, steril aufbereitet). Rückstreuelek-
tronenmikroskopie (EDX). Schwarze Pfeile: Knochenmaterial in den 
Zwischenräumen der Diamantsplitter

a) b) a) b)
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Die Aufbereitung von Medizin-
produkten richtet sich auch in 
einer Zahnarztpraxis nach der 

Risikobewertung und Einstufung der 
angewendeten Instrumente. Weder das 
Medizinprodukte-Gesetz noch die Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung ma-
chen einen Unterschied in Bezug auf den 
Ort der Verwendung und die Aufbereitung 
der Medizinprodukte. Die gesetzlichen 
Vorgaben bilden den Grundstock, um auch 
in der Zahnarztpraxis ein Medizinprodukt 
einsetzen zu können, von dem keine Ge-
fahr mehr ausgehen kann. Die Schritte des 
Aufbereitungskreislaufs, besonders der 
Reinigung und Desinfektion und die Un-
terschiede zwischen semikritischen und 
kritischen Medizinprodukten in Bezug auf 
die Sterilisation sind von Bedeutung. Aller-
dings ist es im niedergelassenen Bereich 
eher üblich, die Sterilisation als vorrangig 
zu betrachten. 

|| Ist-Zustand
Die Einstufung und Risikobewertung der 
verschiedensten Medizinprodukte obliegt 
dem Betreiber. Beispiele relevanter MP in 
einer Zahnarztpraxis sind: 

–	 das zahnärztliche Grundbesteck und 
die Füllungsinstrumente (Einstufung/
Risikobewertung semikritisch A und B)

–	 das Implantationskit, der Nadelhalter 
und das chirurgische Winkelstück (Ein-
stufung/Risikobewertung kritisch B)

–	 die Wurzelkanalinstrumente aus der En-
dodontie (Einstufung/Risikobewertung 
kritisch B).

Die Reinigung und Desinfektion bilden den 
Grundstock im Aufbereitungskreislauf.

wollte, folgenden Beschluss zur Reini-
gung und Desinfektion gefasst (Gerichts-
beschluss Oberverwaltungsgericht NRW 13 
A 2422/09 v. September 2010):

Leitsätze: «Die in einer Zahnarztpraxis 
nach einer Standardarbeitsanweisung 
durchgeführte manuelle Reinigung und 
Desinfektion von kritischen Medizinpro-
dukten entspricht regelmäßig nicht den Vor-
gaben der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung.»

Herstellerangaben

Aufgrund von völlig unzureichenden Her-
stellerangaben, wie sie fast ausschließlich 
in der gesamten zahnärztlichen Implanto-
logie vorzufinden sind, ist die Umsetzung 
Pkt. 1 Grundsätzliches (s. RKI/BfArM-
Empfehlung): «Die Aufbereitung umfasst 
in der Regel folgende Einzelschritte» mehr 
als schwierig.
Ein Beispiel: «Grundsätzliches Verfahren 
zur Reinigung und Sterilisation:»

1. Die Instrumente und Bohrer werden in 
einem Spülapparat gereinigt und desinfi-
ziert. Alternative: Reinigung und Desinfek-
tion erfolgen von Hand. Die Komponenten 
werden anschließend in einen Ultraschall-
reinigungsgerät behandelt.

2. Die Instrumente werden abgetrocknet. 
Dann werden sie in Sterilisationspakete 
gelegt.

3. Die Instrumente werden in einem Auto-
klav (gemäß den Empfehlungen des Auto-
klav Herstellers) desinfiziert.

Gesetzliche Vorgaben
Folgende gesetzlichen Vorgaben sind um-
zusetzen:

–	 Medizinproduktegesetz

–	 MP-Betreiberverordnung

–	E mpfehlungen des Robert Koch-Insti-
tuts und des Bundesinstituts für Arz-
neimittel und Medizinprodukte «Infek-
tionsprävention in der Zahnheilkunde 
– Anforderungen an die Hygiene»

–	N ormen

–	I nfektionsschutzgesetz

–	 berufsgenossenschaftliche Vorgaben.

Die Medizinprodukte Betreiberverord-
nung konkretisiert und fordert in § 4 Abs. 
2: «Die Aufbereitung von bestimmungsge-
mäß keimarm oder steril zur Anwendung 
kommenden Medizinprodukten ist unter 
Berücksichtigung der Angaben des Herstel-
lers mit geeigneten validierten Verfahren 
so durchzuführen, dass der Erfolg dieser 
Verfahren nachvollziehbar gewährleistet 
ist und die Sicherheit von Gesundheit und 
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht 
gefährdet wird. Dies gilt auch für Medizin-
produkte, die vor der erstmaligen Anwen-
dung desinfiziert oder sterilisiert werden.»

RKI/BfArM-Empfehlung 1.3 Validie-
rung der Aufbereitungsverfahren: «Die 
Validierung soll dem Medizinprodukt und 
seiner Risikobewertung und Einstufung 
angemessen sein und nach den anerkann-
ten Regeln der Technik unter Berücksich-
tigung des Standes von Wissenschaft und 
Technik erfolgen (Kat.IV).» 

Verwaltungsgerichtliche Rechtsprechung
Das Oberverwaltungsgericht NRW hat 
kürzlich im Falle eines Zahnarztes, der der 
Auflage, in seiner Praxis die maschinelle 
Reinigung einzuführen, widersprechen 

Die adäquate Aufbereitung der Medizin- 
produkte in einer modernen Zahnarztpraxis
U. Wurmstich

Ute Wurmstich, Mitglied im Vorstand DGSV 
e. V., gilborn®zahnärzte, Kaltenweider Str. 11, 
30900 Wedemark
E-mail: wurmstich@praxis-gilborn.de
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|| Fazit
Ausufernde Anforderungen, unzureichen-
de Herstellerangaben und unwirtschaft-
liches Handeln betreffen uns alle – auch 
als Patient oder Beitragszahler. Ich möch-
te weder die Rechnung für ein Einmal-
produkt bezahlen, wenn es auch ein Pro-
dukt gibt, das aufbereitet werden könnte, 
noch möchte ich bei einem invasiven Ein-
griff «prophylaktisch» mit Antibiotika und/
oder mit einem «sprühdesinfizierten» und 
«übersterilisierten» Instrument behan-
delt werden. 
Die Anzahl von Medizinischen Versor-
gungszentren (MVZ) und ambulanter Ope-
rationen insgesamt nimmt in allen Berei-
chen zu. Der Begriff der Aufbereitung ist 
nach § 3 Nr. 14 MPG gesetzlich definiert: 
«Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß 
keimarm oder steril zur Anwendung kom-
menden Medizinprodukten ist die nach de-
ren Inbetriebnahme zum Zwecke der erneu-
ten Anwendung durchgeführte Reinigung, 
Desinfektion und Sterilisation einschließ-
lich der damit zusammenhängenden Ar-
beitsschritte sowie die Prüfung und Wie-
derherstellung der technisch-funktionellen 
Sicherheit.» 
Für das Robert Koch-Institut stellt die 
sachgerechte Aufbereitung von Medizin-
produkten eine Form der Infektionsprä-
vention dar, die zum sogenannten «voll 
beherrschbaren Bereich» gehört. Qua-
lifizierte Mitarbeiter können sich dieser 
Aufgabe stellen und ausufernde Anfor-
derungen einschätzen, anwendbare Auf-
bereitungsanweisungen einfordern und 
angemessene Validierungen begleiten. 
Verantwortung kann delegiert werden, 
wenn der Betreiber die Verantwortung 
kennt und weiß, an wen er delegieren 
kann.	 

steril zur Anwendung kommende Medi-
zinprodukte ebenso. Es ist nicht effizient, 
als «semikritisch» eingestufte Medizin-
produkte manuell zu reinigen, wenn sie 
maschinell aufbereitet werden können. 
Sie können nach maschineller Reinigung 
und Desinfektion auch sofort angewen-
det werden.
Diese obligate Vorgehensweise, die mit ge-
schulten medizinischen und zahnmedizi-
nischen Fachangestellten umgesetzt wird, 
bietet auch die Möglichkeit, den Trend zu 
stoppen, dass Medizinprodukte zuneh-
mend als Einmalartikel deklariert werden. 
Wir erleben dieses gerade z. B. bei Wur-
zelkanalinstrumenten weil «sich die Hygie-
nerichtlinien geändert haben». Auch kann 
die mögliche Prionen-Kontamination bzw. 
CJK nicht der Grund sein – oder gibt es in 
der Augenheilkunde, HNO-Fachrichtung 
oder bei Operationen in der Neurochirur-
gie prophylaktisch nur noch Einmal-Inst-
rumentarium?
In Anbetracht der momentanen Situation 
scheint die Unwissenheit und/oder Nicht-
beachtung notwendiger Grundsätze im 
Vordergrund zu stehen.

Stichwort Validierung
In der Regel haben wir es in der Zahnarzt-
praxis mit 

–	 einer worst-case-Beladung aus einer 
Fachrichtung (alles durcheinander)

–	 für ein RDG-Programm, vario TD, 90 °C 
5 min, alkalische Reinigung 10,5 pH  

–	 einem Dampfsterilisator, Vacuklav Kl.B 
max. eine StE, mit einem Programm, 
134 °C verpackt 

zu tun. Qualitätssichernde Maßnahmen im 
Aufbereitungskreislauf und angemessene 
validierte Prozesse sind unerlässlich. Dis-
kussionen mit der die Validierung durch-
führenden Person, ob z. B. das Siegelnaht-
gerät auf der reinen oder unreinen Seite zu 
stehen hat, erübrigen jeden Kommentar.

Ein weiteres Beispiel: «Wiederaufbereitung 
von resterilisierbaren Instrumenten nach 
DIN EN ISO 17664:2004» 
Vor der Erstanwendung und Sterilisation 
der Instrumente muss eine Grundreinigung 
wie folgt durchgeführt werden: Blasenfrei-
es, vollständiges Einlegen in eine geeigne-
te Reinigungslösung (handelsübliches Ge-
schirrspülmittel verwenden).

Auch auf persönliche Nachfrage bei ent-
sprechenden Mitarbeitern von Herstellern 
lautet die Antwort «So, wie Sie es immer 
machen – alles in den Steri!»

|| Wie ist die praktische Umset-
zung der MP-Aufbereitung  
in einer Zahnarztpraxis regel-
konform möglich?

Die maschinelle Reinigung und Desin-
fektion im Reinigungs-Desinfektionsge-
rät (RDG) mit dokumentierten und archi-
vierten Prozessdaten der erforderlichen 
Parameter ermöglichen folgende Vorge-
hensweise:
Durch die alkalische Reinigung (pH Wert 
10,5) und thermische Desinfektion (vario 
TD Programm 90 °C/5 min Haltezeit, A0-
Wert 3000) ist die dokumentierte Freiga-
be der Semikritisch-A- und B-Medizin-
produkte zur Anwendung möglich. Die 
«thermische Desinfektion» im Sterilisator, 
nach der manuellen (chemischen) Aufbe-
reitung, ist obsolet und entfällt.
Die oben genannte, korrekte Vorgehens-
weise ist im niedergelassenen Bereich 
(noch) nicht etabliert. Die sachgerechte 
Reinigung wird in vielen Praxen als ne-
bensächlich betrachtet, die Sterilisation 
steht im Vordergrund.  

Vorteile
Für die Aufbereitung der als «kritisch B» 
eingestuften MP wird die maschinelle 
Aufbereitung im RDG mit dokumentier-
ten, validierten Prozessen gefordert, für 
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Die Beladungswagen für minimal-
invasive Instrumente besitzen 
oft keinen im Wagen integrier-

ten Spülarm. Die Außenreinigung der In-
strumente bzw. Instrumententeile erfolgt 
dann über die im Spülraumboden und an 
der Spülraumdecke angebrachten Spülar-
me. Bei der Beladung ist sorgsam darauf 
zu achten, dass keine Abschirmung der 
geladenen Instrumente hinsichtlich des 
Erreichens aller Instrumentenaußenflä-
chen von den Spülstrahlen dieser Spülar-
me erfolgt (Spülschatten).

|| Korrekte Beladung und gleich-
mäßige Durchströmung

Abbildung 1 zeigt einen sorgsam bestück-
ten Injektorwagen und Abbildung 2 einen 
sorg- und gedankenlos beladenen Wagen.
Die hier gezeigten Injektorwagen besit-
zen zwei Doppeldüsenreihen auf der lin-
ken und rechten Wagenseite. Davon ist 
jeweils die äußere Reihe mit senkrechten 
Schraubansätzen für Düsen, Adapter und 
Spülhülsen ausgestattet. Die zweite Dü-
senreihe ist schräg zur Mitte hin geneigt, 
sodass längere Instrumente angeschlos-
sen werden können und auf Halterungen 
gelagert werden. Diese Düsenreihen be-
sitzen Silkonaufnahmen, in welche Dü-
sen, Adapter und Spülhülsen eingesteckt 
werden und auch schnell im Routinebe-
trieb ausgetauscht werden können. Die 
Düsenreihen sind in der Mitte an die Ver-
sorgungsrohre des Beladungswagens an-
geschweißt. Von Studenten wurde berech-
net, welcher Volumenstrom durch einen 
2 m langen Schlauch mit 2 mm Innen-
durchmesser an den verschiedenen Po-
sitionen einer Düsenreihe fließen muss. 

Dieser soll demnach im mittleren Bereich, 
also der Zuleitung, 1300 ml pro Minute 
betragen und an den endständigen Düsen 
1500 ml pro Minute. Dieses wurde dann, 
mit aus dem Spülraum herausgeleitetem 
Schlauch, durch Auffangen in ein volu-
metrisches Gefäß geprüft. Die Messwer-
te lagen im Wesentlichen in diesem Be-
reich und wichen hauptsächlich bei den 
endständigen Anschlüssen von der Be-
rechnung ab. Dies ist darin begründet, 
dass die Düsenrohre an den Enden mit 
Kunststoffkappen verschlossen sind, die 
nicht vollständig dicht schließen, woraus 
Druckverluste resultieren. Die volumetri-
schen Messungen lagen vornehmlich im 
Bereich von 1300 bis 1400 ml pro Minu-
te. Der Volumenstrom ist somit recht gut 
standardisiert.

|| Vermeidung von Druckabfällen
Gemäß der Leitlinie von DGKH, DGSV und 
AKI soll der Spüldruck so standardisiert 
sein, dass sich in den reinigungswirksa-
men Prozessstufen keine Abweichungen 
größer ± 20 % vom mittleren Spüldruck er-
geben. Deshalb wurden die Abweichungen 
des Spüldrucks in Abhängigkeit von unter-
schiedlichen fehlerhaften sowie korrekten 
Anschlusssituationen am Beladungswa-
gen geprüft.
Nach Herstellerangaben müssen bei den 
Rohren mit senkrechten Schraubansätzen 
für Spülvorrichtungen immer alle Positio-
nen belegt sein, da sonst auf Grund einer 
Öffnung von 6 mm zu große Wasser- und 
folglich auch Druckverluste gegeben sind. 
Bei den schräg gestellten Rohren mit Sili-
konaufnahmen müssen nicht alle Positio-
nen belegt sein, da die Silikonaufnahmen 

Spültechnik des MIC-Injektorwagens
W. Michels

Dr. Winfried Michels, Miele PROFESSIONAL, 
Carl-Miele-Str., 33332 Gütersloh
E-mail: winfried.michels@miele.de

Abb. 1: ordentlich beladener MIC-Injektor-
wagen

Abb. 2: unordentlich beladener Injektorwa-
gen, z. B. Spülschatten durch Silikonmatte

07_9_Michels_FORUM_11.indd   7 08.11.11   20:28



8 | reinigung FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2011

derart gestaltet sind, dass der Spülwas-
serdurchtritt auf einen Durchmesser von 3 
mm begrenzt ist. In der Praxis passiert es, 
dass durch mechanische Einflüsse durch-
aus einmal eine Silikonaufnahme zerstört 
wird und fehlt. So ist dann eine Öffnung 
von 16 mm Durchmesser vorhanden, und 
es wird damit möglicherweise bestim-
mungswidrig weitergearbeitet (siehe Ge-
brauchsanweisung). Diese Situation ist in 
Abbildung 3 dargestellt.
Diese fehlerhafte Situation wurde mittels 
Druckloggern, angeschlossen direkt ne-
ben der großen Öffnung und einem wei-
teren Logger, angeschlossen an der Dü-
senreihe direkt gegenüber, geprüft. Dann 
wurde verglichen mit der Situation, dass 
alle Anschlüsse des Beladungswagens mit 
Spülvorrichtungen belegt sind (Abb. 4).
In Abbildung 5 stellt der erste Druck-Peak 
(blaue sowie violette Kurve) die Situation 
mit fehlender Silikonaufnahme (Abb.3) 
dar. Der zweite Peak zeigt die Drucke bei 
vollständiger und korrekter Düsenbestü-
ckung (Abb. 4). Bei fehlender Silikonauf-
nahme reduziert sich an der benachbarten 
Position (violette Kurve) somit der Spül-
druck auf fast die Hälfte gegenüber der 
Situation kompletter Düsenbestückung. 
Die Auswirkungen sind aber auch noch 
für die gegenüber befindliche Düsenrei-
he signifikant (blaue Kurve) und dort ist 
der Druck etwas über 20 % geringer ge-
genüber der kompletten Bestückung. Bei 
fehlender Silikonaufnahme ist somit ein 
Druckabfall für alle Anschlusspositio-
nen des Beladungswagens gegeben und 
so können keine adäquaten Reingungser-
gebnisse erzielt werden. 
Wie gesagt standardisieren die Silikon-
aufnahmen selbst den Spüldruck. Oft wird 
die Meinung vertreten, dass nicht genutz-
te Positionen stets mit Blindschrauben zu 
verschließen seien. Die Situation des Ver-
schlusses der benachbarten Positionen zu 
den Druckloggern wurde einmal nachge-
stellt (Abb. 6).
Die Druckverhältnisse dieser Situation 
zeigt in Abbildung 5 der dritte Druck-Peak. 
Die Drucke sind zwar gegenüber der kom-
pletten Düsenbestückung (Peak 2) erhöht, 
aber nicht in signifikantem Ausmaß, d. h. 
kleiner als 20 %. 
Auch die Situation nicht belegter und nicht 
verschlossener Silikonaufnahmen wurde 

Abb. 3: Beladungswagen mit fehlender Sili-
konaufnahme rechts vorn und angeschlos-
senen Druckloggern

Abb. 6: Blindstopfen in benachbarten Posi-
tionen zu den Anschlüssen der Logger

Abb. 4: Beladungswagen komplett mit Spül-
vorrichtungen ausgestattet und mit Druck-
loggern

Abb. 7: rechte schräge Düsenreihe mit nicht 
belegten und nicht verschlossenen Silikon-
aufnahmen

Abb. 5: Logger-Druckmessungen bei vier unterschiedlichen Bestückungskonfigurationen der 
Anschlüsse
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stückt den Spüldruck im Bereich ± 20 % 
Abweichung vom Zustand kompletter Be-
stückung halten.
Bei defekten oder fehlenden Silikonauf-
nahmen sowie bei defekten oder fehlenden 
Rohrendkappen darf eine weitere Verwen-
dung des Beladungswagens nicht mehr er-
folgen. Diese müssen umgehend erneuert 
werden.	 

|| Fazit
Bei den MIC-Injektorwagen müssen stets 
alle senkrechten Spülanschlüsse mit Spül-
vorrichtungen bzw. Blindschrauben verse-
hen sein. Die Silikonaufnahmen der schräg 
gestellten Düsenreihen standardisieren 
selbst den Spüldruck, so dass diese mit 
Spülvorrichtungen in unterschiedlichem 
Ausmaß bestückt oder zum Teil nicht be-

einmal nachgestellt (Abb. 7). Die dabei 
gegebenen Druckverhältnisse zeigt der 
vierte Peak. Die Drucke weichen kaum 
von denen kompletter Düsenbestückung 
(Peak 2) ab. Für den Spüldruck direkt an 
der betroffenen Düsenreihe bleibt die Ab-
weichung kleiner 10 % und für die gegen-
über befindliche Düsenreihe ist keine Aus-
wirkung feststellbar.

Mit «Robotvario» von Miele:

Sichere Aufbereitung für Instru-
mente der Robotik
Minimal-invasive Operationen mit Roboter-assistierten Inst-
rumenten werden weltweit immer häufiger durchgeführt. Für 
die Aufbereitung der langen Schaftinstrumente bietet Miele 
jetzt eine nachweislich sichere und zudem kostengünstige Lö-
sung, die nicht auf hohen Spüldrücken basiert, sondern auf ei-
ner speziellen enzymatischen Reinigung. Das neue Aufberei-
tungssystem «Robotvario» kommt Ende 2011 auf den Markt.
Die Hardware von «Robotvario» besteht aus dem kompakten 
und leistungsstarken Reinigungs- und Desinfektionsautoma-
ten PG 8536, kombiniert mit dem neuen Spezialwagen E 428. 
Dieser bietet Platz für sechs Rohrschaftinstrumente, wobei 
jeweils zwei Anschlüsse sicherstellen, dass die Innenberei-
che von Schaft und Steuerungsgehäuse getrennt voneinan-
der durchspült werden. 
Hinzu kommt ein neues Aufbereitungsprogramm, das nur 
etwas länger als eine Stunde dauert und ohne Vorspülen aus-
kommt. Stattdessen werden die Instrumente zunächst für 
eine halbe Stunde mit dem Reiniger «Mucapur Robotvario» 
vorgefüllt, der organische Rückstände enzymatisch zerlegt. 
«Mucapur Robotvario» wurde von der Merz Hygiene GmbH 
entwickelt und ist von seiner Wirkstoffkombination her auf die 
speziellen Anforderungen der Reinigung von Schaftinstru-
menten und auf die besondere Miele-Spültechnik abgestimmt. 
Danach erfolgt bei Bedarf eine Bürstenreinigung der Instru-
menten-Endstücke, ehe die Schaftinstrumente an den Bela-
dungswagen E 428 angeschlossen werden. Das Miele-Spe-
zialprogramm gewährleistet die richtige Endreinigung, das 
Nachspülen sowie die thermische Desinfektion. Dies bestä-

tigen klinische Tests sowie Laboruntersuchungen am WFK-
Institut für Angewandte Forschung in Krefeld. Beide Tests zur 
Abreicherung von Protein und Hämoglobin bestätigen die gute 
Leistung des «Robotvario»-Verfahrens. 

InformationI   �Tel.: 0180/230 31 31 (0,06 EUR pro Min., Mobilfunk max. 0,42 EUR pro Min.), 
Fax: 0800/33 555 33 oder www.miele-professional.de

Industrie
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Ein Sterilbarrieresystem dient nach DIN 

EN ISO 11607-1:2009 dazu, die Sterilität si-
cherzustellen und aufrechtzuerhalten, bis 
die Verpackung vom Anwender geöffnet 
wird. Dies muss bei der Entwicklung und 
Validierung von Verpackungsprozessen 
das entscheidende Kriterium sein.

|| DIN EN ISO 11607 als Grundlage 
für die Verpackung

Bereits im Jahre 2006 wurde die inter-
nationale Norm DIN EN ISO 11607 «Ver-
packungen für in der Endverpackung zu 
sterilisierende Medizinprodukte» veröf-
fentlicht. Erstmals wurden international 
einheitliche Definitionen für die verschie-
denen Terminologien festgelegt.
Die Begriffe «Verpackung», «Endverpa-
ckung» und «Primärverpackung» hatten 
alle weltweit eine unterschiedliche Be-
deutung. Im Ergebnis dessen wurde der 
Begriff «Sterilbarrieresystem (SBS)» ein-
geführt, um die Mindestverpackung zu 
beschreiben, die eine akzeptable mikrobi-
elle Barriere darstellt und die aseptische 
Bereitstellung des Medizinproduktes bei 
der Anwendung (z. B. OP) ermöglicht. Eine 
«Schutzverpackung» schützt das Sterilbar-
rieresystem und zusammen bilden sie das 
Verpackungssystem.
Während DIN EN ISO 11607-1 allgemeine 
Anforderungen an Verpackungssysteme 
benennt, werden in DIN EN ISO 11607-2 
erstmals die Validierungsanforderungen 
an die Verpackungsprozesse beschrieben. 
Es wird explizit gefordert, dass alle Ver-
packungsprozesse validiert sein müssen. 
Unter anderem werden hier die im Kran-
kenhaus gängigen Verfahren genannt. 

Die Leitlinie wurde jetzt vollständig über-
arbeitet und durch die fehlenden Prozes-
se «Falten und Einschlagen von Sterilisa-
tionsbögen» und «Befüllen und Schließen 
wieder verwendbarer Behälter (Contai-
ner)» ergänzt. Erstmals wird nun die 
Validierung aller in der Praxis üblichen 
Verpackungsprozesse in einer Leitlinie 
abgedeckt und es wird deutlich, dass 
nicht nur der maschinelle Prozess mittels 
Siegelgerät sondern auch die manuellen 
Verpackungstechniken zu validieren sind. 
Die neue Leitlinie ist beispielsweise über  
leitlinie@hawo.com zu beziehen.
Während bei der Validierung (erstmals) 
alle drei Teile der Validierung durchge-
führt werden müssen (Installationsbeur-
teilung [IQ], Funktionsbeurteilung [OQ], 
Leistungsbeurteilung [PQ]), ist nach einer 
festzulegenden Regelmäßigkeit (empfoh-
len einmal jährlich) die erneute Leistungs-
beurteilung ausreichend. Voraussetzung 
ist jedoch, dass keine Änderungen an der 
Ausrüstung (z. B. Siegelgerät) oder an den 
Verpackungsmaterialien vorgenommen 
wurden. Nur in diesem Fall muss eine Re-
validierung erfolgen, das heißt, IQ, OQ und 
PQ sind komplett durchzuführen.

Diese sind:

–	 Befüllen und Siegeln von Beuteln oder 
Schläuchen

–	 Falten und Einschlagen von Sterilisati-
onsbögen

–	 Befüllen und Schließen wieder verwend-
barer Behälter (Container)

Unlängst wurde nun auch die nationale 
Normenreihe DIN 58953 mit der interna-
tionalen Normenreihe harmonisiert. Be-
sonderes Augenmerk gilt Teil 7 «Anwen-
dungstechnik von Sterilisationspapier, 
Vliesstoffen, gewebten textilen Materia-
lien, Papierbeuteln und siegelfähigen Klar-
sichtbeuteln und -schläuchen» und Teil 9 
«Anwendungstechnik von Sterilisierbe-
hältern». Beide Teile fordern nun auch auf 
nationaler Ebene, dass alle Verpackungs-
prozesse validiert sein müssen. Nicht vali-
dierbare Verpackungsprozesse sind in Zu-
kunft in der Praxis nicht mehr akzeptabel.

|| Die neue DGSV Leitlinie  
«Validierung von Verpackungs-
prozessen»

Für den Siegelprozess mittels Heißsiegel-
gerät war dies schon lange klar. Deshalb 
hat die Deutsche Gesellschaft für Steril-
gutversorgung (DGSV e. V.) zusammen mit 
der ZLG und dem TÜV Rheinland schon 
im Jahre 2008 eine für den Praktiker ein-
fach zu handhabende Leitlinie für die Vali-
dierung des Siegelprozesses erstellt. Diese 
beinhaltet neben Fallbeispielen auch alle 
relevanten Checklisten zur Erstellung des 
Validierungsplanes, der Abnahme-, Funk-
tions- und Leistungsbeurteilung (IQ, OQ 
und PQ). 

Validierung von Verpackungsprozessen
Die neue Leitlinie der DGSV setzt Maßstäbe
M. Peißker, C. Wolf

Marion Peißker, 1. Vorsitzende der DGSV 
e. V., Agnes-Gosche-Straße 34, 06120 Halle 
E-mail: verpackung@dgsv-ev.de
Christian Wolf, hawo GmbH, Obere Au 2 – 4, 
74847 Obrigheim  
E-mail: christian.wolf@hawo.com
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keitsprüfung nach Anhang D von EN 868-
5:2009 etabliert. Die Durchführung wird 
z. B. von Herstellern von Siegelgeräten 
und Verpackungsmaterial, aber auch von 
anderen dafür akkreditierten Testlaboren 
angeboten. Zusätzlich sind die sterilisier-
ten Verpackungen noch einmal bezüglich 
der Qualitätseigenschaften zu überprüfen.

|| Die Validierung am Beispiel  
manueller Prozesse

Grundsätzlich müssen für alle manuellen 
Prozesse Standardarbeitsanweisungen 
vorliegen.
Für die beiden manuellen Prozesse «Fal-
ten und Einschlagen von Sterilisationsbö-
gen» sowie «Befüllen und Schließen wie-
der verwendbarer Behälter (Container)» 
sind ebenfalls alle Qualifizierungsschritte 
IQ, OQ und PQ durchzuführen. 
Da diese Prozesse in der Regel rein ma-
nueller Natur sind, wird die Abnahmebe-
urteilung durch die Dokumentation zur 
Schulung/Einweisung der Mitarbeiter 
nachgewiesen.
Bei der Funktionsbeurteilung muss fest-
gelegt werden, welche Verpackungskon-
figuration am kritischsten ist (worst case). 
Beispiele sind:

–	 die schwerste und größte Siebschale

–	 große unhandliche Einzelinstrumente

Dann müssen 10 dieser Konfigurationen 
von verschiedenen Mitarbeitern unter 
Berücksichtigung der Standardarbeits-
anweisungen verpackt werden. Bei der 
Überprüfung der hergestellten Steril-
barrieresysteme müssen alle definierten 
Qualitätseigenschaften sowie die korrek-
te Verpackungstechnik laut Standardar-
beitsanweisung erfüllt sein. Eine Fotodo-
kumentation wird empfohlen.
Für die Leistungsbeurteilung sind aus den 
laufenden Prozessen sterilisierte Verpa-
ckungssysteme zu entnehmen. Aus 3 ver-
schiedenen Zyklen (Chargen) ist jeweils 1 
Probe zu entnehmen. Die Chargendoku-
mentationen (Protokolle) der jeweiligen 
Sterilisationsprozesse sind Bestandteil der 
Validierung.
Jedes Verpackungssystem (Probe) ist auf 
die Erfüllung der Qualitätseigenschaften
zu überprüfen. Die Verpackungssysteme 
werden Schritt für Schritt geöffnet, über-
prüft und in ausführlicher Fotodokumen-
tation dokumentiert. Die Leitlinie zeigt 
im Anhang ebenfalls Beispiele, wie eine 
solche Fotodokumentation zu erstellen ist.

|| Die Validierung am Beispiel des 
Heißsiegelprozesses (maschi-
neller Prozess)

Um den Heißsiegelprozess validieren zu 
können, müssen die Siegelgeräte die kri-
tischen Prozessparameter (gemäß aktu-
eller DGSV-Leitlinie sind dies bei einem 
Durchlaufsiegelgerät die Siegeltempera-
tur und die Anpresskraft2) überwachen. 
Die zusätzliche Überwachung der Durch-
laufgeschwindigkeit wird in der Leitlinie 
empfohlen. Bei einer Abweichung muss 
entweder ein Alarm ausgelöst oder der 
Prozess unterbrochen werden. 
Achten Sie deshalb immer darauf, dass 
beim Neukauf eines Gerätes die Konfor-
mität nach DIN EN ISO 11607-2 bestätigt 
wird. Handelt es sich bei Ihrem Siegelge-
rät um ein älteres Modell, können Sie beim 
Hersteller nachfragen, ob dies bereits die 
Anforderungen der Norm erfüllt.
Sind diese Voraussetzungen erfüllt, steht 
der Prozessvalidierung nichts mehr im 
Wege. Während bei der Installationsbeur-
teilung (IQ) lediglich einige grundsätzliche 
Fragen zu beantworten sind (z. B. ob das 
Siegelgerät DIN EN ISO 11607-2 konform 
ist) und sichergestellt werden muss, dass 
die Anwender geschult sind, muss bei der 
Funktionsbeurteilung (OQ) dann die opti-
male Siegeltemperatur für das zu versie-
gelnde Material ermittelt werden. 
Aus dem Datenblatt des Verpackungsma-
terials3 ist der Siegelbereich zu entnehmen 
(z. B. 180 – 200 °C). Das Siegelgerät muss 
zuerst auf den unteren Grenzwert (hier 
180 °C) eingestellt werden. Bei diesem 
Wert müssen nun die so genannten Quali-
tätseigenschaften mittels geeigneter Test-
methoden geprüft werden (Tabelle 1 aus 
der neuen DGSV-Leitlinie zeigt geeignete 
Testmethoden). Danach wird die Tempera-
tur auf den oberen Grenzwert gestellt (hier 
200 °C). Bei der Beurteilung ist genauso 
vorzugehen wie bei dem unteren Grenz-
wert. Sind die Peelfähigkeit gegeben und 
die Qualitätseigenschaften erfüllt, ist der 
Mittelwert als Siegeltemperatur festzule-
gen (hier 190 °C).
Wurde sichergestellt, dass im Bereich zwi-
schen 180 und 200 °C akzeptable Ergeb-
nisse zu erwarten sind und dass das Gerät 
bei 190 ± 5 °C abschaltet, ist davon auszu-
gehen, dass jede Siegelung gleich gut und 
das Ergebnis damit valide ist.
Zur Leistungsbeurteilung ist dann die 
Siegelnahtfestigkeit zu beurteilen. In der 
Praxis hat sich hier die Siegelnahtfestig-

Abb. 1: Normkonforme Siegelgeräte über-
wachen die kritischen Prozessparameter 
automatisch. Sollte ein Parameter über den 
Grenzwert hinaus abweichen (z. B. ± 5 °C), 
alarmieren sie den Anwender.

2  Bei einem Balkensiegelgerät sind Tempe-
ratur, Siegeldruck und Siegelzeit als kritische 
Parameter festzulegen.
3  Dieses Datenblatt muss vom Lieferanten 
oder Hersteller des Verpackungsmaterials zur 
Verfügung gestellt werden.
4  Grundlage bildet ASTM F1929
5  Der Seal-Check-Siegelindikator darf auf 
keinen Fall zerschnitten werden, da immer 
gewährleistet sein muss, dass der gesamte 
Umfang der Andruckrolle des Siegelgerätes 
abgedruckt wird. Weiterhin sollte der Siegel-
indikator immer aus der gleichen Materialart 
bestehen wie das poröse Material der Verpa-
ckung (Papier nach EN 868-3 oder HDPE 
nach EN 868-9/10).

Abb. 2: Mittels Siegelnahtdichtigkeitstest 
(Tintentest/InkTest) können einige Qualitäts-
eigenschaften der Siegelnaht beurteilt wer-
den. Kanäle werden deutlich visualisiert. 

Abb. 3 : durch Tinte visualisierter Kanal.
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|| Fazit
Die neue Leitlinie der DGSV für die Vali-
dierung der Verpackungsprozesse kann 
dem Betreiber oder den mit der Medizin-
produkteaufbereitung betrauten Perso-
nen eine Hilfestellung für die Durchfüh-
rung der Prozessvalidierung nach DIN EN 
ISO 11607-2 bieten. Nicht validierte oder 
nicht validierbare Verpackungsprozesse 
sind in Zukunft in der Praxis nicht mehr 
akzeptabel. Und das ist auch gut so, wenn 
man bedenkt, dass das Verpackungssys-
tem maßgeblich dafür verantwortlich ist, 
dass das sterilisierte Medizinprodukt auch 
bis zur Anwendung steril bleibt. Denn 
erst mit der Verpackung wird die Kette 
der Aufbereitung geschlossen. Und jede 
Kette ist sprichwörtlich nur so gut wie ihr 
schwächstes Glied.	 

Tab. 1:  Geeignete Testmethoden zur Überprüfung der Qualitätseigenschaften 
             (aus DGSV «Leitlinie für die Validierung der Verpackungsprozesse nach DIN EN ISO 11607-2»)

Testmethode
Geeignet für die Überprüfung folgender 
Qualitätseigenschaften:

Siegelnahtdichtigkeitstest (z. B. «Dye 
Penetration Test» nach Anhang B von 
DIN EN ISO 11607-1:2009)4

–	K analbildungen oder offene Siegelnähte
–	 Durchstiche oder Risse

Siegelindikator (z. B. Seal Check)5

–	 intakte Siegelung über die gesamte  
Siegelnahtbreite

–	K analbildungen oder offene Siegelnähte
–	 Durchstiche oder Risse

Peel Test nach Anhang E von DIN EN 
868-5:2009

–	 Delaminierung oder Materialablösung

Sichtprüfung
–	 intakte Siegelung über die gesamte  

Siegelnahtbreite
–	 Durchstiche oder Risse
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|| Validierte Aufbereitung
Was kann der Betreiber guten Gewissens 
delegieren? Im Rahmen der Prozessvali-
dierung können mittels externer Messge-
räte Elemente der Messtechnik delegiert 
werden. Wichtig ist: die Ergebnisverant-
wortung bleibt beim Betreiber.
Nach dem Europäischen Arzneibuch wird 
eine Sicherheit, der sogenannte SAL (ste-
rility assurance level), von 10-6 vorausge-
setzt. Das bedeutet, dass eine Reduktion 
um 6 log-Stufen stattfinden muss, und da-
mit nur ein Gegenstand von einer Million 
nicht mehr als einen lebenden Mikroorga-
nismus aufweisen darf. Ist diese Voraus-
setzung erfüllt, wird nach DIN EN 556-
1 ein Gegenstand als steril bezeichnet. 
Um die Reduktion zu beschreiben, wird 
der D-Wert (Dezimalreduktionswert) be-
nutzt. Dieser beschreibt die Zeit, welche 
die Keimzahl bei einer festgelegten Tem-
peratur um den Faktor 10 reduziert. Die 
lebenden Keime werden also um 90 % 
reduziert. Dieser Wert ist für jede Art von 
Mikroorganismus spezifisch. In der Phar-
maindustrie wird hauptsächlich die Be-
rechnung des F0-Wertes angewandt, die 
entsprechende Zeit in Minuten, die für die 
Abtötung der jeweiligen Keime angegeben 
wird. Er bezieht sich auf die Temperatur 
121,1 °C und einen z-Wert von 10 °C. Der z-
Wert beschreibt die Temperaturänderung, 
die für eine zehnfache Erhöhung oder Er-
niedrigung des D-Wertes erforderlich ist. 
§ 4 (2) der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV) verlangt: «Die 
Aufbereitung von bestimmungsgemäß kei-
marm oder steril zur Anwendung kommen-
den Medizinprodukten ist unter Berück-
sichtigung der Angaben des Herstellers mit 
geeigneten validierten Verfahren so durch-
zuführen, dass der Erfolg dieser Verfahren 

erkannten Maßstab für die Qualität der 
Produkte und geben Anforderungen und 
Prüfmethoden für die Qualitätssicherung. 
Für die Sterilisation allgemein gibt es eine 
Reihe von Normen, jedoch sind nur einige 
von wesentlicher Bedeutung: Für die Vali-
dierung von Prozessen in Kleinsterilisato-
ren sind der Entwurf DIN 58929 und die 
DIN EN ISO 17665-1 und -2 entscheidend. 
In diesen Normen werden Prüfungen ge-
nannt, die anhand der DIN EN 13060 um-
gesetzt werden. Die DIN EN ISO 17665-1 
und -2 finden für die Validierung von Pro-
zessen in Großsterilisatoren Anwendung. 
Die dort vorgeschlagenen Prüfungen wer-
den in Übereinstimmung mit DIN EN 285 
umgesetzt. Wichtige Empfehlungen wer-
den von der Deutschen Gesellschaft für 
Krankenhaushygiene, dem Robert Koch-
Institut und dem Arbeitskreis Instrumen-
ten-Aufbereitung gegeben. 

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 desin-
fiziert oder sterilisiert werden.» 
Im Rahmen einer Bachelorthesis wurde 
ein Validierungsplan für die Validierung 
von Dampfsterilisatoren entwickelt.
Ein Problem sind die vielen verschiede-
nen Sterilisatoren auf dem Markt. Dadurch 
lassen sich Validierungen nicht generell 
auf jeden Sterilisator übertragen, sondern 
müssen spezifisch für diesen entworfen 
werden. Aus diesem Grund bezieht sich 
der im Rahmen der Bachelorarbeit erstell-
te Validierungsplan in erster Linie auf die 
bei ebro Electronic befindlichen Sterili-
satoren (ein Dampf-Groß- und ein Dampf-
Klein-Sterilisator) unter Einsatz der Da-
tenlogger von ebro.
Um die Validierung eines Sterilisators 
durchzuführen, werden in der Praxis ex-
terne Messgeräte eingesetzt, wie zum Bei-
spiel Datenlogger EBI 10 von ebro Elect-
ronic.

|| Verfahrensüberwachung
Da eine mikrobiologische Überprüfung 
am Endprodukt nicht möglich ist, spielt 
die Verfahrensüberwachung (Temperatur 
und Druck) für die Sterilisationssicherheit 
und -wirkung eine wesentliche Rolle. Aus 
diesem Grund müssen die Sterilisations-
prozesse validiert werden. 
Die Validierungen werden nach gültigen 
Normen und Richtlinien durchgeführt und 
bestehen aus einer Abnahmebeurteilung, 
einer Funktionsbeurteilung und einer ab-
schließenden Leistungsbeurteilung. Nor-
men beinhalten anerkannte Regeln der 
Technik und definieren dadurch einen an-

Validierung von Sterilisationsprozessen mit 
feuchter Hitze
I. Kruse, M. Schreyer

Iven Kruse, Michaela Schreyer, ebro Electro-
nic GmbH, Peringerstr. 10, 85055 Ingolstadt 
E-mail: kruse@ebro.com

Abb. 1: Positionierung der drahtlosen Da-
tenlogger
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lisatoren, Dampfkleinsterilisatoren oder 
Programm 134 °C. Die einzusetzenden 
Logger werden ausgewählt. Die Platzie-
rung der Sensoren wird durch ein 3D-
Gitternetzmodel oder ein Foto der leeren 
Kammer in der Software festgehalten. An-
schließend werden die Messfühler in der 
Beladung und den kritischen Stellen im 
Raum angeordnet. 
Bei der Prüfung der Dampfdurchdringung 
bei Kleinsterilisatoren wird der Test mit 
einem Hohlkörper durchgeführt. Hierfür 
werden chemische Indikatoren verwen-
det. Es wurde bei den Prüfungen ergän-
zend ein Datenlogger in den Sterilisator 
mit eingebracht. Somit erhält man zusätz-
lich zu dem Ergebnis des Indikators eine 
physikalische Bewertung des gesamten 
Prozessverlaufes. 
Nachfolgend ist ein Beispiel für die Durch-
führung der Leerkammerprüfung bei 
Kleinsterilisatoren: Eine Leerkammerprü-
fung wird für alle in der Routine eingesetz-
ten Programme durchgeführt. Es wird ein 
Programm ausgewählt (z. B. Sterilisation 
bei 134 °C) und der Logger entsprechend 
programmiert. Die Anordnung der Senso-
ren wird durch ein in der Software hinter-
legtes Bild festgehalten. Der Logger wird 
in der Mitte der Kammer platziert. Bis auf 
den Logger und die feste Einrichtung muss 
die Kammer leer sein. Es werden 3 Tempe-
ratursensoren eingesetzt. Ein Fühler wird 
in der Nähe der Referenzmessstelle ange-

Prüfsensoren, eine mit den Prüfsensoren 
und zum Schluss eine Prüfung im Aus-
gangszustand. Dies ist mit einem enor-
men Zeit- und damit auch Kostenaufwand 
verbunden. 
Je nach Software Ausführung müssen die 
unterschiedlichen Phasen mit der Hand 
bestimmt werden. Eine exakte Bestim-
mung ist oft nur schwer möglich und eben-
falls sehr zeitaufwendig.

|| Drahtlose Datenlogger
Eine andere Möglichkeit ist der Einsatz 
von drahtlosen bzw. Funk-(Echtzeit-)Da-
tenloggern. Dabei werden diese program-
miert und im Sterilisator platziert. Es fin-
det keine Beeinflussung der Tür bzw. der 
Dichtheit des Sterilisators statt. Dadurch 
sinkt der Validierungsaufwand enorm. Der 
Vakuumtest wird nur einmal und nicht vor 
jedem Test durchgeführt. 
Im Rahmen der Bachelorthesis wurden 
EBI 10 Datenlogger für die Validierung 
eingesetzt. Die flexiblen Kabelfühler kön-
nen in und auf der Ladung angeordnet wer-
den. 
Die Datenlogger werden mit Hilfe einer 
Schnittstelle (Interface) über die Software 
von ebro Electronic programmiert. Hier-
für werden diese in das Übertragungsge-
rät gestellt und in der Software das ent-
sprechende Testprogramm ausgewählt. 
Es wird der Gerätetyp, das Gerät und das 
Programm ausgewählt, z. B. Dampfsteri-

Anhand dieser Normen und Richtlini-
en wurden die Validierungs- und Reva-
lidierungspläne erstellt. Die Validierun-
gen wurden anhand des Plans mehrfach 
durchgeführt um den Arbeitsablauf und 
beeinflussende Faktoren zu überprüfen, 
sowie den Einsatz der ebro-Kabeldaten-
logger (Abb. 2). 
Zuerst wurde in der Abnahmebeurteilung 
der dokumentierte Nachweis erbracht, 
dass die installierte Anlage den Anfor-
derungen des Betreibers und den Spezi-
fikationen des Herstellers entspricht. In 
der Funktionsbeurteilung wurde dann die 
Einhaltung und Richtigkeit der Funktion 
nachgewiesen. Um die Reproduzierbarkeit 
und die Funktionsfähigkeit des Prozesses 
zu überprüfen, wurden Leerkammerprü-
fungen, Vakuumtests, Bowie & Dick-Tests, 
Hohlkörperbeladungen, Trocknungsprü-
fungen und thermometrische Prüfungen 
durchgeführt. Im letzten Schritt wurden 
in der Leistungsbeurteilung Referenzbe-
ladungen getestet, die auch in der Routine 
eingesetzt werden

|| Bisherige Methoden
Für die Durchführung der Validierung 
werden verschiedene Messmittel einge-
setzt. Für die thermometrischen Prüfun-
gen bzw. bei Tests, wo Druck und Tem-
peratur gemessen werden müssen, setzt 
man Messfühler ein. Diese werden mit 
Hilfe einer Vorrichtung in den Sterilisa-
tor eingebracht. Da nun eine Gefahr für 
Leckagen besteht, wird nach DIN EN 
285 ein Vakuumtest vor der eigentlichen 
Prüfung durchgeführt. Die Leitlinie der 
DGKH sieht sogar 3 Prüfungen der Vaku-
umdichtheit vor: eine vor Einbringen der 

Abb. 2: Drahtgeführte Messung physikali-
scher Parameter im Vergleichr

Abb. 3: Zeitlicher Verlauf der physikalischen Parameter Druck und Temperatur
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die es dem Anwender so leicht wie möglich 
macht. Es ist lediglich ein Laptop oder PC 
sowie ein Interface notwendig. Dadurch 
lässt sich die Validierung einfach und un-
kompliziert vor Ort ausführen. Es wird 
automatisch ein Prozessbericht mit allen 
wichtigen Parametern und Schaubildern 
erstellt. 
Bei alleiniger Prüfung mit chemischen In-
dikatoren kann der Einsatz von Loggern 
wichtige und zusätzliche Informationen 
über den Prozess insgesamt liefern. Wenn 
beispielsweise der Test nicht bestanden 
wird oder anderweitig Fehler auftreten, 
kann dadurch eine Fehlersuche erfolgen. 
Die Qualität des Prozesses wird also nicht 
nur vom Ende her bewertet sondern im ge-
samten Verlauf. Dies ist mit minimalem 
Zusatzaufwand verbunden. 
Durch den Einsatz von flexiblen Drahtfüh-
lern ist deren Platzierung sehr leicht und 
an den gewünschten Stellen, wie Abfluss 
bzw. Referenzmesstelle (Abb. 4), Wand 
oder Hohlkörper (Abb. 5), möglich.	 

bracht, einer in der Nähe der Tür und der 
letzte im Kammerinnenraum (auch andere 
Anordnungen sind möglich).
Nach Ende des Sterilisationszyklus wird 
der Datenlogger ausgelesen. Durch das 
zuvor ausgewählte Programm findet eine 
Bewertung der Ergebnisse statt. Die An-
forderungen der Norm werden von der 
Software automatisch mit einbezogen. Der 
Prozess wird mit «Bestanden» oder «nicht 
Bestanden» bewertet. 

|| Fazit
Durch den Wegfall des Vakuumtests vor 
jeder Prüfung wird Zeit und damit auch 
Geld eingespart. Außerdem fällt das auf-
wendige Handling der Sensoren weg. Die-
se können auch sehr leicht in Hohlkörper 
zur Überprüfung einer ausreichenden Ent-
lüftung eingebracht werden, wobei über-
prüft wird, ob der Hohlkörper ausreichend 
entlüftet wird.
Ein weiterer Vorteil ist die einfache Hand-
habung und Auswertung mit der Software, Abb. 5: Hohlkörper-Messung

Abb. 4: Messung im Abflussbereich
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|| Das am meisten verbreitete 
Verfahren für thermolabile  
Medizinprodukte

Zur Sterilisation von thermolabilen Me-
dizinprodukten im industriellen Bereich 
werden von Herstellern und Dienstleis-
tern weltweit über 80 % der Einmal- oder 
aufbereitbaren Produkte mit Ethylenoxid 
(EO) sterilisiert. Der verbleibende Teil wird 
mit Strahlen sterilisiert. 
Durch die Reaktionsfähigkeit von EO ist 
gewährleistet, dass in den ebenfalls re-
aktionsfähigen Gruppen innerhalb einer 
Zelle Verbindungen eingegangen werden, 
die dann die Vermehrungsfähigkeit der 
Mikroorganismen blockieren. 
Nach DIN EN 556-1 wird ein Medizinpro-
dukt als steril bezeichnet wenn es nach der 
Sterilisation frei von vermehrungsfähigen 
Mikroorganismen ist.
Andere Niedertemperatur-Verfahren zur 
Sterilisation werden derzeit in der Indus-
trie nicht angewendet, um thermolabile 
Medizinprodukte erstmalig in Verkehr 
zu bringen. Der Grund ist die schwierige 

Als ausgesprochen hilfreich, schonend 
und effizient wird die Sterilisation mit 
Ethylenoxid auch bei der Erhaltung und 
Restaurierung von antiquarischen Bü-
chern, Kunstgegenständen aus Holz, Le-
der oder Wachs eingesetzt. Diese präven-
tive Sterilisation wird hauptsächlich zum 
Schutz des Personals durchgeführt, um 
eine Gefährdung beim Bearbeiten von Ex-
ponaten z. B. durch Pilze und Sporen aus-
zuschließen.
Zum Betrieb einer Sterilisationseinrich-
tung mit EO bedarf es der Erlaubnis der 
zuständigen Behörde. Je nach Inhalt und 
Größe der Sterilisierkammer werden Auf-
lagen aus den geltenden Vorschriften wie 
Bundes-Immissionsschutz Gesetz (Bim-
SchG) und der TA Luft erlassen. Unabhän-
gig von der Größe des Sterilisators ist es 
eine Auflage, über sachkundiges Perso-
nal in ausreichender Anzahl zu verfügen. 
Die Sachkunde wird in einer zugelassenen 
Schulungseinrichtung vermittelt und mit 
einer Prüfung unter Aufsicht eines Behör-
denvertreters abgeschlossen. 
Mit dem Nachweis der erworbenen Sach-
kunde und dem Zeugnis eines Arbeitsme-
diziners erhält man einen Befähigungs-
schein und kann nach der Unterweisung 
durch den Hersteller einen EO-Sterilisator 
bedienen.
Moderne vollautomatische EO-Sterilisa-
toren können nach dem Beladen gestar-
tet werden. Eine automatische Steuerung 
führt die Prozessschritte Vorkonditionie-
rung – Expositionszeit – Nachkonditionie-
rung bis zum Ende der zwangsverriegelten 
Desorption selbstständig durch. Nach dem 

Sachlage der Produkthaftung. Dies be-
trifft nicht die Aufbereitung von benutz-
ten Medizinprodukten in medizinischen 
Einrichtungen. Der Gesetzgeber lässt ei-
nen Qualitätsunterschied zwischen neuen 
oder aufbereiteten Medizinprodukten zur 
Anwendung am Patienten nicht zu! 
In den aktuellen nationalen und interna-
tionalen Normen sowie den Auflagen von 
Behörden, den Berufsgenossenschaften 
und der neuen Gefahrstoffverordnung 
(GefstoffV im Dez. 2010 mit Bundes-Ge-
setz-Blatt [BGBL 1, S. 1643] veröffentlicht), 
sind die Grenzwerte für den Umgang mit 
Ethylenoxid geregelt. Dies betrifft sowohl 
das Medizinprodukte-Gesetz (MPG), die 
Gefahrstoffverordnung (GefstoffV) mit 
dem Substitutionsgebot, die dazugehö-
renden Technischen Regeln für Gefahr-
stoffe (TRGS 513) als auch das Bundes 
Immissionsschutz Gesetz (BimschG) mit 
der Technischen Anleitung Luft (TA Luft), 
die Verordnung über Arbeitsschutz (Arb-
StättV) und andere Auflagen.
Moderne EO-Sterilisatoren sind Vollau-
tomaten und arbeiten nach dem Minimie-
rungsgebot aus dem Chemikaliengesetz 
(ChemG) mit einem nicht zündfähigen 
Gasgemisch, das in einem vollkommen 
dicht arbeitenden System zur Sterilisati-
on verwendet wird. 
Überwachte lüftungstechnische Maß-
nahmen in den Aufstellungsbereichen 
und hocheffiziente Entsorgungseinrich-
tungen des Wirkmittels garantieren ei-
nen belastungsfreien Betrieb für Mensch 
und Umwelt.
Zur Sterilisation kommen in ihrer Endver-
packung versiegelte thermolabile Massen-
produkte ebenso wie hochwertige elekt-
ronische und optische Geräte, Implantate 
und medikamentenbeschichtete Katheter 
und Stents.

Ethylenoxid-Niedertemperatur-Sterilisation für 
Industrie und Krankenhaus
R. Salzbrunn

Rudi Salzbrunn, DMB Apparatebau GmbH, 
Spiesheimer Weg 25a, 55286 Wörrstadt
E-mail: rs@dmb-apparatebau.de

Abb. 1: Beladung eines EO-Sterilisators (ge-
schlossenes System)

16_17_Salzbrunn_FORUM_11.indd   16 09.11.11   10:15



Sterilisation | 17FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2011

Der Vorgang der Sterilisation ist erst dann 
beendet, wenn das Medizinprodukt ver-
wendungsfähig vorliegt und die Grenzwer-
te für Restgase zur Anwendung nach DIN 
EN ISO 10993-7 eingehalten sind.
Die in Deutschland entwickelte und her-
gestellte Sterilisationstechnik für vollauto-
matische Ethylenoxid-Sterilisatoren wird 
weltweit angewendet und ist modernster 
Stand der Technik.	 

Hierzu werden geeignete Prüfkeime in die 
Medizinprodukt eingebracht, sterilisiert 
und nach der Sterilisation ausgewertet. 
Zusätzlich kommen Prüfkörper (PCDs) 
und Logger für die Überprüfung der Leis-
tungsfähigkeit der Geräteausstattung in 
Halbzeitzyklen zum Einsatz.
So werden die Prozessschritte Vorkonditi-
onierung, Expositionszeit sowie die Nach-
konditionierung geprüft und dabei alle ste-
rilisationsrelevanten Parameter wie Druck, 
Temperatur, Zeit, rel. Feuchte und Wirk-
mittelkonzentration dokumentiert und ge-
speichert.

Validierungsbericht 
Wenn alle Prüfungen am Sterilisator, die 
Auswertungen von Mikrobiologie und der 
Restgase vorliegen wird vom durchführen-
den akkreditierten Messlabor der Validie-
rungsbericht erstellt. 
Darin ist beschrieben, wie zuverlässig der 
Sterilisationsprozess arbeitet und das Pro-
zedere abzulaufen hat. Ebenso werden 
zum Betrieb, zu Funktionskontrollen und 
zur Dokumentation, zu Sicherheitsmaß-
nahmen und zur Einhaltung von Grenz-
werten Empfehlungen abgegeben.
Nach der Entnahme aus dem Sterilisator 
sind heute die Medizinprodukte (MP) zur 
sofortigen Anwendung am Patienten geeig-
net. Das bedeutet, dass die parametrische 
Freigabe nach DIN EN ISO 11135-1 zur 
Routine geworden ist. Zusätzliche zeitauf-
wändige mikrobiologische Untersuchun-
gen können im Routinebetrieb entfallen.
Bei den nicht vollautomatischen Sterili-
sationsverfahren in der Industrie werden 
die MP oft noch unter Verwendung von 
persönlichen Schutzmaßnahmen in De-
sorptionsräume umgeladen, wo mehrere 
Tage Lüftungsmaßnahmen zur Reduzie-
rung von Wirkmittel (EO) an den Produk-
ten und deren Verpackungen durchgeführt 
werden müssen.

Vergleich der mitlaufenden Dokumentati-
on mit dem validierten Prozess kann, wenn 
keine unzulässigen Abweichungen vorlie-
gen, die Charge nach DIN EN ISO 11135-
1 parametrisch freigegeben werden. Die 
Charge benötigt dafür nur Stunden, und 
es gibt bei diesem System keine (tage-)
langen Entgasungszeiten. Das ist wichtig 
für die Produktivität der Aufbereitungs-
abteilung und die Anzahl von verfügbaren 
Medizinprodukten, von denen so weniger 
vorgehalten werden müssen.
Vor der Aufnahme des Routinebetriebs 
muss eine Validierung des Sterilisations-
prozesses durchgeführt werden. Hierzu 
bieten akkreditierte Laboratorien ihre 
Dienste an. Nach der Erstellung des Vali-
dierungsplans und einer To-Do Liste kön-
nen die Prüfungen stattfinden.

|| Die Validierung*

Die Überprüfung nach IQ (Installationsqua-
lifikation)
Nach der Aufstellung eines Sterilisators 
muss überprüft werden, dass alle zur Ins-
tallation notwendigen Angaben und Auf-
lagen eingehalten sind.
Vor der Prüfung zur Validierung müssen 
alle Aggregate, Pumpen, Heizungen, Ther-
mostate, Regeleinrichtungen, Sensoren, 
Wasser, Druckluft usw. auf ihre Funkti-
onsfähigkeit getestet werden.

Die Überprüfung nach OQ (Betriebsquali-
fikation)
Hier werden die notwendigen aufeinander 
folgenden Programmschritte überprüft 
die den Sterilisationsprozess ergeben. 

Die Überprüfung nach PQ (Leistungsquali-
fikation)
Ein Leistungsnachweis über die Fähigkeit, 
eine bestimmte Anzahl von Mikroorganis-
men zu deaktivieren, schließt den Test ab. 

*  Leider werden die Validierungsbegriffe in 
der Fachwelt und derzeit in den jeweiligen 
Leitlinien zur Validierung maschineller Rei-
nigungs- und Desinfektionsprozesse (S. 7ff 
in Suppl. 2/2008 Zentralsterilisation) und für 
die Validierung der Verpackungsprozesse (S. 
8ff in Suppl. 2/2011 Zentralsterilisation) nicht 
einheitlich verwendet. 
Hier unser Versuch, Validierung und Erneute 
Leistungsqualifikation mit den dazu gehörigen 
Kürzeln zu beschreiben.
1.	Validierung erfolgt nach Beschaffung des 

Gerätes am Einsatzort.
2.	Erneute Leistungsqualifikation (auch Leis-

tungsbeurteilung) ist die periodische Über-
prüfung am Einsatzort (Vorschlag jährlich), 
womit der Betreiber seiner Sorgfaltsver-
pflichtung nachkommt.

3.	Revalidierung ist eine erneute Validierung – 
siehe oben – nach Änderung an der Ausrüs-
tung, Verpackung, Beladung (Musterchar-
gen), an Betriebsstoffen, bei verändertem 
Zustand des Gerätes insgesamt, bei Wieder-
aufstellung wg. Reparatur, Umzug etc.

Dabei werden folgende Begriffe gern als Ab-
kürzung verwendet:

Auf Deutsch:
IQ – Installationsqualifikation
BQ – Betriebsqualifikation
LQ – Leistungsqualifikation

Auf Englisch:
IQ – installation qualification
OQ – operational qualification 
PQ – performance qualification
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|| Einleitung
Seit dem Jahr 2006 wird (teilweise im Rah-
men von Schwerpunktaktionen) im Frei-
staat Sachsen kontrolliert, ob der Schutz 
von Patienten, Anwendern und Dritten im 
Zusammenhang mit der Aufbereitung von 
Medizinprodukten gewährleistet ist. An-
lass sind dafür bundesweit bekannt ge-
wordene Vorkommnisse, Erkenntnisse 
aus der bisherigen Aufsichtstätigkeit und 
der Projektbegutachtung durch Landesdi-
rektion Dresden Abteilung Arbeitsschutz 
sowie Erkenntnisse aus der Tätigkeit der 
Gesundheitsämter zum Infektionsschutz-
gesetz.
Die Legaldefinition im § 3 Nr. 14 MPG 
stellt klar, dass die Aufbereitung nicht 
nur die Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation, sondern auch die Prüfung und 
Wiederherstellung der technisch-funktio-
nellen Sicherheit umfasst. Gemäß §4 Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung sind 
validierte Verfahren für die Aufbereitung 
zur Anwendung zu bringen, und der Er-
folg dieser Verfahren ist nachvollziehbar 
zu gewährleisten. Die Aufbereitung darf 
nur qualifiziertem Personal übertragen 
werden. Es sind umfangreiche Dokumen-
tationspflichten zu erfüllen und Mindest-
anforderungen an die Beschaffenheit der 
Räume und Arbeitsmittel zu beachten. 
Eine ordnungsgemäße Aufbereitung wird 
vermutet, wenn die Empfehlung der Kom-
mission für Krankenhaushygiene und In-
fektionsprävention beim Robert Koch-
Institut (RKI) und des Bundesinstitutes 
für Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM) beachtet wird. Der normative Ver-
weis auf diese Empfehlung impliziert auch 
die Anwendung spezieller Regelungen, 
z. B. für die Aufbereitung von Endoskopen.
In Vorbereitung und Durchführung dieser 

mit der Zahnärztekammer und dem bei 
dieser Kammer installierten so genann-
ten BuS-Dienst (Betriebsärztlicher und 
sicherheitstechnischer Dienst) sowie mit 
der Sächsischen Ärztekammer.
Auch mit den sog. Depots für die Ärzte- 
und Zahnärzteschaft wurden im Vorfeld 
Gespräche geführt und der Inhalt unse-
rer bevorstehenden Schwerpunktaktion 
bekannt gegeben. Von Seiten der Kam-
mern und auch von den Depots wurden 
Schulungen zum Thema Aufbereitung von 
Medizinprodukten für die Betreiber orga-
nisiert und durchgeführt. Teilweise waren 
die Behördenvertreter dazu eingeladen 
und standen für Fragen zum Thema zur 
Verfügung. 

|| Ergebnisse
Die bisher durchgeführten Kontrollen 
haben gezeigt, dass Niveauunterschiede 
hinsichtlich der Aufbereitung zwischen 
den Krankenhäusern und dem niederge-
lassenen Bereich existieren. Während in 
den Krankenhäusern die Fragen der un-
zureichend durchgeführten Validierung 
der Prozesse sich nur anfänglich mani-
festierten, war diese Forderung nach Va-
lidierung der Prozesse in einem Großteil 
der Arztpraxen schlichtweg nicht erfüllt. 
Ebenso gab es bis zu den Kontrollen durch 
die Behörde Missstände im niedergelasse-
nen Bereich bei der Bereitstellung geeig-
neter Aufbereitungsräume, dem Bestand 
an notwendiger, den Normen entspre-
chender Aufbereitungstechnik und der 

Revisionen in den Gesundheitseinrichtun-
gen und Arztpraxen wurden gemeinsame 
Beratungen mit den für das Infektions-
schutzgesetz (IfSG) zuständigen Behör-
den und verantwortlichen Mitarbeitern 
der Berufsgenossenschaft durchgeführt 
und Schnittstellen festgelegt sowie die 
Formen der Zusammenarbeit vereinbart.
Parallel wurden von einer Projektgrup-
pe der Länder, deren Vorsitz der Freistaat 
Sachsen hatte, Mindestanforderungen für 
eine länderübergreifende Überwachung 
formuliert und ein Konzept hinsichtlich 
risikoadaptierter Anforderungen an Auf-
bereitungseinheiten von Medizinproduk-
ten in Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens erarbeitet. 
Diese Mindestanforderungen sollen den 
Betreibern konkrete Hinweise auf die zu 
erfüllende Anforderungen geben und den 
Behörden als Grundlage für einen sach-
orientierten Vollzug dienen.
Durch die zuständigen vorgesetzten Be-
hörden wurde gewährleistet, dass die zu-
ständigen Mitarbeiter der Fachaufgabe 
«Aufbereitung» an einem Fachkunde-1-
Lehrgang bei der DGSV e. V. teilnehmen 
konnten. Das war die Grundlage für eine 
qualitativ hochwertige Revisionstätigkeit. 
Im Ergebnis von Fachberatungen wurden 
Checklisten für die Kontrollen erarbeitet. 
Für die späteren Revisionen in den Ge-
sundheitseinrichtung und Arztpraxen gab 
es Hierarchievorstellungen, wonach zu-
nächst die Krankenhäuser einer Kontrol-
le unterzogen werden sollten und danach 
erst der niedergelassene Bereich.  
Ein weiterer Schritt war, die Standesver-
treter der Ärzte- und Zahnärzteschaft über 
unsere Kontrollen zu informieren und ih-
nen die Vorgehensweise nahe zu bringen. 
Das gelang im Freistaat Sachsen sehr gut 

Praktische Erfahrungen bei der Kontrolle der 
Aufbereitung von Medizinprodukten durch die 
Arbeitsschutzbehörde im Freistaat Sachsen
A. Modes

Andreas Modes, Landesdirektion Dresden, 
Abteilung Arbeitsschutz, Außenstelle Chem-
nitz, Lothar Streit Straße 24, 08056 Zwickau 
E-mail: andreas.modes@ldd.sachsen.de
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wohl sich an den Ausgangsprozesspara-
metern nichts geändert hat. Es wäre aber 
nur eine erneute Leistungsqualifikation 
erforderlich, und diese wird auch von der 
Behörde eingefordert. 
Gerade bezüglich der Geräte-Aufberei-
tungstechnik besteht im Bereich der Zahn-
ärzteschaft – und nicht nur hier – aufgrund 
unserer Erfahrungen ein großes Betäti-
gungsfeld. Die Frage ist, wie kann ich die 
Technik so konstruieren, dass die Aufbe-
reitung für den Patienten den gewünsch-
ten Erfolg bringt und damit den Betreiber 
juristisch auf sichere Beine stellt, und das 
bei möglichst kurzen Durchlaufzeiten.

|| Fazit
Die Ergebnisse der im Freistaat Sach-
sen durchgeführten Kontrollen durch die 
Behörde haben gezeigt, dass diese Re-
visionen sicherheitstechnische Mängel 
aufdeckten, aber auch gleichzeitig im Er-
gebnis eine qualitative Veränderung in 
den revidierten Unternehmen bezüglich 
der Patientensicherheit brachten. 
Die behördliche Überwachung spielt ge-
genwärtig noch eine große Rolle, ersetzt 
aber in keinem Fall die Hersteller- und 
Betreiberpflichten. Bei der Erfüllung der 
Hersteller- und Betreiberpflicht besteht 
noch enormer Handlungsbedarf.	 

reitung praktizieren. Nicht nur die An-
schaffungskosten wirken hier, sondern 
auch Folgekosten (Wartung, Instand-
haltung, Validierung, Leistungsbeurtei-
lung). Diese Kosten können jährlich die 
2000-EUR-Grenze weit überschreiten. 
Aufgrund des begrenzten Budgets wer-
den dabei für die Zahnärzte in den neuen 
Ländern teilweise Existenzfragen aufge-
worfen.
Weitere Schwerpunkte bei den durchge-
führten Revisionen waren u. a.: 

–	 fehlende oder falsche Herstellerangaben 
zur hygienischen Aufbereitung.

–	 ungenügende Sachkenntnis

–	 unzureichende Platzverhältnisse

–	 ungenügende Trennung zwischen rei-
nem und unreinem Bereich

–	 nicht den Anforderungen entsprechen-
des Equipment

–	 falsche Beladung (MIC-Instrumente lie-
gen frei im Sieb)

Der Schwerpunkt lag jedoch bei der feh-
lenden Validierung der Prozesse.

|| Diskussion
Die Qualität durchgeführter Validierungen 
der Prozesse durch Externe ist sehr breit 
gefächert. Die Validierungsberichte reich-
ten von drei DIN-A4-Seiten bis zu Ordnern, 
die in Metern zu messen waren, ohne dass 
teilweise daraus hervorging, ob der Pro-
zess erfolgreich abgelaufen ist, oder nicht. 
Schwer nachvollziehbar ist die Tatsache, 
dass einzelne externe Validierer bei Be-
treibern Revalidierungen in einem sehr 
kurzen zyklischen Zeitraum fordern, ob-

Prozesskontrolle sowie in der Ausbildung 
(Sachkenntnis) des Personals.
Jedoch nur in sehr wenigen Fällen musste 
das weitere Betreiben von nicht ordnungs-
gemäß aufbereiteten Medizinprodukten in 
den betreffenden Praxen untersagt wer-
den. 
In den ZSVA der Krankenhäuser sind be-
züglich der Aufbereitungsräume kaum 
nennenswerte negative Auffälligkeiten 
zu erwähnen. Ursachen liegen darin be-
gründet, dass kaum noch ein Krankenhaus 
in Sachsen existiert, welches nicht in den 
letzten 20 Jahren einen ZSVA-Neubau er-
halten hat. Mehr Mängel hinsichtlich der 
Arbeitsplatzverhältnisse wurden bei der 
Aufbereitung flexibler Endoskope vorge-
funden. Auch traten in diesen Arbeitsräu-
men verstärkt relativ hohe Belastungen 
der Arbeitnehmer mit Glutaraldehyd auf, 
die auf fehlende Anschlüsse an das Ent-
lüftungssystem zurückzuführen waren. 
Insgesamt wurden bis jetzt in Sachsen 
über 300 Einrichtungen überprüft. Der 
niedergelassene Bereich spielt eine wich-
tige Rolle. Im zahnärztlichen Bereich wur-
de im Vorfeld von zukünftigen Revisionen 
sehr viel getan. Die Ursachen liegen im 
Wirken der Standesvertreter, der Herstel-
ler- und Lieferfirmen und des sog. BuS-
Dienstes.
Mehr als 50 % der Zahnarztpraxen sind 
mit Dampfsterilisatoren der Klasse B aus-
gestattet. Probleme bereitet die Aufberei-
tung der Hohlrauminstrumente (Hand- 
und Winkelstücke sowie Turbinen).
Enorme Kosten entstehen für die Praxen, 
die eine vorbildliche maschinelle Aufbe-
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Die Medizinprodukte-Aufbereitung 
wird in der Rechtsprechung als 
«voll beherrschbares Risiko» an-

gesehen, bei dem die Rechtsprechung Feh-
lerfreiheit verlangt (www.jaekel-law.de).

|| Fachabteilung für Aufbereitung
Betreiberverantwortung umfasst alle 
Aufgaben eines Krankenhauses und an-
deren medizinischen Einrichtungen. 
Sie betrifft damit auch die Aufbereitung 
von Medizinprodukten (AMP), zumeist 
durchgeführt in der sogenannten Zentra-
len Steril(isiergut) Versorgungs-Abteilung 
(sogenannte ZSVA). Dabei sind diese vier 
Buchstaben eigentlich irreführend: 
1. Die «ZSVA» ist nicht immer «zentral» 
gelegen, besitzt vielmehr den einen oder 
anderen Ableger «vor Ort».
2. In der «ZSVA» wird nicht «sterilisiert», 
sondern es werden (wiederverwendbare) 
Medizinprodukte (MP) aufbereitet für ei-
nen funktionell und hygienisch unbedenk-
lichen Einsatz beim nächsten Patienten. 
Das nennt man dann gern «steril», was 
sich aber nicht beweisen lässt: Tatsäch-
lich hat man im letzten Arbeitsschritt der 
Aufbereitung verpackte Medizinproduk-
te einem Sterilisationsprozess unterzogen 
und wünscht sich die Abwesenheit von jeg-
licher krankmachenden Restkontaminati-
on, z. B. infizierenden Mikroorganismen, 
aber auch toxischen Substanzen. 
3. Dabei wird um eine zeitnahe korrekte 
«Versorgung» gekämpft, nicht selten mit 
qualitativ und/oder quantitativ unzurei-
chendem Personal, nicht immer mit aus-
reichender Medizinprodukte-Ausstattung 
(Instrumente, Aufbereitungsgerät) und 
mit mehr oder weniger geeigneten bauli-
chen Voraussetzungen für eine derartige 
Produktionsstrecke. 

Rechtsprechung zum Thema Arzthaftung 
zu schauen, wo der Richter ohne den Sach-
verständigen faktisch hilflos ist.

|| Stand der Dinge
Das Gesetz zur Verhütung und Bekämp-
fung von Infektionskrankheiten beim Men-
schen (Infektionsschutzgesetz – IfSG) 
wurde im Juli 2011 beschlossen. Darin 
werden die Bundesländer verpflichtet bis 
31.3.2012 Verordnungen zu erlassen zur 
Infektionshygiene und zur Prävention von 
resistenten Krankenheitserregern in me-
dizinischen Einrichtungen (http://www.
gesetze-im-internet.de/bundesrecht/ifsg/
gesamt.pdf).
Es soll zu einer Vereinheitlichung beste-
hender Länderverordnungen kommen und 
fordert Regelungen über das Vorhanden-
sein von Hygienefachkräften. Auferlegt 
wird die Pflicht zur Erstellung von Hygie-
neplänen für Arzt-, Zahnarzt-, und sons-
tige Heilpraxen. Des weiteren:

–	E inrichtung der «Kommission Antiinfek-
tiva Resistenz und Therapie» am Robert 
Koch-Institut (RKI)

–	 Verpflichtung von Betreibern zur Infek-
tionsprävention nach dem Stand der me-
dizinischen Wissenschaft (und Technik).

Insgesamt obliegt 16 Bundesländern die 
Kontrolle von medizinischen Einrichtun-
gen auf der Grundlage

4. Die Arbeit findet tatsächlich «abgeteilt» 
im Keller statt oder – das andere Extrem 
– ist nicht klar von der Operationsabtei-
lung getrennt.

|| Die Verantwortung bleibt beim 
Betreiber

Um die in § 4 MPBetreibV geforderte Auf-
bereitung auf dem Stand von Technik und 
Wissenschaft zu gewährleisten, besteht 
für den Betreiber eine Informationshol-
pflicht. Die Delegation von Verantwortlich-
keiten für Teilbereiche der Aufbereitung 
durch den Betreiber an externe Dienst-
leister (beim outsourcing) ist zwar mög-
lich und wird auch in zunehmendem Maß 
praktiziert, u. a. mit dem Ziel einer Auf-
gaben- und Haftungsverlagerung auf ei-
nen Dritten. Von der Ergebnisverantwor-
tung kann sich der Betreiber dabei nicht 
befreien. 
Dem Betreiber, mit dem die hier entschei-
denden Vertragsverhältnisse bestehen 
(Patient, Versicherungsträger) obliegt im 
Rahmen seiner organisatorischen Verant-
wortung die Auswahl und regelmäßige 
Kontrolle des Dienstleisters. Die Gesamt-
verantwortung bleibt bei ihm auf Basis des 
Versorgungsauftrages, der im jeweiligen 
Vertrag festgelegt ist. 
Insbesondere der Patient verlässt sich auf 
die korrekte Umsetzung der vertraglichen 
Versorgungsleistung, zumal er in einem 
besonderen «Kunden»-Verhältnis steht, 
sodass seine Rechte besonders schüt-
zenswürdig sind in der Rechtsprechung. 
Die wohldokumentierte Erfüllung solcher 
Sorgfalt wird im Haftungsfalle die zu er-
wartende gutachterliche Einschätzung 
maßgeblich beeinflussen. In diesem Zu-
sammenhang lohnt es sich auch, auf die 

Agieren statt reagieren –  
Erfahrungen mit Begehungen seit 2003
Th. W. Fengler, A. Hartwig

Dr. Thomas W. Fengler, Antje Hartwig, 
CLEANICAL GmbH, Genthiner Str. 11, 10785 
Berlin 
E-mail : fengler@cleanical.de
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–	 Instrument(e)

–	 Zubehör

–	B ehältnis oder Verpackung. 

Man denke an Spezialinstrumente für Im-
plantate (z. B. Knie), oft als Leih-Instru-
mentarium nur tageweise beim jeweiligen 
Betreiber. Ein aktuelles klinisches Beispiel 
ist das Da-Vinci-System, wo Instrumente, 
zu neunmaligem Einsatz zugelassen, nicht 
eindeutig beurteilt werden hinsichtlich der 
benötigten Aufbereitungsprozesse. 
Hier entstehen Probleme und zusätzliche 
Kosten u. a. im Zusamenhang mit der Va-
lidierung, aber auch in Hinblick auf die 
Risikobewertung nach Inverkehrbrin-
gung. Nicht jedem ist bekannt, dass der 
Betreiber auch eine Marktbeobachtungs-
verpflichtung wahrnimmt und die gemel-
deten besonderen (Beinahe-)Vorkomm-
nisse beim BfAM auch Einfluss auf die 
Risikobewertung nehmen können oder 
sogar müssen.
Die Beachtung der gemeinsamen RKI/
BfAM-Empfehlung ist bei der verwal-
tungsgerichtlichen Rechtsprechung oft-
mals Teil der Begründung, da sie in der 
Medizinprodukte-Betreiberverordnung 
erwähnt ist: «Eine ordnungsgemäße Auf-
bereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn 
die gemeinsame Empfehlung der Kommis-
sion für Krankenhaus-Hygiene und Infekti-
onsprävention am Robert Koch-Institut und 
des Bundesinstitutes für Arzneimittel und 
Medizinprodukte zu den Anforderungen an 
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten beachtet wird.» (MPBetreibV 
§4 Abs. 2:).

|| Begehung
Üblicherweise erhält das Krankenhaus 
eine Mitteilung, dass mit Bezug auf die be-
stehenden Gesetze eine Begehung erfolgt. 
Zur Vorbereitung der Begehung sollte ein 
Vorgespräch mit den Beteiligten gesucht 
werden, intern und extern zur Kontroll-
behörde.
Während der Begehung sollte je ein Ver-
treter der Krankenhausleitung, der Hygie-
ne, der Arbeitssicherheit, der Haustechnik 
und die Leitung der Fachabteilung anwe-
send sein. 
Nach dieser erhält man in der Regel einen 
Mängelkatalog mit Fristen zur Beantwor-
tung der Fragen bzw. zur Behebung der 
Mängel.

gen könnte, könnte jedes Unternehmen nur 
etwa alle fünfundzwanzig Jahre überwacht 
werden. Eine etwa gleichartige und gleich 
häufige Überwachung der einzelnen Un-
ternehmen war und ist somit bei der zur-
zeit bestehenden Personalausstattung nicht 
möglich.»

|| Voraussetzungen für den Be-
trieb einer Aufbereitungs-
abteilung

Verschiedene, entsprechend begründete 
Schließungen von Fachabteilungen in der 
jüngsten Vergangenheit (Bogenhausen, 
Fulda, Kassel) gehen einher mit Patienten- 
u. Mitarbeiter-Verunsicherung und haben 
sicherlich wirtschaftliche Folgeschäden 
bewirkt. Deshalb werden definierte Anfor-
derungen benötigt, die von einer Fachab-
teilung zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten (AMP bzw. ZSVA) zu erfüllen sind:

–	H ygiene 

–	R äumlichkeiten

–	 Technische Ausstattung

–	A ufbau und Ablauforganisation

–	 Schnittstellen

–	 Verfahren und Prozesse

–	 Personal

–	B etriebsmittel

–	 Sicherheit 

–	U mweltverträglichkeit

Die Ausstattung im weitesten Sinne soll 
dabei «geeignet» sein und «ausreichend». 

–	 «Geeignet» bezieht sich auf die gesetz-
lichen und normativen Anforderungen 
des Regelwerkes.

–	 «Ausreichend» steht für «entsprechend 
des Leistungsumfanges»

	 baulich	 	geeignete Räume ausrei-
chender Größe

	 technisch 		geeignete Geräte, 
		 	ausreichende Kapazitäten
	 personell		fachliche Eignung, Anzahl

Der jeweilige, sich entwickelnde Stand von 
Wissenschaften und Technik ist zu berück-
sichtigen. Das betrifft die Organisation 
der gesamten Arbeit. Es wird ein «geleb-
tes», nicht nur formales Qualitätsmanage-
ment erwartet. Große Bedeutung besitzen 
hierbei die Arbeitsplatz- und Verfahrens-
beschreibungen, Standards (SOP), deren 
Befolgung zu kontrollieren ist. 
Ein besonderes Augenmerk gilt der Ver-
wendungsfertigkeit der Medizinproduk-
te, die teilweise erst in Kombination ein-
gesetzt werden:

1.	europäischer Verordnungen (z. B. Richt-
linie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 
1993 über Medizinprodukte)

2.	deutscher Gesetze (z. B. Medizinpro-
dukte-Gesetz, Betreiberverordnung)

3.	untergeordneter Regelwerke (z. B. RKI-
Empfehlung von 2001, derzeit in Über-
arbeitung)

Zuständig sind die Fachreferate der Re-
gierungsbezirke (u. a. Gesundheitsämter). 
Deren Mitarbeiter sind entsprechend fort-
gebildet oder fortzubilden, dabei besitzen 
sie einen unterschiedlichen (nicht unbe-
dingt medizinischen oder technischen) 
Ausbildungsstand.
Je nach Bundesland ist das inhaltliche 
Spektrum innerhalb der Verwaltung ver-
schieden und weit gefächert. Die Aufga-
be «Begehung» ist neben vielen anderen 
angesiedelt und muss tagtäglich qualifi-
ziert durchgeführt werden. 2000 Kran-
kenhäuser und Zehntausende von Arzt-
praxen müssen überwacht – und eigentlich 
dadurch in ihrer Arbeit am Patienten un-
terstützt werden. 
Einheitliche Kriterien sind aufgrund der 
föderalen Struktur eher unwahrschein-
lich, wenn auch immer wieder gefordert 
und natürlich wünschenswert. Man den-
ke an Schließungen und Schadensersatz-
ansprüche.
Ein weiteres Problem besteht in der oft-
mals unzureichenden personellen Aus-
stattung der Kontrollbehörden, wie eine  
Stellungnahme der Niedersächsischen 
Landesregierung vom März2011 zeigt 
[www.landtag.niedersachsen.de/Druck-
sachen/Drucksachen.../16-3477.pdf]:
«Aus Gründen der Rechtssicherheit müs-
sen die Betriebe und Einrichtungen, die der 
Überwachung unterliegen, gleich behandelt 
werden, damit ihre Belastung durch staat-
liches Handeln nicht zu Wettbewerbsver-
zerrungen führt. Eine vergleichbare Wahr-
scheinlichkeit für Unternehmen, überwacht 
zu werden, ist in Niedersachsen jedoch bis-
her nicht zu erreichen gewesen.
In Niedersachsen unterliegen aufgrund des 
MPG etwa 40.000 Betriebe und Einrichtun-
gen der Überwachung durch die zustän-
digen Behörden (Gewerbeaufsichtsämter 
Braunschweig, Hannover, Lüneburg und 
Oldenburg), in denen zurzeit zusammen 
etwa zehn Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter in der Medizinprodukteüberwachung 
tätig sind. Selbst wenn jede Überwachungs-
kraft jeden Tag eine Überwachung erledi-
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(AGMP) stellt fest: «Die bundeseinheitliche 
Umsetzung des § 4 MPBetreibV wurde auch 
durch unterschiedliche Interpretationen der 
Anforderungen der RKI-BfArM-Empfehlung 
erschwert, was bei Betreibern und Anwen-
dern zu Irritationen führte.»

|| Agieren statt Reagieren
Aus einem Urteil des Bundesgerichtsho-
fes: «Das Hygiene- u. Sterilisationsrisiko ist 
für den Patienten auf das nach dem Stand 
der Wissenschaft unvermeidbare Restrisi-
ko zu beschränken.»
Und: Die Arbeit in der ZSVA ist aus recht-
licher Sicht eine Tätigkeit der «höheren 
Art». Daraus ergibt sich die Pflicht für je-
den Mitarbeiter, sich fortlaufend am Stand 
von Wissenschaft und Technik zu orientie-
ren und «bis zur Grenze des Zumutbaren» 
fortzubilden (Zitat entsprechender Urtei-
le, bekannt aus verschiedenen Vorträgen 
des Richter Röhlig aus Oberhausen – vie-
len Dank!).
Für eine konstruktive Zusammenarbeit 
mit den Kontrollbehörden als Vertreter der 
Exekutive ist ein sachliches Agieren statt 
kopfloses Reagieren auf eine staatliche, 
manchmal auch als willkürlich empfunde-
ne Aktion ziehlführend. «Strukturiertes» 
Arbeiten erfordert eine von Dritten nach-
vollziehbare Struktur!

–	B elege zu den Aussagen, soweit erfor-
derlich: 

•	Ablauforganisation

•	Arbeitsplatz- und Prozessbeschrei-
bungen

•	Verfahrensanweisung

•	Verwendungsfertigkeit der MP oft-
mals als Kombination (Instrumente, 
Zubehör, Behältnis, Verpackung)

•	Schnittstellen-Definition zu anderen 
Fachabteilungen «Mandanten» oder 
«Lieferanten»

–	N achweis des «gelebten» Qualitätsma-
nagements

Die Fristen für die Umsetzung der zuge-
sagten Veränderungen werden von der 
Kontrollbehörde in der Regel abgewartet. 
Dennoch sollte im regelmäßigen Kontakt 
mit dem benannten Ansprechpartner kom-
muniziert werden, damit die guten Vorsät-
ze nicht ins Leere laufen: Gut gemeint ist 
nicht gut getan! Dann kommt es mit ho-
her Wahrscheinlichkeit zu keinen weite-
ren Maßnahmen.
Zugegebenermaßen besteht bei behördli-
chen Maßnahmen nicht immer 

1.	Klarheit hinsichtlich der Zuständigkei-
ten und dessen, was – sinnvollerweise 
– eingefordert werden kann. Hier gibt 
es Unterschiede von Regierungsbezirk 
zu Regierungsbezirk, von Land zu Land, 
wie auch seitens der Behörden bemän-
gelt wird.

2.	Eindeutigkeit dessen, was im Mängel-
katalog gefordert ist hinsichtlich Ablauf 
und Einspruchsmöglichkeiten (mit auf-
schiebender Wirkung)

3.	eine greifbare Instanz, die für eine Mo-
deration oder gar für zu leistenden Scha-
densersatz zuständig ist. Man denke an 
OP-Ausfall, Patienten-Verunsicherung 
und Abwanderung, zusätzlich entstan-
dene Kosten für bauliche und personelle 
Maßnahmen. Ist es denn wirklich sinn-
voll, derlei vor Verwaltungsgerichten zu 
verhandeln? 

Schließlich geht es bei einem Maßnah-
menkatalog zur Mängelbeseitigung (sie-
he Tabelle 1) oft um Fachfragen, die einer 
fachlichen Lösung zuzuführen sind. Dafür 
ist vielleicht eine andere Form der Ausein-
andersetzung – unter Fachleuten – sinnvol-
ler als eine Auseinandersetzung vor dem 
Verwaltungsgericht.
Die Projektgruppe «RKI-BfArM-Empfeh-
lung» der Arbeitsgruppe Medizinprodukte 

Nun kommt es auf die Qualität der bishe-
rigen (!) Dokumentation an. Besitzt die 
Fachabteilung Belege zu:

–	E rledigter und geplanter Arbeit bzw. 
Veränderung (Maßnahmenkatalog)

–	 Qualitätsmanagement 

–	E rkennbar strukturierte Ablauforgani-
sation

–	 Vollständige Arbeitsplatz- und Prozess-
beschreibungen

–	 Spezielle Verfahrensanweisungen (An-
setzen von Desinfektionslösungen)

–	 Verwendungsfertigkeit der Medizin-
produkte oftmals als Kombination: 
Instrument(e), Zubehör, Behältnis und/
oder Verpackung

–	 Schnittstellen-Definition zu anderen 
Fachabteilungen «Mandanten» oder 
«Lieferanten»

–	 Kommunikation mit den Schnittstellen-
Ansprechpartnern

Zur inhaltlichen Untermalung hier ein Zi-
tat aus einem uns vorliegenden Schreiben 
eines Gesundheitsamtes:
«Das beiliegende Protokoll (der Begehung) 
zeigt Mängel auf, deren Nichtbeseitigung 
eine objektive Sorgfaltspflichtverletzung 
darstellen kann, die, da die Mängel bekannt 
sind, auch schuldhaft wäre (im Schadens-
fall wohlgemerkt). Daraus könnte ein Scha-
densersatzanspruch gegen den Träger er-
wachsen (…)»

Es wird dabei tatsächlich Bezug genom-
men auf ein komplexes Regelwerk, das 
von dem «im Auftrag» handelnden fort-
gebildeten Mitarbeiter interpretiert wird: 
Vom Mitarbeiter der Kontrollbehörde ge-
nauso wie vom vollziehenden Mitarbeiter 
der Fachabteilung für Medizinprodukte-
Aufbereitung. Typische Fragen sind von 
uns in beigefügter Tabelle über die Jahre 
gesammelt worden.
Wenn sich die Aufregung wegen der Be-
gehung etwas gelegt hat, schaut man sich 
noch einmal genau an, was denn bemän-
gelt wird und stellt fest, dass vieles ja auch 
stimmt! Die Antwort an die Kontrollbehör-
de sollte dann sachlich formuliert auf alle 
Belange eingehen. Nun kommt die Abar-
beitung der Aufgaben: Belege und Erklä-
rungen werden fristgerecht der Behörde 
zugestellt – oder es wird um (begründe-
ten) Aufschub gebeten. Wichtig dabei:

–	 Präzise Beantwortung der Fragen

–	A usarbeitung eines Maßnahmenkata-
loges

Abb. 1: Asklepios, großer Arzt und Vater der 
Hygeia (Pergamon-Museum Berlin)
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Tab. 1: Typische Fragen – gesammelt und geordnet aus Begehungen seit 2003
                 T.W. Fengler, A. Hartwig, M. Kempf, H. Pahlke

Ja Nein zum Teil Mangel

1.1
Verantwortlichkeiten geregelt und dokumentiert (z.B. Zuständigkeiten, praktische 
Durchführung) ❑ ❑ ❑

1.2 Qualifikation des Personals ausreichend (Fachkunde) ❑ ❑ ❑

1.3 Ist das Personal entsprechend der durchgeführten Prozesse ausreichend geschult? ❑ ❑ ❑

1.4
Risikobewertung u. Einstufung (unkritisch ❑ / semikritisch A ❑ B ❑ / 

kritisch A ❑ B ❑ C ❑) i. O. ?
❑ ❑ ❑

1.5
Wenn kritisch C, liegt Zertifizierung vor?
Wenn «ja», durch wen: ❑ ❑ ❑

1.6 Standardarbeitsanweisungen für alle Teilschritte der Aufbereitung vorhanden? ❑ ❑ ❑

1.7 Angaben des Herstellers eingehalten/Abweichungen begründet? ❑ ❑ ❑

1.8 Validierung aller Teilschritte der maschinellen Arbeitsverfahren durchgeführt? ❑ ❑ ❑

1.9 Dokumentation der Freigabeentscheidungen vorhanden? ❑ ❑ ❑

1.10
Wird die Qualitätssicherung der angewendeten Aufbereitungsprozesse durchge-
führt? ❑ ❑ ❑

1.11
Sind die vorhandenen Räume zur Aufbereitung und Lagerung von Medizin- 
produkten geeignet? ❑ ❑ ❑

2.1 Gibt es MP deren Anzahl der Aufbereitungszyklen begrenzt ist? ❑ ❑ ❑

2.2 Wenn ja, sind diese entsprechend gekennzeichnet? ❑ ❑ ❑

2.3 Liegen Angaben des Herstellers zur Aufbereitung vor? ❑ ❑ ❑

2.4 Vorbereitung geregelt (Standard)? ❑ ❑ ❑

2.4.a)

Vorreinigung:                                        manuell:  ❑                          maschinell:  ❑

Reinigung/Desinfektion:  maschinell thermisch:  ❑          maschinell chemisch:  ❑

                                              manuell chemisch:  ❑                                  extern:  ❑

2.4.b)

Sterilisation:                                            Dampf*  ❑            Heißluft  ❑          EO  ❑

                                                                        FO  ❑   H2O2(Plasma)  ❑   Gamma  ❑

                                                                  andere  ❑
* Angabe Parameter: 134 °C, 5 Minuten

2.5 Ultraschallbad vorhanden? ❑ ❑ ❑

2.6 Kritische Verfahrensschritte beschrieben und bekannt? ❑ ❑ ❑

2.7 Wird das Antrocknen von Blut oder Gewebe verhindert? ❑ ❑ ❑

2.8 Sind Regelungen zu vCJK/CJK vorhanden? ❑ ❑ ❑

3.1 Arbeitsanweisung für Vorreinigung, Reinigung und Desinfektion vorhanden? ❑ ❑ ❑

3.2 Innere Oberflächen ausreichend berücksichtigt? (spülen, bürsten) ❑ ❑ ❑

3.3 Stehen für den Transport geeignete Behälter zur Verfügung? ❑ ❑ ❑

3.4 Einwirkzeit/Haltezeit nach Herstellerangaben eingehalten? ❑ ❑ ❑

3.5
Werden Reinigungs- und Desinfektionsbäder bei sichtbarer Verschmutzung, jedoch 
mindestens arbeitstäglich gewechselt? ❑ ❑ ❑

3.6
Sind die verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich bakterizid, fungizid und 
viruzid? ❑ ❑ ❑

3.7 Werden die Medizinprodukte ausreichend getrocknet? ❑ ❑ ❑
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Ja Nein zum Teil Mangel

3.8 Wird das Medizinprodukt optisch auf evtl. Restverschmutzung geprüft? ❑ ❑ ❑

3.9 Nachweis eines effektiven Prozesses (z.B. TOSI, Thermologger) ❑ ❑ ❑

3.10 Ist eine Rekontamination des desinfizierten Medizinproduktes ausgeschlossen? ❑ ❑ ❑

4.1 Werden die Gelenke gezielt gepflegt? (kein vollständiges Besprühen des MP) ❑ ❑ ❑

4.2 Liegen Packlisten liegen vor? ❑ ❑ ❑

4.3
Werden vor der Sterilisation erforderliche technisch-funktionelle Prüfungen vorge-
nommen (in Arbeitsanweisungen festlegt)? ❑ ❑ ❑

4.4 Ist die Verpackung geeignet (Erhaltung der Funktionsfähigkeit und der Sterilität)? ❑ ❑ ❑

5.1
Wird für die Sterilisation ein hinsichtlich seiner Eignung für das Medizinprodukt 
geprüftes, wirksames und validiertes Verfahren angewendet? ❑ ❑ ❑

5.2 Leistungsnachweise für unterschiedliche Beladungen vorhanden? ❑ ❑ ❑

5.3 Werden Temperatur-/Druck-/Zeitprofil je Charge ermittelt und ausgewertet? ❑ ❑ ❑

5.4 Erfolgt ein Wirksamkeitsnachweis je Charge (z.B. Helix- Test bei Dampf)? ❑ ❑ ❑

6.1 Wird der Verwendungszweck (wenn nicht unmittelbar ersichtlich) angegeben? ❑ ❑ ❑

6.2 Erfolgt eine Chargenkennzeichnung? ❑ ❑ ❑

6.3 Wird ein Verfallsdatum angegeben? ❑ ❑ ❑

7.1
Sind die zur Freigabe berechtigten Personen schriftlich benannt (Qualifikations-
stand)? ❑ ❑ ❑

7.2 Gibt es eine Arbeitsanweisung für die Freigabeprozedur? ❑ ❑ ❑

7.3 Sind Kriterien der Nichtfreigabe und dieses Verfahren beschrieben? ❑ ❑ ❑

7.4 Wird die Freigabe mit Datum dokumentiert? ❑ ❑ ❑

8.1 Zugriff Unbefugter verhindert? ❑ ❑ ❑

8.2 Lagerung staubfrei und frei von Schwitzwasser? ❑ ❑ ❑

9.1 Tägliche Sterikontrolle (z.B. Vakuumtest bei Arbeitsbeginn)? ❑ ❑ ❑

9.2 Chargenkontrolle Sterilisator (z.B. Dampfdurchdringungstest „Bowie-Dick“)? ❑ ❑ ❑

9.3 Wirksamkeit der RDG (z.B. TOSI- Prüfkörper, mikroskopische Kontrolle)? ❑ ❑ ❑

9.4 Erfolgen Stichprobenkontrollen nach Zufallsprinzip? ❑ ❑ ❑

F1 = kritisch:
Bedingungen, Praktiken oder Abläufe, von denen potenziell oder konkret eine unmittelbare Gefahr für das Wohlergehen und 
die Sicherheit der Patienten und Mitarbeiter ausgehen kann. Kritische Beanstandungen sind gänzlich inakzeptabel. Eine sofor-
tige Mängelbeseitigung ist zwingend erforderlich.
Anmerkung: Als kritisch sind z. B. das Vorliegen mehrerer schwerwiegender Beanstandungen zu betrachten, das Fehlen der 
Risikoeinstufung nach RKI, verschmutzte Medizinprodukte trotz Aufbereitung.

F2 = schwerwiegend:
Bedingungen, Praktiken oder Abläufe, von denen potenziell oder konkret eine mittelbare Gefahr für das Wohlergehen und die 
Sicherheit der Patienten und der Mitarbeiter ausgehen kann. Eine Mängelbeseitigung ist umgehend erforderlich.
Anmerkung: Zahlreiche sonstige Beanstandungen können in der Summe eine schwer wiegende Abweichung ergeben. Weitere 
schwerwiegende Mängel sind z. B. fehlende Validierung maschineller Prozesse, bauliche Mängel fehlende wichtige Verfah-
rensanweisungen.

F3 = sonstige:
Bedingungen, Praktiken oder Abläufe ohne erkennbare Auswirkungen für das Wohlergehen und die Sicherheit der Patienten 
und Mitarbeiter ausgehen. Die Mängelbeseitigung hat zeitnah zu erfolgen.
Anmerkung: Eine Vielzahl sonstiger Beanstandungen könnte auf eine schlechte Qualität hindeuten und in der Summe eine 
schwerwiegende Beanstandung ergeben. Weitere sonstige Mängel sind z. B. formale Mängel, fehlende oder unvollständige 
Schulungsdokumentation, fehlende Autorisierung der Dokumente.
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Drucksache 17/6174 vom 10.6.2011 Antwort 

der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage 

der Abgeordneten Dr. Edgar Franke, Bärbel 

Bas, Petra Ernstberger, weiterer Abgeordneter 

und der Fraktion der SPD – Drucksache 17/5968 

– Wiederverwendung von medizinischen 

Einmalprodukten und Patientensicherheit:  

http://dipbt.bundestag.de/dip21/

btd/17/061/1706174.pdf

legt. Teil 2 (Anlagenband) finden wir besonders 

interessant: «Stellungnahmen der beteiligten 

Kreise». www.bundesgesundheitsministeri-

um.de/fileadmin/redaktion/pdf_allgemein/

Medizinprodukte_Marktzugangsvorausset-

zungen_zur_Aufbereitung_von_Medizinpro-

dukten_in_Deutschland_Teil2.pdf

Prof.Dr. Mielkes Beitrag zum DGSV-Kongress 

2011: 

www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/T1V2_Ak-

tualisierung_der_RKI-Anforderung_T1.pdf

www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/T1V2_Ak-

tualisierung_der_RKI-Anforderung_T2.pdf

Weiterführende Literatur bei den Verfas-
sern

Weiterführende Quellen im WWW:
Projektgruppe «RKI-BfArM-Empfehlung» der 

Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP): 

Empfehlung für die Überwachung der Aufbe-

reitung von Medizinprodukten. Rahmenbedin-

gungen für ein einheitliches Verwaltungshan-

deln (Stand: 24.03.2010). www.dimdi.de/static/

de/mpg/recht/pg-rki-bfarm-empfehlung.pdf

Das Bundesministerium für Gesundheit (BMG) 

hat den «Erfahrungsbericht zur Aufbereitung 

von Medizinprodukten Deutschland» vorge-

P.S. Wir danken ausserdem folgenden Firmen für ihren Beitrag:

www.miele.com www.ebro.com www.hawo.comwww.miele.com www.ebro.com www.hawo.comwww.miele.com www.ebro.com www.hawo.com
www.dmb-apparatebau.com www.ebro.com www.hawo.comwww.miele.com
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• Testing for registration

• Hygienic safety

• Validation of the cleaning and
  sterilization process

• Instrument design validation

• Testing of cleaning and
  disinfection agents

• Biofilm research

• Prion research

• Non-destructive

• Radionuclide Method
  for residuals

New Adress 
SMP GmbH
Hechinger Strasse 262
D - 72072 Tübingen

Tel.: +49 70 718 57 89 31  00
Fax: +49 70 718 57 89 32 00

Email: info@smpgmbh.com

New Laboratories

w w w . s m p g m b h . c o m

w w w. c m p g m b h . c o m

Prozessvalidierung
• Medical devices and processes in the
  hospital and the medical practice

• Development and determination of
  process parameters

• Verification and validation of process
  parameters

• Quality management

• Paving the way to verification

• Compiling a QM manual
  (code of practice)

• Project-supervision

• Training and further education

• Network management

CMP GmbH
Genthiner Strasse 11
D - 10785 Berlin

Tel.: +49 30 26 39 18 97
Fax: +49 30 26 39 18 98

Email: info@cmpgmbh.com
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