
in Kooperation mit

Brandenburgisches Bildungswerk für Medizin und Soziales e. V. 

unter der Schirmherrschaft von

Deutsche Gesellschaft für Sterilgutversorgung e. V.

Internationales FORUM
Medizinprodukte & Prozesse · Schriftenreihe Band 24

Chirurgie-Instrumenten Arbeitsgruppe (CLEANICAL®) Berlin

Fachkunde (er)arbeiten:

Helmut Pahlke in memoriam



| TERMINE FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2015

ORT DATUM VERANSTALTUNG

Potsdam 

29.02. – 04.03.2016
23. – 27.05.2016
19. – 23.09.2016
21. – 25.11.2016

Instandhalten von MP in der ärztlichen Praxis

Potsdam

29.02. – 04.03.2016
23. – 27.05.2016
19. – 23.09.2016
21. – 25.11.2016

Sachkunde Endoskopie (Instandhalten von MP  
in der ärztlichen Praxis)

Potsdam

01. – 03.03.2016
24. – 26.05.2016
20. – 22.09.2016
22. – 24.11.2016

Fortbildung «Aufbereitung von Endoskopen»

Potsdam
11. – 12.05.2016
05. – 06.10.2016 Fortbildung «Hygiene und Aufbereitung von Medizinprodukten»

Potsdam
11. – 15.01.2016

12. – 16.01.2017 (WE) Fortbildung «Validieren in der Praxis der Sterilgutversorgung»

Potsdam
18.04.2016
07.11.2016

Refresherkurs «Neue Anforderungen an die Aufbereitung von  
Medizinprodukten»

Potsdam
08. – 12.02.2016
07. – 11.11.2016 Fortbildung Hygienebeauftragte Ärzte

Potsdam
11. – 15.04.2016
10. – 14.10.2016

Grundkurs für hygienebeauftragte Pflegekräfte DGKH
(40 Stunden)

Potsdam
25. – 26.05.2016
23. – 24.11.2016

Hygienebeauftragte/r einer Station/Abteilung
(16 Stunden)

ORT DATUM VERANSTALTUNG

Potsdam

15. – 26.02.2016 und 07. – 11.03.2016
04. – 15.04.2016 und 25. – 29.04.2016

23.05. – 03.06.2016 und 06. – 10.06.2016
5. – 16.09.2016 und 26. – 30.09.2016

14. – 25.11.2016 und 28.11. – 02.12.2016

Fachkunde I

Potsdam
07. – 18.03.2016 und 20. – 24.06.2016
06. – 17.06.2016 und 05. – 09.09.2016
12. – 23.09.2016 und 05. – 09.12.2016

Fachkunde II

Potsdam

14. – 18.11.2016 (1. Woche)
05. – 09.12.2016 (2. Woche)

12. – 16.01.2017 (3. Woche; WE)
13. – 17.02.2017 (4. Woche) 
13. – 17.03.2017 (5. Woche) 

Fachkunde III

Fort- und Weiterbildungen des BBW
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Zeppelinstr. 152, 14471 Potsdam Tel.: +49 (0)331/9 67 22-0, Fax: -30 
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Fachkraft Aufbereitung Medizinprodukte:  
Aus- statt Fortbildung!
Helmut Pahlke in memoriam*

H elmut Pahlke ist 5 Jahre tot, er starb am 30.9.2010. Er stand für Beharrlichkeit, für Ideen und 
den Glauben an die Weiterentwicklung der Aufbereitung von Medizinprodukten. Oder wie es 
jemand formuliert hat: «Was Helmut betrifft, so kann ich sagen, dass er mein Förderer über 

viele Jahre war und mich gestärkt hat. Ich profitiere noch heute von der gemeinsamen tollen und oft 
sehr lustigen Zeit, an die ich sehr gerne zurück erinnere. Als ich die Bilder vom Grab sah, habe ich ge-
dacht ,wie schön, der Platz lädt zum Verweilen und Erzählen ein. Wirklich sehr schön und zutreffend, 
denn Helmut hatte immer ein Ohr und nahm sich Zeit, die Sorgen nicht nur zu hören sondern sogleich 
eine Lösung aus dem Hut zu zaubern. Eben ein Kollege und Freund, der andere berührte und ein großes 
Herz hatte, auch wenn er sich das nicht gerne anmerken ließ und nach außen lieber unnahbar auftrat.»
Am 5. Todestag werden wir ein Kolloquium im AUGUSTA Hospital in Berlin durchführen* und seiner 
gedenken: Wir blicken zurück auf die Anfänge 1993, als man begann, die Aufbereitung als einen Qua-
litätskreislauf zu begreifen. Wir als Chirurgie-Instrumenten-AG am KH Moabit Berlin «entdeckten» die 
Reinigung. Warum? Ganz einfach, weil es auf einmal viele minimal-invasive Eingriffe gab (in Berlin-Moabit wurden in den 90er 
Jahren die meisten laparoskopischen Cholecystektomien durchgeführt) und die benutzten Instrumente oftmals auch nach der me-
chanischen Reinigung noch Blut «ausschwitzten». Sie waren ja noch nicht zerlegbar! 
Dort traf ich ihn auf der Suche nach einem medizinischen Doktorarbeitsthema. Aus Problemen wurden gemeinsame Aufgaben, 
dann gab es Lösungen. Schrittweise suchten wir beschreibende Begriffe («Reinigbarkeit, Restverschmutzung, Dekontamination, 
Bespülbarkeit») für die Fragestellungen, es fanden sich dazugehörige physikalische Parameter, neue zerlegbare Instrumenten-Ge-
nerationen wurden entwickelt; sie kamen und gingen. Körbe, Beladungswagen wurden konfiguriert, die Lochzange bei der Hand 
programmierte er in den Reinigungs-Desinfektionsgeräten das Seuchen-Programm («BGA-Programm») mit Einlauf von 93 Grad 
heißem Wasser um, sodass die Reinigung nicht durch verklebte Rückstände infolge zu heißen Wassers erschwert wurde.
Es folgten Prozess-Verifizierung und -Validierung nach der Jahrtausendwende. Die Normung erreichte die Reinigung mit der Rei-
he 15883 (Reinigungs-Desinfektionsgeräte) mit inzwischen 7 Teilen und mit der 17664 (Informationen, die der Hersteller für die 
Aufbereitung zur Verfügung zu stellen hat). Wir waren und sind als Chirurgie-Instrumenten-AG aktiver Teil dieser Entwicklung.
Welche Risiken stecken in der Medizinprodukte-Aufbereitung, welcher Aufwand ist plausibel, wo wird übertrieben? Das «Interna-
tionale FORUM Medizinprodukte & Prozesse» mit den mittlerweile 24 Schriftenbänden dokumentierte diese Diskussion seit 1999. 
Begriffe wie Risiko- und Qualitätsmanagement fanden sich in der ISO 14971 (Risiko-Management für Medizinprodukte) und 13485 
(Managementsystem für die Herstellung von Medizinprodukten unter besonderer Berücksichtigung des Risiko-Aspektes), auch in 
der 15224 (Anleitung zur Anwendung der QM-Normen der 9000er Reihe, die die Kundenzufriedenheit in den Mittelpunkt stellt). 
Neu- und Umbauprojekte von Medizinprodukte-Aufbereitungsabteilungen («ZSVA») folgten als Aufgaben für uns. Sie waren Aus-
druck dieses gewandelten Verständnisses von Aufbereitung. Immer stärker erfolgte eine Formalisierung von Anforderungen im 
Rahmen einer Qualitätspolitik: wo früher nur «Sterilisation von Instrumenten» gesehen wurde, die in der ZSVA im Keller möglichst 
geräuscharm auszuführen sei – und schnell – sprach man nunmehr von der Qualität einer Produktion aufbereiteter Medizinpro-
dukte in der Fachabteilung A(E)MP, die einen umfangreichen Gerätepark aufwies, um die händischen Arbeitsschritte zu verringern 
und die Aufbereitungsleistung möglichst weitgehend zu standardisieren.
Medizinprodukte-Entwicklungen und Prozess-Validierungen lassen die Dokumentation und Rückverfolgbarkeit deshalb zum wich-
tigen Teil der täglichen Produktion aufbereiteter Medizinprodukte werden. Doch wo geht es hin, nachdem alle Arbeits- und Verfah-
rensbeschreibungen («standard operating procedures»; SOP) geschrieben sind? Es bleibt die Notwendigkeit, die validierten Prozesse 
tagtäglich zu verifizieren: Ist das geschehen, was im QM-Handbuch beschrieben steht? Handeln wir so, wie wir es vorgeben (zu tun)?
Bereits das ist Teil des geforderten Risikomanagements mit korrigierenden und präventiven Maßnahmen (corrective and preventive 
actions – CAPA). Beschriebene Abläufe müssen so stattfinden, dass betrachtete und vorstellbare Risiken nicht auftreten. 
Ganz wichtig ist bei diesen Risiko-Betrachtungen übrigens auch eine Plausibilitätskontrolle: Tritt der Fehler/das Problem häufig 

*	 «5	Jahre	später	–	und	ein	bisschen	weiser?	Helmut	Pahlke	in	memoriam»	–	Eine	Veranstaltung	am	30.9.15	im	AUGUSTA-Hospital		
von	9.00	–	13.00	Uhr.	Anschließend	versammeln	wir	uns	auf	dem	Friedhof	in	Berlin	Neukölln,	Hermannstr.	191.
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auf? Die Diskussion um die immer neu beschworene Prionen-Gefahr ist ein gutes Beispiel für aufgebauschte Gefahren. Es sind 
eben gerade die häufigen Fehler und naheliegenden Gefahren, die vermieden werden müssen. Und die kennt man nur aufgrund von 
Beobachtung und zielgerichteter Dokumentation (z.B. Berichtspflicht für kritische (Beinahe-)Vorkommnisse, critical incidence re-
porting system – CIRS). Daraus kann dann eine Risiken-Analyse mit kritischen Kontrollpunkten (hazard analysis and critical con-
trol points; HACCP) für eine Risiko-Prävention entwickelt werden.
Leider handelt es sich bei der Medizinprodukteaufbereitung um eine ungeregelte Tätigkeit ohne eigene Berufsausbildung. «Bis 
heute dürfen ungelernte Personen die hochkomplexe Arbeit an OP-Instrumenten ausführen. Die DGSV konnte durch ihre ehren-
amtliche Arbeit erreichen, dass zumindest Fachkundelehrgänge (120 Stunden) heute für diese Mitarbeiter als Grundqualifizierung 
angesehen werden. Eine eindeutige gesetzliche Verpflichtung für diese Bildungsmaßnahme gibt es jedoch nicht.» (Pressemittei-
lung der DGSV e.V. 2014)
In diesem FORUM-Band wollen wir daher nicht nur verschiedene Themen zur Fortbildung anbieten, sondern auch die Fachkunde-Ab-
schlussarbeiten stärker ins Licht der Öffentlichkeit rücken, indem wir ausgewählte Arbeiten in Kurzform veröffentlichen, diese Fort-
bildungsleistung damit aufwerten und die Möglichkeit zum direkten Wissensaustausch mit dem jeweiligen Absolventen ermöglichen.  
Das FORUM als Wissenstransfer mit der Einladung an die jüngeren Praktiker, ihr Wissen schriftlich zu fassen und zur Diskussion 
zu stellen. «Wer schreibt, der bleibt» heißt es nicht ohne Grund. Oder, wie es in der Sprache der Kirche, Könige und Wissenschaft-
ler – in Latein – heißt: «Rerum cognoscere causas»: Der Dinge Ursachen begreifen! Dafür muss man übrigens auch zurückschau-
en, bevor man eifrig nach vorn strebt.
Keine Erkenntnisse ohne Kenntnisse! 
Kein Wert ohne Bewertung!
Nicht jeder Schritt ist ein Fortschritt!
Wir müssen bereit sein, unsere Erkenntnisse immer wieder neu zu bewerten bzw. neue Erkenntnisse aufgrund ermittelter Daten 
und aufgrund des Standes von Technik und Wissenschaft in die Bewertung einfließen zu lassen. Die letzten Sätze standen übrigens 
schon im Editorial des FORUM-Bandes Nr. 23. Ist es Ihnen aufgefallen?
Auffällig ist in jedem Fall die Tatsache, dass wir in der Aufbereitung viele ausländische Mitarbeiter beschäftigen. Der lebendige 
Beweis, wie Ansprüche in Leistung umgesetzt werden können, nein müssen, davon handelt die erste Zusammenfassung der FK-
III-Abschlussarbeiten. Hier zeigt sich, ob wir den Anspruch zur «Fortbildung bis zur Grenze des Zumutbaren» ernst nehmen und 
Wege finden, die Qualifikation auch unter erschwerten Umständen zu erreichen. 
Eine weitere Arbeit beschäftigt sich mit der Kostenkontrolle und deren Voraussetzungen unter den besonderen Bedingungen des 
niedergelassenen Bereiches.
Die Werterhaltung von Instrumenten als langfristiges Investment, das aber in großer Anzahl und «kleiner Stückelung» unmerkli-
che Kosten erzeugt, führt zur Frage der Werterhaltung gerade bei der Entsorgung am OP-Tisch.
Apropos: Wie gehen wir mit Leih-Instrumenten um? Wir hatten im FORUM-Jubiläumsband Nr. 20 ja schon einmal den minutiösen 
Ablauf vom Eintreffen bis zum Rücksenden beschrieben. Hier nun fassen wir die Erfahrungen aus drei Klinikstandorten durch die 
«Brille» einer Abschlussarbeit als Synopse zusammen.
Ein weiterer Beitrag betrachtet die Anforderungen an die Fortbildung, wie diese sich heute in der föderalen Landschaft Deutsch-
lands mit den verschiedenen Fachgremien darstellen.
Schließlich wird mit dem Begriff «mild alkalisch» aufgeräumt – ein missverständliches Wort, das etwas verheißt, was einem nicht 
über die Zunge (sic!) gehen würde. Bei der Gelegenheit erfahren wir wieder ein paar Hintergründe aus der Reinigung, verpassen 
Sie es nicht!
Schließlich werden wir auf die modernen Alternative zum traditionellen Wäsche-Dampfdurchdringungstest nach Bowie und Dick 
hingewiesen. Wie auch eigene Vergleiche aus unseren Prozessvalidierungen und Leistungsbeurteilungen zeigten, ist der elektro-
nische Test dem kolorimetrischen BD-Test zumindest ebenbürtig, wenn nicht sogar überlegen, da er teilweise Fehler anzeigt, die 
durch den Papiertest nicht erkannt wurden und durch eine Wartung behoben werden konnten.
Zu guter Letzt ein Foto mit stehendem Wasser auf einem Beladungswagen, der rechte Winkel aufweist. Da hat wohl jemand nicht 
nachgedacht! Durchdachte Konstruktionen entstehen durch einen Dialog zwischen Hersteller und Anwender, oder?

Im nächsten Jahr erscheint das Buch «Black Box Reinigung» und das erste bilinguale englisch-spanische FORUM PanAmericano 
für die beiden Amerikas. 
Neue Wege gehen – was sonst?

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

FORUM PanAmericano
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First edition 2016 ∙ Primera edición 2016
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Das Thema «Integration von aus-
ländischen Mitarbeitern» ist zur-
zeit in den Medien sehr präsent, 

aus gutem Grund: Knapp ein Fünftel un-
serer Gesamtbevölkerung hat einen Mi-
grationshintergrund. Zugleich beklagt 
Deutschland einen Fachkräftemangel und 
somit gewinnt dieses Thema immer mehr 
an Bedeutung. Ausländische Mitarbeiter 
gehören fast überall zum betrieblichen 
Alltag und je größer eine ZSVA ist, umso 
mehr tragen auch ausländische Mitarbei-
ter zum wirtschaftlichen Erfolg bei. Das 
Zusammenarbeiten mit Migranten müs-
sen wir als Chance für unsere Zukunft er-
kennen und nutzen.
Aber Integration kann nicht funktionieren, 
wenn sie lediglich «von oben» angeordnet 
wird, vielmehr muss sie in kleinen Schrit-
ten gegangen werden und sie muss beid-
seitig verlaufen, nur so haben wir eine re-
elle Chance ein Team zu werden. Eine gute 
Zusammenarbeit, ein gutes Gespräch mit 
den ausländischen Mitarbeitern setzt ei-
nige Kenntnisse ihrer Mentalität und ihres 
Verhaltens voraus. Hierzu bietet unsere 
Klinik seit kurzem ein Seminar mit dem 
Titel «Kommunikation mit Menschen an-
derer Kulturen» an. Jeder von uns ist auf-
gerufen, seinen Beitrag zur Integration zu 
leisten. Wenn wir Integration erreichen 
wollen, dann müssen wir mit dem «An-
derssein» der ausländischen Mitarbeiter 
gelassen umgehen und uns offen diesem 
Thema zuwenden.
Seit 10 Jahren arbeite ich in einer sehr gro-
ßen ZSVA (der des Universitätsklinikums 
Münster). Vor 20 Jahren bin ich von Russ-
land nach Deutschland gekommen und 
der Anfang, besonders im Berufsleben, 
war sehr schwer. Als ich noch in meinem 
russischen Dorf wohnte, galt ich immer 
als «die Deutsche». Hier in Deutschland 
war ich «die Russin». Nicht willkommen 

Damit im Zusammenspiel aller Mitarbeiter 
der ZSVA der Aufbau dieser Kultur gelingt, 
müssen auch die interkulturellen Fähig-
keiten der deutschen Stammbelegschaft 
gestärkt werden. 
Kulturelle und religiöse Gebote, Tradi-
tionen und Besonderheiten von auslän-
dischen Fachkräften sind auch im Ar-
beitsalltag zu beachten, dies ist ein 
wichtiger Bestandteil einer Willkommens-
kultur. Strategien und Leitlinien nützen 
nichts, wenn die Achtung im täglichen 
Umgang fehlt. Die formale Gleichbehand-
lung wird durch das allgemeine Gleich-
behandlungsgesetz gewährleistet. Will-
kommenskultur hingegen bedeutet aktive 
Förderung eines interkulturellen und in-
terreligiösen Dialogs im Unternehmen.
Gelegentlich können kulturelle und reli-
giöse Unterschiede zu Unverständnis in-
nerhalb der Belegschaft führen. Z.B. fas-
ten muslimische Mitarbeiter während des 
Ramadan-Monats. In diesen vier Wochen 
sind sie erfahrungsgemäß weniger belast-
bar als sonst, denn nicht nur Nahrung, 
sondern auch Getränke sind ihnen täg-
lich bis Sonnenuntergang nicht erlaubt. 
Körperlich schwere Arbeit ist da nur sehr 
eingeschränkt zu leisten. Da in einer ZSVA 
häufig Überstunden geleistet werden müs-
sen, könnte man die muslimischen Mitar-
beiter während des Fastenmonats hiervon 
befreien. Im Gegenzug kann man sie bit-

und ausgegrenzt zu sein, behinderte lan-
ge Zeit meine persönliche und berufliche 
Entwicklung und es kostete sehr viel Ener-
gie, mich daraus zu befreien. Ich habe als 
Arbeiterin mit integrativem Hintergrund 
begonnen, heute bin ich Prozessmanage-
rin auf Führungsebene in derselben Ab-
teilung.
Menschen aus dem Ausland, die in 
Deutschland arbeiten und leben möch-
ten, haben viele Hürden zu überwinden. 
Das können wir ihnen nicht ersparen, aber 
wir können ihnen dabei helfen, können 
sie z.B. bei ihrem Anfang in der ZSVA un-
terstützen.

 | Willkommenskultur
Wünschenswert ist eine partnerschaft-
liche, vertrauensvolle, Team-orientierte 
Zusammenarbeit mit allen Mitarbeitern, 
ungeachtet ihres kulturellen oder religiö-
sen Hintergrunds. Die ZSVA braucht die 
Potentiale der Mitbürger mit Migrations-
hintergrund und muss deshalb eine Will-
kommenskultur schaffen.
Willkommenskultur ist nur dann effek-
tiv und vor allem glaubwürdig, wenn sich 
die Grundhaltung der Menschen in Bezug 
auf Migration zum Positiven hin verän-
dert und sich dies auch in den Leitbildern 
von Organisationen und Kliniken wider-
spiegelt. Es gilt, Zuwanderung als Res-
source anzuerkennen und Menschen in 
ihrer ganzen Vielfalt von Alter und Ge-
schlecht, ethnischer, kultureller oder so-
zialer Herkunft, sowie religiöser Zugehö-
rigkeit wertzuschätzen. Eine Sensibilität 
für Ungleichbehandlung und Barrieren 
ist dabei grundlegend.
Die Maßnahmen und Aktivitäten, um eine 
Willkommenskultur im Unternehmen zu 
etablieren, dürfen sich nicht nur auf die 
ausländischen Fachkräfte beschränken. 

Integration von ausländischen Mitarbeitern/ 
Mitarbeiterinnen in der ZSVA*
M. Degenhard

Maria Degenhard, Prozessmanagerin ZSVA, 
Universitätsklinik Münster, Albert-Schweitzer-
Campus 1 / A3, 48149 Münster 
maria.degenhard@ukmuenster.de

* Dieser Artikel basiert auf einer umfängliche-
ren Abschlussarbeit zum Fachkunde-III-Lehr-
gang für Leiter/innen der ZSVA am Brandenbur-
gischen Bildungswerk für Medizin und Soziales 
e.V. (BBW) in Potsdam, 2014.
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schritt überprüft werden, es muss beob-
achtet werden, ob es in einzelnen Berei-
chen noch Nachqualifizierungsbedarf gibt 
und wie die ausländische Fachkraft von 
den Kollegen aufgenommen wird. Gerade 
während der Einarbeitungszeit sind regel-
mäßige Feedbackgespräche wichtig, damit 
Fehlerquellen und auftretende Probleme 
frühzeitig erkannt werden. 
In den meisten ZSVA wird im Zwei-
Schichtsystem gearbeitet. Bei der Zusam-
menstellung dieser zwei Teams ist auf Aus-
gewogenheit bezüglich der ausländischen 
und deutschen Mitarbeiter zu achten, so 
ist die Gefahr von «Grüppchenbildung» 
weniger gegeben.
Bei Mitarbeitern, die diskriminiert oder auf 
ihre Herkunft reduziert werden, leidet oft 
das Arbeitsergebnis, da ihr Selbstvertrau-
en erschüttert ist. Damit ausländische Mit-
arbeiter sich auf ihre Arbeit konzentrieren 
können, muss die Integration schnell und 
von Anfang an erfolgen. Hierzu kann das 
Erstellen einer Checkliste hilfreich sein, 
welche verschiedene Möglichkeiten und 
Instrumente zusammenfasst, die für die 
Integration der ZSVA-Mitarbeiter unbe-
dingt notwendig sind. Ebenso soll sie eine 
Bestandsaufnahme für bereits erfolgte 
Maßnahmen zum Thema Integration sein.

Basisschulungen
Neue Mitarbeiter in der Klinik nehmen 
an zentralen  Basispflichtschulungen teil, 
hierbei werden für Gehörlose und auslän-
dische Mitarbeiter Dolmetscher zu Ver-
fügung gestellt. Dieses Programm ist für 
alle Abteilungen im Haus gedacht. Bei die-
sen Schulungen geht es z.B. um Brand-
schutz, Arbeitsschutz, Datenschutz, Strah-
lenschutz und Hygiene.
In unserer Abteilung können außerdem 
alle neuen Mitarbeiter an einem PC-
Grundkurs teilnehmen, dieser wird lau-
fend angeboten.

Rote Broschüre, Arbeitskreis Instrumente
Die rote Broschüre Arbeitskreis-Instru-
mente wird in 19 verschiedenen Sprachen 
aufgelegt. Neue Mitarbeiter bekommen ein 
Exemplar dieser Broschüre in ihrer Mut-
tersprache und in der deutschen Sprache 
als Hilfestellung für ihre künftige Arbeit 
ausgehändigt.

Paten
Neue ausländische Mitarbeiter bekom-
men, wenn es möglich ist, einen Paten mit 

ten, an christlichen Feiertagen freiwillig 
Dienst zu leisten.
Den muslimischen Mitarbeitern kann ein 
passender Raum für ihre Gebetspausen 
zur Verfügung gestellt werden. Gebetszei-
ten gelten zwar als zusätzliche Pausenzei-
ten und müssen nachgearbeitet werden, 
können für muslimische Mitarbeiter aber 
von enormer Bedeutung sein.

 | Sprachbarrieren beseitigen
Nicht selten verfügt in einer ZSVA gut die 
Hälfte aller Mitarbeiter in der Produktion 
über einen integrativen Hintergrund und 
stammt aus verschiedenen Herkunftslän-
dern mit unterschiedlichen Mutterspra-
chen. Sprache aber ist unser wichtigstes 
Kommunikationsmittel und der Schlüssel 
zu einer erfolgreichen Integration, also 
die partnerschaftliche, vertrauensvolle, 
Team-orientierte und leistungsstarke Zu-
sammenarbeit aller Mitarbeiter.
Die Mitarbeiter einer ZSVA sollten sich 
während der Arbeitszeiten in Deutsch 
verständigen können, sie müssen in der 
Lage sein, Aufbereitungshinweise sowie 
die Packlisten der zu sterilisierenden Me-
dizinprodukte in deutscher Sprache zu 
lesen, Telefonanrufe der Kunden anzu-
nehmen und fachlich richtige Auskünf-
te erteilen.  Die Mitarbeiter müssen fä-
hig sein, Weiterbildungen intern so wie 
auch extern (z.B. die Fachkundekurse) zu 
besuchen, zu verstehen und die Prüfun-
gen mit Erfolg abzulegen. Sie müssen den 
Desinfektionsplan, den Hygieneplan, die 
in EuroSDS (unserer Sterilgut-Dokumen-
tations-Software) hinterlegten Aufberei-
tungshinweise und die Packlisten sowie 
im QM-Handbuch z.B. Verfahrens- und 
Arbeitsanweisungen lesen und auch ver-
stehen können. Da in der ZSVA die offizi-
elle Umgangssprache deutsch ist, helfen 
alle Mitarbeiter arbeitsbegleitend automa-
tisch beim Spracherwerb.
Die meisten Kliniken bieten Schulungen 
und Deutschkurse speziell für ausländi-
sche Mitarbeiter an, man muss diese Mit-
arbeiter nur darauf hinweisen und ermuti-
gen, diese Angebote wahrzunehmen.
Zu Beginn des Dienstes in einer neuen  
Abteilung kommen viele neue Eindrücke 
auf die ausländischen Mitarbeiter zu. Mit 
einem flexiblen Einarbeitungsplan kann 
der Arbeitgeber den Integrationsprozess 
aktiv unterstützen. In den ersten Wochen 
muss regelmäßig der Integrationsfort-

gleicher Muttersprache an die Seite ge-
stellt. Diese Paten können anfangs, aller-
dings nur wenn unbedingt notwendig, z.B. 
komplizierte Sachverhalte den neuen Mit-
arbeitern in der jeweiligen Muttersprache 
erklären. Der Pate oder Mentor hilft bei 
Sprachproblemen im Job, sowie bei der 
Vermittlung informeller Regeln. Diese Per-
sonen benötigen Fach-  und Sprachkennt-
nisse, sowie soziale und interkulturelle 
Kompetenzen. Als Paten sind erfahrene 
Mitarbeiter geeignet, die das Unterneh-
men lange kennen und in der Belegschaft 
einen guten Stand haben. Mit einem sol-
chen Paten-Mentoren-Konzept, bei dem 
erfahrene ausländische  Mitarbeiter ihre 
neuen Kollegen begleiten, können vor al-
lem Einstiegsprobleme sehr schnell er-
kannt und beseitigt werden.

 | Sonstige Maßnahmen

Freitagsbesprechungen
Jeden Freitagnachmittag kommen die je-
weiligen Teams in unserer ZSVA zu einer 
kurzen Besprechung zusammen, hier hat 
jeder Mitarbeiter die Gelegenheit Kritik 
oder Lob zu äußern oder um Hilfestellung 
bei bestimmten Arbeiten zu bitten.
Der ausländische Mitarbeiter muss gründ-
lich eingearbeitet werden und die notwen-
dige Unterstützung durch die Fachabtei-
lungen der Klinik erhalten und ihm sollte 
vermittelt werden, dass der Arbeitgeber 
an seinem Wohlergehen interessiert ist. 
Dadurch dürfen aber nicht andere Mit-
arbeiter ins Hintertreffen geraten, oder 
der Betriebsablauf behindert werden. Die 
Personalabteilung sollte als ständige An-
laufstelle für administrative Belange des 
Mitarbeiters ansprechbar sein und Hilfe-
stellung bei der Vermittlung von Kontak-
ten geben.

Gemeinsame Mittagspausen
Wir veranstalten in regelmäßigen Ab-
ständen Mittagspausen mit türkischen, 
tibetischen, russischen, kroatischen, 
serbischen, polnischen, englischen und 
deutschen Gerichten. Ein paar Mitarbei-
ter schließen sich auf freiwilliger Basis 
zusammen und bereiten zu Hause lan-
destypische Mahlzeiten für die gemein-
samen Pausen vor. Die gemeinsamen 
Mittagspausen mit verschiedenen lan-
destypischen Gerichten regen zum Ge-
spräch und gegenseitigen Austausch an. 
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nicht als Belastung, sondern als Bereiche-
rung erkennen müssen. Entscheidend ist, 
dass wir alle ein aufrichtiges Interesse da-
ran haben, uns als eine Einheit in unserer 
ZSVA zu begreifen.
Ich persönlich freue mich über diese an-
spruchsvolle Aufgabe und da ich weiß, wo-
von ich rede, werde ich auch künftig inten-
siv an ihrer Fortwirkung mitarbeiten.  ■

 | Fazit
Wenn Integration in der ZSVA erfolg-
reich verlaufen soll, müssen für ausländi-
sche Mitarbeiter die gleichen Rechte und 
Pflichten gelten wie für die deutschen Mit-
arbeiter. Am Ende des Integrationsprozes-
ses dürfen keinerlei Unterschiede mehr 
gemacht werden zwischen deutschen und 
ausländischen, zwischen männlichen und 
weiblichen Mitarbeitern, bei der Beschäfti-
gung, beim Verdienst, der Hierarchie oder 
der Bildungsbeteiligung.
Integration als Aufgabe wird nie abge-
schlossen sein. Wir werden auch in Zu-
kunft immer wieder daran arbeiten. Es 
ist eine große Herausforderung, die wir 

Diese Pausen finden in der Überlappungs-
zeit der beiden Schichten statt, damit je-
der die Möglichkeit hat mitzumachen. Bei 
diesen Treffen haben alle ihren Spaß und 
es wird immer viel erzählt und gelacht.

Gemeinsames Kochen in der Freizeit
Das gemeinsame Kochen in der Freizeit 
fördert das Gemeinschaftsgefühl, es fin-
det eine deutliche Annäherung statt. Bei 
diesen Treffen lernen wir nicht nur etwas 
über die ausländische Küche, sondern 
auch über die Menschen, ihre Kultur, ihr 
Land, über ihr früheres und jetziges Le-
ben. Dabei haben wir alle die Gelegenheit, 
buchstäblich über unseren Tellerrand zu 
schauen.
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Kern der Arbeit ist die Analyse 
der für die Instrumentenaufbe-
reitung anfallenden Kosten in 

der ambulanten Praxis (Arzt-/Zahnarzt-
praxis). Bisher lagen keine konkreten In-
formationen dafür vor, wie hoch der Be-
trag ist, den Praxen entrichten müssen, 
um einzelne Instrumente aufzubereiten. 
Dies ließ keine Vergleichbarkeit von Prei-
sen für Wiederaufbereitung gegenüber 
Einweglösungen zu. Die vorliegende Ab-
schlussarbeit schließt diese Lücke. Mit 
Hilfe einer Software, die im Verlauf des 
Projektes entwickelt wurde, können die 
Kosten für die Aufbereitung von Instru-
menten mit unterschiedlichen Aufberei-
tungsprozessen dokumentiert und evalu-
iert werden. Grundlage dieser Kalkulation 
ist eine exakte Erfassung aller kostenre-
levanten Aspekte der Aufbereitung, wie 
beispielsweise Personalkosten, Geräte-
kosten, Energiekosten aber auch Fixkosten 
und Gemeinkosten. Die Komplexität der 
Kostengestaltung wird durch die erstellte 
Software vereinfacht. Von Seiten der nut-
zenden Praxen müssen lediglich bekann-
te Preise und Kosten eingegeben werden, 
die von der Software in komplexen Re-
chenformeln verarbeitet und als exakte Er-
gebnisse ausgegeben werden. Unterglie-
dert in unterschiedliche Zeiträume, z.B. 
täglich anfallende Kosten, wöchentliche, 
monatliche oder jährliche erleichtern die 
dadurch gewonnen Daten das wirtschaft-
liche Agieren für die medizinischen Un-
ternehmen. Die gesamten Aufbereitungs-
kosten belaufen sich im Beispiel, das für 
die Abschlussarbeit verwendet wurde, auf 
jährlich 14.350,99 Euro, was einem tägli-
chen Kostenaufwand in Höhe von 72,05 
Euro entspricht.

rer spezialisierter Arbeitsplätze behindert 
werden. Auch von Seiten des Gesetzge-
bers werden weitere bürokratische, kos-
tenintensive Auflagen verpflichtend vor-
geschrieben, etwa in Form der Pflicht zur 
Einführung und stetigen Weiterentwick-
lung eines Qualitätsmanagementsystems 
nach §§ 135a SGB V, der Fortbildungs-
pflicht § 95d SGB V und Umsetzung der 
aktuellen Hygienevorschriften gem. MPG, 
MPBetreibV, Krinko/BfArM-Empfeh-
lung. Damit die Leistungserbringer auch 
im ambulanten Bereich rentabel arbeiten 
können, wird über Einsparungen nach-
gedacht. Aber bevor man Einsparungen 
vornimmt, muss man wissen, wo, wofür 
und in welcher Höhe Kosten in der Pra-
xis anfallen. 
Eine Softwarelösung könnte für diesen 
Zweck eine optimale Lösung sein. Denn sie 
würde vor Ort eingesetzt und von fachkun-
digem Personal bedient werden; jederzeit 
können die Kosten verursachungsgerecht 
den tatsächlichen Bedingungen angepasst 
werden und somit immer den aktuellen 
Stand aufzeigen. Es ergibt sich aus dieser 
These folgende Überlegung: Vor der Inte-
grierung einer Softwarelösung muss ana-
lysiert werden, welche Ziele die Anwender 
damit erreichen wollen und können.

 | Problemfeld: Wirtschaftlich-
keit im ambulanten Bereich

Wie kann eine genaue Kostenkontrol-
le für die Instrumentenaufbereitung im 
ambulanten Bereich erfolgen? Während 
der Faktor Wirtschaftlichkeit im medi-
zinischen Bereich zunehmend relevant 
wird, wächst das Bewusstsein für die 
Wichtigkeit einer genauen Betrachtung 
von Kostenprozessen. Im Gegensatz zu 
Kliniken und Krankenhäuser, können 
Arzt- und Zahnarztpraxen nicht auf eine 
Controlling-Abteilung zurückgreifen, die 
die Kosten und Einnahmen des Unterneh-
mens kontinuierlich auswertet und Op-
timierungsmöglichkeiten aufzeigt. Mit 
zunehmenden Richtlinien für das Hygi-
enemanagement im ambulanten Bereich, 
wird die Instrumentenaufbereitung heu-
te Schritt für Schritt dokumentiert und so 
kontrolliert. Die dabei anfallenden Kosten 
werden aber weitestgehend außer Acht ge-
lassen. Es werden von den Leistungsver-
gütern (Krankenkassen) gegenüber den 
Leistungserbringern (Ärzte, Krankenhäu-
ser) zwar stetig detailliertere Abrechnun-
gen gefordert, damit alles bis ins kleinste 
Detail nachvollziehbar ist. Gleichzeitig ha-
ben die Leistungsvergüter die Vergütun-
gen für die einzelnen Leistungserbringer 
im ambulanten Bereich bereits über Jahre 
gedeckelt / budgetiert, was dazu geführt 
hat, dass finanzielle Mittel für Neuinves-
titionen nicht bzw. nur begrenzt zur Ver-
fügung stehen. 
Besonders für Praxen, die in erster Ge-
neration betrieben werden und ihre Ein-
richtungen aus fremden Mitteln finanziert 
haben, wirkt sich diese Beschränkung 
stärker aus, da wirtschaftliches Wachs-
tum und damit die Möglichkeit zu Neu-
investitionen, wie z.B. Schaffung weite-

Evaluation der Notwendigkeit und Realisier-
barkeit der Kostenkontrolle von Instrumenten-
aufbereitung im ambulanten Bereich*
A. Ungänz

Arndt Ungänz, August-Gottlieb-Str. 14, 
D-36251 Bad Hersfeld
E-mail: info@kei-praxismanagement.de

* Die zugrundeliegende Arbeit «Evaluation der 
Notwendigkeit und Realisierbarkeit der Kosten-
kontrolle von Instrumentenaufbereitung im am-
bulanten Bereich» ist als Abschlussarbeit im 
Lehrgang «Technische/r Sterilisationsassistent/
in» Fachkunde III an der FHT Bad Kreuznach 
vom 10.06.2013 bis 11.10.2013 entstanden.
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im ambulanten Bereich darstellen und wie 
die Kostenkontrolle umsetzbar ist. Um Vor-
gänge und Formeln anschaulich zu gestal-
ten, werden jeweils Beispiel-Daten aus der 
Zahnarztpraxis Angela Ungänz mit den 
dort vorhandenen Geräten zur Instrumen-
tenaufbereitung verwendet. Die Kalkula-
tionsschritte werden jedoch so allgemein 
sein, dass eine Datenanpassung an andere 
ambulante Beispiele erfolgen kann.
Auch soll im Ergebnis dieser Arbeit eine 
Entscheidung getroffen werden, ob in der 
Praxis chirurgischen Absaugkanülen wei-
ter wiederaufbereitet werden oder ob auf 
steril verpackte Einmal-chirurgische-Ab-
saugkanülen, die im Einkauf 1,19 Euro in-
klusiv Umsatzsteuer kosten, umgestiegen 
wird.

 | Entwicklung einer Software-
Lösung

Entscheidend für die Überprüfung der 
These sind die mit der Software zu errei-
chenden Ziele, d.h. welche Schritte die 
Software zu übernehmen hat und ob diese 
Arbeitsschritte sich auf eine von Personen 
zu bedienende Technologie übertragen 
lassen. Um dies zu überprüfen wurden am 
Beispiel einer konkreten Zahnarztpraxis 
sämtliche Kosten gesammelt und aufge-
schlüsselt. So konnte gezeigt werden, was 
zu beachten ist, wenn man die Kosten für 

Es gibt bereits kleinere Excel-Anwendun-
gen zur Kostenkontrolle, die im Internet 
zur Verfügung stehen (DGSV, 2013). Diese 
Excel Anwendungen sind ein guter Start, 
jedoch gehen sie nicht sehr in die Details 
ein und der Anwender muss seine Ein-
gaben selbständig auf den vorgegebe-
nen Zeitraum umrechnen. Und sie sind, 
bedingt durch die Excel-Bedienerober-
fläche, für Excel-ungeschulte Anwender 
nicht sehr benutzerfreundlich. Eine tech-
nikbasierte Lösung, die nicht auf Excel, 
sondern auf Access basiert, erscheint sinn-
voller. Denn mit dem Datenbankprogramm 
von Microsoft, erhält der Anwender eine 
leicht bedienbare Benutzeroberfläche 
mit einer Vielzahl von Anwendungs- und 
Ausgabeoptionen. Eine solche Lösung auf 
Access-Basis wird im Folgenden erstellt 
werden. Dabei sind folgende Aspekte Un-
tersuchungsgegenstand: Wie können die 
Kosten für die Instrumentenaufbereitung 
im ambulanten Bereich berechnet wer-
den? Welche Daten sind dafür notwendig 
und aus welchen Kostenbereichen setzen 
sich die tatsächlichen Beträge für die Ins-
trumentenaufbereitung zusammen?
Die vorliegende Arbeit zeigt, an Hand des 
konkreten Beispiels einer Zahnarztpraxis, 
welche Schritte zur Kostenermittlung not-
wendig sind, welche Besonderheiten sich 
bei der Kostenermittlung und -berechnung 

die Instrumentenaufbereitung errechnen 
will. Hierzu wurden die Kosten zuerst in 
Kostenarten unterteilt. Denn einzelnen 
in die Instrumentenaufbereitung invol-
vierten Geräten kommen unterschiedliche 
Berechnungsarten zu. Dies wird bedingt 
durch unterschiedlich lange Nutzungs-
zeiträume von Geräten, wie auch dadurch, 
dass einige Geräte anteilig auch für andere 
Prozesse im ambulanten Betrieb zur Ver-
fügung stehen.
Da im ambulanten Bereich und im kon-
kreten Beispiel Instrumente vorkommen, 
die unterschiedlich aufwendig in der Auf-
bereitung sind, wurden zur Kostenermitt-
lung drei Kategorien eingeführt. Über die 
Kategorien «Aufbereitung bis semikritisch 
B», «Aufbereitung bis einschließlich kri-
tisch B»,«Aufbereitung bis einschließlich 
kritisch B, mit speziellen Aufbereitungs-
vorrichtungen» konnten Kosten für Gerä-
te, für Strom und Wasser sowie Fixkosten 
und Gemeinkosten anteilig den Instrumen-
ten zugeteilt werden. Für das Beispiel der 
Zahnarztpraxis wurden hierfür alle Inst-
rumente gezählt, worauf sich eine prozen-
tuale Verteilung errechnen ließ.
Anschließend wurden die Personalkos-
ten ermittelt, die auf die Instrumenten-
aufbereitung entfallen. Der Zugang erfolgt 
dabei über die Arbeitszeit und eine Zei-
terfassung, in der festgehalten wird, wie 
viele Minuten und Stunden täglich oder 
wöchentlich für den analysierten Bereich 
in Anspruch genommen werden. Zu die-
sen Summen müssen dann die Kosten für 
Arbeitsschutz- und Fortbildung addiert 
werden, so zum Beispiel neben weiteren 
Posten die Kosten für die betriebszahn-
ärztliche Untersuchung G42 und ähnli-
ches (Abb. 1).
Die Gerätekosten waren der nächste gro-
ße Bereich, der analysiert wurde. Hier 
wurden exemplarisch die für die Instru-
mentenaufbereitung notwendigen und 
kostspieligen Geräte «Reinigungs-Des-
infektions-Gerät (RDG)» und der Sterili-
sator in der Kalkulation präsentiert. Ent-
scheidend war es dabei, herauszufinden, 
wie viele Stunden diese Geräte tatsächlich 
in Betrieb sind. Anhand dieser Maschi-
nenlaufzeit wurde der Maschinenstun-
densatz ermittelt, wobei die Wiederbe-
schaffungskosten und die voraussichtliche 
Nutzungsdauer für die weiteren Berech-
nungen einfließen. Diese Berechnung ist 
insofern komplex, als dass hier die Aspek-

Abb. 1: In die Zeiterfassung der Arbeitszeiten der einzelnen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter 
werden die Zeiten, die speziell der Instrumentenaufbereitung zukommen, herausgestellt.
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fort in die Ergebnis-Seite einfließen. Die 
Berechnung läuft nach den vorgegebe-
nen Spezifikationen, hinterlegten Formeln 
und vorgegebenen Eingabeformaten im-
mer gleichbleibend ab und liefert somit ein 
beständiges Produkt , was man mit einem 
validierten Verfahren gleichsetzen könnte. 
Der Anwender bzw. die Anwenderin hat 
nur die Möglichkeit Daten einzugeben. Die 
Gefahr, dass Berechnungen versehentlich 
oder absichtlich verändert werden, ist da-
mit nicht gegeben. 
Die ermittelten Daten dienen als Argu-
mentation für die Kosten(erstattung) der 
Medizinprodukte-Aufbereitung. Nun ist 
konkret erkennbar, welchen Anteil sie aus-
machen. Das Fehlen dieses Wissens führt 
bisher dazu, dass die Instrumentenaufbe-
reitung im ambulanten Bereich überhaupt 
nicht vergütet wird, mit der negativen Aus-
wirkung, dass von Seiten der Ärzte nur 
das Notwendigste für die Aufbereitung 
der Instrumente getätigt wird. Mit dieser 
Software wird auch ein Bench marking 
mehrerer Praxen mit unterschiedlichen 
Praxisbereichen (Chirurgie, Endoskopie 
usw.) möglich, die man analysieren und in 
den Ausdrucken miteinander vergleichen 
kann. Ausführliche Informationen unter: 
www.kei-praxismanagement.de ■

zung in wirtschaftlicher Hinsicht, auf Ba-
sis realer Daten aus dem eigenen Betrieb. 
So wurde am Anfang dieser Arbeit die Fra-
ge aufgeworfen, ob eine chirurgische Ab-
saugkanüle als Einmalprodukt preiswerter 
ist, als wenn diese in der Praxis wiederauf-
bereitet wird. Nachdem alle Kosten für die 
Instrumentenaufbereitung ermittelt und 
auf das einzelne Instrument umgerech-
net wurden, kommt man zu dem Schluss, 
dass die Aufbereitung in der Praxis die 
kostengünstigere Lösung ist. Der steril 
verpackten chirurgischen Absaugkanüle 
als Einmalprodukt  für 1,19 Euro inklu-
siv Umsatzsteuer stehen Kosten für die 
der praxisinterne  Aufbereitung von 0,48 
Euro plus 0,06 Euro für die Anschaffung 
gegenüber. Die Anschaffungskosten für 
die chirurgische Absaugkanüle betragen 
11,30 Euro. Bei Unterstellung einer Nut-
zungsdauer von 200 Anwendungen wür-
de sich die internen Praxiskosten auf 0,54 
Euro (0,48 € + 0,06 €) erhöhen.
Dem Anwender bzw. der Anwenderin wird 
bereits über die bereitstehenden Auswahl-
felder viele Eingabemöglichkeiten vorge-
geben, zugleich sind alle Bereiche jeder-
zeit erweiterbar. Nach der Eingabe erfolgt 
sofort die Umrechnung und Anzeige der 
jährlichen, monatlichen, wöchentlichen 
sowie der täglichen Kostenanteile, die so-

te wie Maschinenwertverzehr und kalku-
latorische Zinsen miteinbezogen werden 
müssen. 
Im nächsten Schritt wurde errechnet, wie 
hoch die Kosten für Strom- und Wasser-
verbrauch dieser Geräte sind, wobei zu 
beachten war, dass die Geräte nicht mit 
gewöhnlichem Leitungswasser betrieben 
werden, sondern Vollentsalztes-Wasser 
(VE-Wasser) verbrauchen, welches extra 
dafür in der Praxis erzeugt wird, was wie-
derum Kosten verursacht. Auch der Um-
stand, dass der Wasserverbrauch der Gerä-
te in Betrieb kein konstanter ist, war Anlass 
für einen weiteren Zwischenrechenschritt 
und das Herunterbrechen auf Daten, die 
sich nach der Zahl von Reinigungs-/Sterili-
sationszyklen richten, anstatt auf Stunden-
angaben. In der Beispielsrechnung wird 
davon ausgegangen, dass beide Geräte 
betriebstäglich je zwei Zyklen durchlaufen.

 | Ergebnisse
Eine genaue Kostenkontrolle für die In-
strumentenaufbereitung im ambulan-
ten Bereich ist möglich und wird durch 
eine computerbasierte Software, wie der 
in der Abschlussarbeit entwickelten, auf 
eine Weise umsetzbar, die sich sinnvoll 
und zeitsparend in den Praxisalltag inte-
grieren lässt. Ein genaues und akribisches 
Vorgehen, bei dem alle Faktoren berück-
sichtigt werden ist für die Vergleichbar-
keit verschiedener Lösungen für die In-
strumentenaufbereitung unumgänglich. 
So wurde nicht nur deutlich erkennbar, 
wie hoch der Preis für die Aufbereitung 
der einzelnen Instrumente ist, sondern es 
kann auf Grundlage dieser Kennziffer ent-
schieden werden, wie sich Kosten optimie-
ren lassen. Ausgehend vom Ergebnis, dass 
Personal- und Gerätekosten den größten 
Anteil an den Kosten für die Instrumen-
tenaufbereitung verursachen, erscheinen 
beispielsweise Praxisgemeinschaften bzw. 
Mehrbehandlerpraxen als kostenoptimie-
rende Option. Dies lässt sich auf Grundlage 
der angegeben Daten jedoch nicht vollstän-
dig bestätigen.
Eine genaue, wenn auch kleinteilige Kos-
tenkontrolle der Instrumentenaufberei-
tung lässt Schlüsse wie diese zu und er-
laubt den Praxen im ambulanten Bereich 
eine strategische Ausrichtung und Zielset-

Abb. 2: Eine Übersicht der Ergebnisse zeigt, welche Kosten wie zu den Instrumentenaufbe-
reitungskosten beitragen
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Das Konzept der «Werterhaltung» 
spielt mittlerweile eine wichtige 
Rolle in einem Gesundheitswe-

sen, das wirtschaftliches Arbeiten ohne 
Qualitätseinschränkung anstrebt. Es lässt 
sich auf alle wiederverwendbaren Produk-
te und in den verschiedensten Bereichen 
anwenden, und zielt darauf ab, dass ein 
Produkt seinen Wert und seine Funktion 
über einen möglichst langen Zeitraum be-
hält und während dieser Zeit möglichst 
wenig Reparatur-Kosten anfallen. Zur Er-
reichung dieses Ziels sind die Faktoren 
Personalkosten, Zeitmanagement, Schu-
lungen und Fachkundenachweise, sowie 
die Transport-Logistik zu berücksichtigen. 
Unverzichtbar ist ein Qualitäts- und Fehler-
management für das Controlling bezüglich 
Reparatur und Ersatzbeschaffung. 
Während der Begriff «Werterhaltung» sich 
bei Chirurgie-Instrumenten natürlich auf 
den ganzen Benutzungs- und Aufberei-
tungskreislauf  bezieht (bis hin zur Entnah-
me aus dem Betrieb und, sofern möglich, 
die darauf folgende Wiederverwertung) 
soll an dieser Stelle nur die Entsorgung im 
Rahmen des OP-Betriebs, sowie den Trans-
port zur Aufbereitungseinheit für Medizin-
produkte (AEMP) und deren Logistik, be-
trachtet werden. Die dabei beschriebenen 
Praxisbeobachtungen und das Fotomate-
rial stammen aus der Asklepiosklinik Lich. 
Die Motive der Bilder sind gestellt, um häu-
fig auftretende Fehler zu illustrieren.
Steigende Reparaturkosten, knappe La-
gerhaltung der Nachlegeware, Personal- 
und Zeitmangel sind einige Probleme, die 
die Instrumentenentsorgung negativ be-
einflussen. Ein gewichtiger Faktor ist da-
bei die heute gewünschte hohe OP-Aus-
lastung, mit gut organisierten Abläufen 
und straffem Zeitmanagement, wobei der 
korrekten Entsorgung nicht immer genü-
gend Zeit eingeräumt wird. In den meis-
ten Häusern gibt es OP-Koordinatoren, die 
für die Planung des Zeitmanagements der 

mit einem Durchmesser von ca. 20 cm ab-
gelegt werden und zwar nicht unter die 
Instrumente, sondern oben auf, damit es 
nicht zu Verwicklungen und Schäden am 
Kabel führt und zur Verminderung des 
Verletzungsrisikos beim späteren Auspa-
cken und Sortieren (Abb. 1). Für die Ent-
sorgung der Kabel sowie Schlüsselchen, 
Lampengriffe und sonstige sperrige MP 
verwendet man bevorzugt einen separa-
ten Entsorgungscontainer und vermeidet 
somit einen unnötigen Eingriff in das Ins-
trumentensieb (Abb. 2 und 3).
Die für MIC-Eingriffe benötigten Opti-
ken werden in ihrer Struktur zunehmend 
dünner und erfordern somit erhöhte Auf-
merksamkeit bei der Entsorgung. Optiken 
gehören bei der Entsorgung in einen da-
für vorgesehenen Schutzkorb, damit sie 
während des Transportes gegen Stöße ge-
schützt sind (Abb. 4). 
Ein richtiger Umgang mit den Instrumen-
ten-Entsorgungscontainern im OP ist un-
erlässlich, damit die Instrumente nicht 
unnötig in einem Container hin- und her 
rutschen und womöglich Schaden neh-
men (Abb. 5). Prinzipiell sollten auch die 
Entsorgung sowie der Transport durch 
Arbeitsanweisungen im QM-System ge-
regelt sein.

 | Transport
Auf dem Weg vom Anwender zur AEMP 
können bei unsachgemäßem Transport 
Schäden am Instrumentarium und so-
mit hohe Kosten entstehen (Abb. 6). Der 

OP-Säle verantwortlich sind und die Zeit-
taktung der OPs mit Hilfe des Operateurs 
festlegen. Zu ihrem Aufgabenbereich ge-
hört es zunehmend, Lösungen für eine 
korrekte, sachgerechte Entsorgung am 
OP-Tisch sicherzustellen.

 | Sachgerechte Entsorgung im OP
Die sach- und fachgerechte Entsorgung 
gilt nicht nur für das OP-Instrumentari-
um, sondern auch für die Anästhesie-Ab-
teilung, sofern diese der zentralen Aufbe-
reitung unterliegt. Grundsätzlich gilt: MP 
werden nicht «abgeworfen», sondern für 
die Entsorgung bzw. Wiederaufbereitung 
abgelegt. Dies hat in sachgerechter Art 
und Weise zu erfolgen: Alle Instrumente 
werden geöffnet, demontierbare Instru-
mente werden, soweit es der Hersteller vor-
gibt, demontiert. Die UVV, das MPG, die 
MPBetreibV, der TRBA 250, das IfSG, und 
das Arbeitsschutzgesetz sowie die RKI/
BfArM-Empfehlung (KRINKO 2012) sind 
zu beachten. Gegebenenfalls muss eine 
Gefährdungsbeurteilung erstellt werden.
Bei längeren Standzeiten ist der unnöti-
ge Kontakt mit organischen Stoffen so-
wie chloridhaltigen Lösungen, z.B. phy-
siologische Kochsalzlösung, weitgehend 
zu vermeiden (Gefahr von Lochkorrosion). 
Ausnahmen sind kanülierte Instrumente 
wie z.B. durchbohrte Bohrer, die nach Ge-
brauch zu durchspülen sind. Das Vermi-
schen von wiederverwendbaren und Ein-
malinstrumenten ist zu vermeiden, da die 
Einmalinstrumente meist eine geringere 
Stahlqualität in Bezug auf ihre Flächen-
korrosion ausweisen.
Beim Entfernen von Kabeln oder Steckern 
aus den Geräten muss das Kabel am Ste-
cker angefasst werden. Das Steckerziehen 
aus der Ferne ist untersagt. Abgerissene 
Stecker verursachen im Schnitt Kosten von 
€ 52.00 pro Kabel (Abb. 7). Kabel sollten, 
um Kabelbrüche zu vermeiden, in Rollen 

Werterhaltung bei der Instrumenten- 
entsorgung*
K.-P. Schneider

Klaus-Peter Schneider, Hygienetechniker,  
Asklepiosklinik Lich, Goethestr. 4, 35423 Lich 
E-mail: schneider-lich@t-online.de

* Dieser Artikel basiert auf einer umfängliche-
ren Abschlussarbeit zum Weiterbildungslehr-
gang «Hygienetechniker/in» der Fachschule 
für Hygienetechnik/Desinfektorenschule Mainz 
(FHT/DSM) 2014
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Transport erfolgt, je nach Größe der Ein-
richtung, durch den sogenannten Hohl- 
und Bring- Dienst oder (wie in unserem 
Haus) durch eine Verbindung durch ei-
nen unreinen bzw. reinen Aufzug zum OP. 
In Groß- oder Unikliniken kann aufgrund 
der großen Entfernungen der einzelnen 
Fachabteilungen auch ein Fuhrunterneh-
men (mit LKWs) oder sogar eine Automa-
tische Waren-Transportanlage (AWT-An-
lagen) zum Einsatz kommen. 
Werden die Entsorgungscontainer an ei-
nen Transportdienst oder ein Fuhrunter-
nehmen übergeben, so sind dementspre-
chende Einweisungen unerlässlich. Im 
Rahmen des QM ist über die Einweisung 
ein Protokoll zu führen. 
Egal welche Verfahren angewandt werden, 
das Personal muss zur Handhabung und 
zum Umgang mit kontaminierten MP ge-
schult sein und die jeweiligen Transport-
mittel müssen regelmäßigen Wartungen 
unterzogen werden. Vermeidbare  Schä-
den, aufgrund fehlender Wartung in der 
Transportlogistik, können zur Leistungs-
einschränkung führen und somit unter 
Umständen höhere Kosten verursachen 
(OP-Ausfall, verlängerte Entsorgung, Auf-
bereitungszeit der MP).

 | Personalschulung 
Für die sachgerechte Entsorgung im Ope-
rationssaal ist hohes Fachwissen des OP-
Personals erforderlich, da viele Instru-
mente nach Herstellerangaben zerlegt 
werden sollten. Dieses Grundwissen kann 
nur durch Einweisungen, Personalschu-
lungen und die Eigenmotivation der Mit-
arbeiter erreicht werden. Dies gilt nicht 
nur für das OP-Personal, den Operations-
technischen Assistenten (OTA) oder Me-
dizinischen Fachangestellten (MFA) am 
OP-Tisch, sondern auch für die Transport-
dienste mit ihrer Technik und Logistik. Sie 
alle tragen ihren speziellen Teil zur Wert-

erhaltung (oder zum Wertverfall) der Me-
dizinprodukte bei. 
Eine gute Personalschulung ist unerläss-
lich für die Werterhaltung der MP. Unwis-
senheit führt regelmäßig zu vermeidbaren 
Schäden und hohen Folgekosten. Beim Um-
gang mit MP im OP sollten zumindest die 
Grundregeln der Instrumentenaufberei-
tung bekannt sein. Vom Arbeitskreis Inst-
rumentenaufbereitung AKI wurde hierfür 
die (Rote) Broschüre «Instrumente wer-
terhaltend aufbereiten» herausgegeben.
Zweifellos ist es in der Praxis schwierig, 
eine größere Anzahl von Mitarbeitern aus 
dem OP-Bereich gleichzeitig fortzubilden. 
Es sollten aber in verschiedenen Zeitab-
schnitten «In-Haus-Schulungen» durch 
die AEMP-Leitung sowie -Mitarbeiter 
durchgeführt werden oder externe Auf-
frischungslehrgänge, wie «Aktualisierung 
von Kenntnissen über die Aufbereitung 
von MP» der DGSV, besucht werden. An 
vielen OTA-Schulen wird mittlerweile der 
Fachkundelehrgang I in die Ausbildung 
integriert, wodurch die Absolventen ver-
tiefte Fachkenntnisse haben und auch die 
Möglichkeit, in der AEMP mitzuarbeiten. 
Eine derartige Integration der Fachkunde 
im Rahmen der Ausbildung «Praxisanlei-
ter im OP» wäre in Hinblick auf die MP-
Werterhaltung wünschenswert.

 | Umstrukturierung der Zustän-
digkeiten?

Ich selbst bin seit vielen Jahren als OP-
Fachpfleger tätig und habe erlebt, dass 
es plötzlich notwendig werden kann, das 
OP-Feld noch einmal darzustellen und zu 
inspizieren, z.B. wegen Nachblutungen. 
Im Notfall bleibt keine Zeit, die demontier-
ten Instrumente wieder zu montieren, es 
wird ein neues Sieb geöffnet, zusätzliche 
Kosten entstehen. In den meisten Fällen 
werden ja nur ein bis zwei Instrumente 
aus dem neuen Sieb entnommen, aber es 
müssen alle Teile, auch die nicht benutz-

Abb. 1: Kabel nicht zu eng gerollt und
Abb. 2: Instrumente geöffnet und nicht in zu großer Anzahl – so muss das sein!

Abb. 4:  Korb für Optik als Transportschutz

Abb. 5:  Zwei Hände, zwei Griffe!

Abb. 3: Hier sind Schäden durch unsachgemäße 
Lagerung und Transport vorprogrammiert.

Abb. 6: So nicht!

1 2



12 | SCHRIFTENREIHE BAND 24 FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2015

 | Qualitätssicherungsnachweis/ 
Fehlermanagement

Auch bei der Entsorgung ist eine entspre-
chende Qualitätssicherung und Fehler-
management von hoher Bedeutung. Tre-
ten während oder nach der OP Mängel 
bzw. Verluste eines Instruments auf, so ist 
dies auf einer Karte zu vermerken, das Ins-
trument ist zu kennzeichnen. Beim Rück-
transport der kontaminierten Instrumente 
in die AEMP sind die Qualitätskontrollkar-
ten außen an den Container beizulegen. 
Der Hinweis auf einen Defekt an einem In-
strument ist für den weiteren Einsatz und 
somit auch für den Werterhaltung wichtig. 
In den meisten Fällen bedeutet das, dass 
man dieses Instrument nach der Dekonta-
mination besonders kontrolliert, es gege-
benenfalls zur Reparatur weiterleitet und 
aus dem Nachlegelager evtl. ersetzt. Bei 
jedem Reparaturauftrag wird eine Dekon-
taminationsbescheinigung beigefügt. Ist 
ein Instrument nicht mehr reparabel, so 
wird von der beauftragten Firma darauf 
hingewiesen bzw. wird es bis zu einem 
festgelegten Wert repariert oder ersetzt 
(Reparatur-Ersatz). Den Instrumenten, 
die darüber liegen, folgt ein Kostenvor-
anschlag über die Gesamtkosten. Sollte 
sich eine Reparatur nicht lohnen, so kann 
auch das Instrument durch eine neuere 
Variante ersetzt werden oder sogar bei 
Nichtbenutzung aus dem Bestand heraus-
genommen werden. 
Ein Fehlermanagement lässt sich bei kor-
rekt ausgefüllten Karten über eine Excel-
Tabelle bearbeiten und auch bezogen auf 
Reparaturanfälligkeit bewerten. Eine dem-
entsprechende operations- und siebbezo-
gene Reparatur- und Kostenaufstellung im 
Sinne der Werterhaltung kann über den 
Gebrauch und Umgang eines Instrumen-
tes Aufschluss geben (Abb. 7–9).
In Zeiten knapperer Ressourcen ist man 
sich des Konzepts der Werterhaltung wie-
der bewusster geworden, denn im Fortbe-
stand liegt ein hohes finanzielles Gut, das 
gepflegt werden will. Ein großer Kapital-
anteil einer Klinik liegt im Instrumenten- 
und Gerätebestand sowie im motivierten, 
fachlich gut geschulten Personal, was sich 
positiv in der Werterhaltung widerspiegelt. 
Veraltete Prozesse erkennen und beseiti-
gen, neue Strukturen mit einpflegen und 
vertiefen, das alles trägt maßgeblich zum 
Werterhaltung bei. Dies ist auch im Sinne 
der Nachhaltigkeit wünschens- und förde-
rungswert. ■

sein. Denkbar wäre meines Erachtens eine 
Umverteilung der Aufgaben bei der Inst-
rumentenentsorgung: Die Mitarbeiter der 
AEMP könnten unter Berücksichtigung 
des Stellenplans sowie der Arbeitssicher-
heit das OP-Personal insoweit entlasten, 
dass sie die Demontage der MIC-Instru-
mente übernehmen. Gerade bei diesen 
komplexen und filigranen Instrumenten 
könnte man einiges an Zeit im OP-Betrieb 
sparen. Da diese Instrumente zur Bela-
dung der RDG aufgesteckt werden müssen, 
werden sie vom AEMP-Personal ohnehin 
in die Hand genommen und weil diese Mit-
arbeiter i.d.R. über ein höheres Fachwis-
sen, bezogen etwa auf die Herstelleran-
geben, verfügen, könnte sich eine solche 
Maßnahme in einer geringeren Reparatur-
anfälligkeit niederschlagen. 
Zu bedenken wären auch die Kosten 
der frei werdenden OP-Minuten, die in 
Deutschland bei etwa € 12 bis € 15 lie-
gen. Die frei werdenden Minuten könnten 
somit der OP-Kapazität zugeschlagen wer-
den. Verlagert man diese Entsorgungszeit 
und -kosten in die AEMP, so würden sich 
allein durch die Personalkosten pro Mi-
nute OP-Personal zu AEMP-Mitarbeitern 
verschieben und Einsparungen ergeben, 
wodurch eine Personalaufstockung in der 
AEMP denkbar wäre.
Um eine derartige Prozessverschiebung 
zu realisieren, müssten alle Parameter wie 
Personalkosten, Zeiteinsparung, Saalbele-
gung während des laufenden OP-Betriebs 
berücksichtigt und genau berechnet wer-
den. Mit der dadurch gewonnen Zeit kön-
nen weiter anfallende Tätigkeiten erle-
digt werden oder eine weitere OP kann in 
den Tagesablauf integriert und durchge-
führt werden, was für das Haus einen wirt-
schaftlichen Zugewinn bedeutet.

ten, demontiert und die Hohlkörper aufge-
steckt werden. Dieses Sieb steht für even-
tuell folgende OPs nicht zur Verfügung. 
Dass die MIC-Operationen meistens in 
abgedunkelten Räumen stattfinden, er-
schwert es zusätzlich, die Instrumente 
schon vor Ort fachgerecht zu demontieren 
(Verletzungsgefahr). Zudem besteht bei 
der Demontage im Halbdunkel die Gefahr, 
dass Kleinteile nicht auffindbar verschwin-
den und somit das Instrument ggf. für den 
Gebrauch nicht mehr einsatzbereit aufbe-
reitet werden kann. Nicht zuletzt wollen 
auch viele Operateure nicht, dass die Ins-
trumente schon während der OP demon-
tiert bzw. abgelegt werden, da es Unruhe 
bringt und wegen des evtl. nochmaligen, 
nicht geplanten intraoperativen Einsatzes. 
Aus diesen und anderen Gründen scheint 
mir die Demontage von MIC-Instrumen-
ten im OP nicht die optimale Lösung zu 

Abb. 7:  Das kann passieren, wenn man am 
Kabel zieht anstatt am Stecker

Abb. 8 und 9: Transportprobleme bei Aufzugverwendung: die unbedachte Beladung des Trans-
portwagens führt zu Container-Beschädigung an der Aufzugtür.
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«Kommt man mit dem Wort «Leihinstu-
mente» ins Gespräch, rollen sehr Viele mit 
den Augen. Keiner weiß so richtig, wie 
man es verbessern kann.», beschreibt Ast-
rid Skottky im einleitenden Teil ihrer Fach-
kunde-III-Arbeit (1) die Anfänge ihrer Be-
schäftigung mit dem Thema. Tatsächlich 
sind Leihinstrumente (LI) eines der The-
men, an denen man seit einigen Jahren 
als Mitarbeiter einer ZSVA nicht vorbei 
kommt. Sie kommen insbesondere in der 
Orthopädie und Traumatologie umfänglich 
zum Einsatz. Es ist daher nicht verwunder-
lich, dass diese Aufgabe immer wieder als 
Thema für FK-III-Abschlussarbeiten ge-
wählt wurde.
Auf die Verwendung von LI wird zuneh-
mend zurückgegriffen, wenn etwa die für 
eine bestimmte Operation benötigten Me-
dizinprodukte/Instrumente im Inventar 
der medizinischen Einrichtungen nicht 
vorhanden sind oder sich in Reparatur be-
finden, sich die Anschaffung voraussicht-
lich nicht rentiert (wegen seltenen Einsat-
zes) oder im Zusammenhang mit neuen 
Operationstechniken. Diese Verfahrens-
weise bedeutet für die AEMP/ZSVA eine 
ganz erhebliche Mehrbelastung, denn LI 
müssen genauso sorgfältig behandelt und 
aufbereitet werden, wie die hauseigenen 
Instrumente. Es ist aber in der Regel pro 
Einsatz am Patienten mehr als ein kom-
pletter Aufbereitungsprozess anzusetzen, 
denn «diese Leihinstrumente/-systeme 
müssen vor und nach Anwendung eben-
falls mit validierten Verfahren aufberei-
tet werden» (2).
Der Aufwand ist also höher als für hausei-
gene Instrumente. In unserer Veröffentli-
chung im FORUM-Schriftenband Nr. 20 
wurde dieser Aufwand beispielhaft (für ein 
neues, den Mitarbeitern noch nicht bekann-
tes Leihsystem mit 8 Instrumenten-Sieben 
von der Annahme bis zur sterilen Bereit-
stellung) mit 6,5 Stunden beziffert (3).
Darüber hinaus fordert das Qualitäts-

 – Umstrukturierungen von Zuständig-
keiten

 – Festlegung von Verantwortlichkeiten 
und Arbeitsabläufen

 – Erstellen von Dienstanweisungen oder 
von Formblättern

 – Dokumentation und Maßnahmenkatalog

Manchmal sind bereits kleinere Maßnah-
men zielführend, manchmal braucht es 
aber auch große Veränderungen, die dann 
die Zustimmung vieler Entscheider erfor-
derlich machen, damit «ein großer Schritt» 
in die richtige Richtung möglich wird. In 
jedem Fall zeigte sich, wie hilfreich es ist, 
jemanden in der Abteilung zu haben, der 
sich im Rahmen seiner FK-III-Arbeit einem 
speziellen Problemfeld widmet. 
Renita Schlecht (Universitätsklinikum Carl 
Gustav Carus in Dresden) legt mit ihrer Ar-
beit «Umstrukturierung und Prozessopti-
mierung im Umgang mit Leihinstrumen-
ten» die Ausarbeitung eines Konzeptes 
für eine lokale und feste Annahmestelle 
für Leihinstrumente an ihrem Klinikum 
vor (5).
Ist-Situation: Die Annahme der LI erfolgt 
durch die ZSVA nur für einen Fachbereich, 
die Zwischenlagerung findet in einem 
Vorraum statt (wo die Transportkisten als 
potenzielle Unfallquelle im Weg stehen).  

management (z.B. auf Basis der EN ISO 
13485) (grundsätzlich) eine Risiko-Be-
trachtung (nicht nur) beim Einsatz neuer 
Verfahren und Techniken, wozu auch ge-
liehene Instrumente zu rechnen sind, wie 
z.B. im Vortrag von A. Carter beim 4. OP-
AN-Pflegetag im Klinikum der Universität 
München (16. 3.12) formuliert wurde (4):

 – Der Umgang mit Leihinstrumenten folgt 
oft keinem geregelten Ablauf

 – Jede Abteilung setzt eigene Prioritäten 
und handelt entsprechend

 – Verzögerungen im Ablauf entstehen 
häufig, insbesondere bei der OP-Pla-
nung und -Durchführung

 – Die Aufbereitung wird oft eilig und 
auf stetiges Drängen der OP-Abteilung 
durchgeführt

 – Die Logistik der Leihinstrumente ist 
nicht festgelegt

 – Der Umgang mit Leihinstrumenten ist 
nur im eigenen Bereich bekannt und nur 
selten schnittstellenübergreifend fest-
gelegt.

Damit sind die Umstände umrissen, die in 
den drei hier zusammengefassten Fach-
kunde-III-Arbeiten als IST-Zustand be-
schrieben werden. «Ist» bezieht sich dabei 
auf den Zustand vor den jeweiligen Opti-
mierungsplanungen, die im Rahmen der 
Abschlussabarbeiten unternommen wur-
den, ganz im Sinne des Deming-Kreises, 
der hier in Erinnerung gerufen werden 
darf (Abb. 1).
Optimierungsplanungen beinhalten 

1. das Erkennen des Problemes und die 
Beschreibung desselben

2. Formulierung einer Aufgabe

3. Anstreben einer Lösung. 

Dazu gehört:

 – Identifikation aller Betroffener und ge-
meinsames Handeln

 – Bauliche und/oder personelle Maßnah-
men

Umgang mit Leihinstrumenten
Eine Synopse aktueller Fachkunde-III-Arbeiten*
A. Hartwig, R. Graeber, T.W. Fengler, 

Antje Hartwig, Ronald Graeber, Dr. Thomas W. 
Fengler, CLEANICAL® GmbH, Im AUGUSTA- 
Hospital, Scharnhorststr. 3, 10115 Berlin 
E-mail: fengler@cleanical.de

* Dieser Artikel fasst die wichtigsten Ergeb-
nisse von drei Fachkunde-III-Arbeiten zum 
Thema «Leihinstrumente» zusammen, die 
im März 2014 zum Abschluss des Lehr-
ganges Fachkunde III für Leiter/innen der 
ZSVA am Brandenburgischen Bildungs-
werk für Medizin und Soziales e.V. (BBW) 
eingereicht und mit «sehr gut» oder «gut» 
bewertet wurden.
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Von dort werden sie an die Fachabteilung weitergeleitet, wo die 
Überprüfung und Zusammenstellung der Trays durch einen OP-
Mitarbeiter erfolgt. Es folgt die Rückgabe an die ZSVA, inkl. vor-
gefertigtem Datenblatt und Herstellerangaben. Es wird dokumen-
tiert und ggf. werden Fotos erstellt; dann folgt die Aufbereitung. 
Dagegen werden die anderen Fachbereiche direkt von der Klinik-
Logistik beliefert und lagern die MP selbst vor Ort. Aus diesem 
uneinheitlichen Vorgehen ergibt sich eine Reihe von Problemen, 
angefangen bei der mangelnden Übersicht über die eigentliche 
Anzahl an vorhandenen Instrumenten und deren jeweilige Einstu-
fung (A, B, C – unkritisch, semi-kritisch, kritisch) über abhanden 
gekommene Herstellerinformationen (HI) bis zu Verwirrungen 
bezüglich der Anzahl der Anwendungen der MP und der verfüg-
baren Zeitfenster für die nötige Aufbereitung und Bereitstellung. 
Zudem kann oftmals durch die personelle Situation eine quali-
fizierte Bearbeitung der LI nicht zu jedem Zeitpunkt garantiert 
werden, da beispielsweise nicht alle Mitarbeiter/innen eine Ri-
sikoeinstufung vornehmen können/dürfen.
Die vorgeschlagene Lösung: 

 – Die Etablierung eines Mitarbeiters als voll-verantwortlicher 
Bearbeiter für LI, der die Annahme der Transportkisten, die 
Benachrichtigung der entsprechenden Abteilungen, das Ent-
packen und ggf. Umlagern in Siebkörbe für die Aufbereitung, 
die Risikoeinstufung und Dokumentation, das Einpflegen in 
die EDV, die Erstellung von Standardarbeitsanweisungen und 
die Aufbereitung übernimmt.

 – Umbau eines vorhandenen Raumes als zentrale Annahme- und 
Schnittstelle für die LI aller Abteilungen; dort laufen dann alle 
nötigen Informationen über das Vorhandensein aller Instru-
mente/Zubehör zusammen. 

Diese beiden Maßnahmen würden zweifellos zu einem höheren 
Maß an Übersicht, einem einheitlichen Verfahren und einer Ent-
lastung aller übrigen betroffenen Abteilungen und vor allem aller 
anderen Mitarbeiter/innen der ZSVA beitragen. Nicht zuletzt soll 
durch die (im Rahmen dieser Arbeit erstellte) Verfahrensanwei-
sung zum Umgang mit LI der Prozess der Aufbereitung dieser 
Medizinprodukte klar, nachvollziehbar und verbindlich geregelt 
und formuliert werden.
Tobias Leipnitz (Städtisches Klinikum Dresden-Friedrichstadt) 
entwirft in seiner Arbeit ein Konzept zur Prozessoptimierung 

des Umgangs mit Leihinstrumenten (6). Der Umgang mit LI zum 
Zeitpunkt des Verfassens der Arbeit war gekennzeichnet durch 
«einen Mangel an festen Regelungen» und «einer schriflich fi-
xierten Struktur». Eine Reihe denkbar ungünstiger Abläufe hatte 
sich etabliert: so wurden die Leihinstrumente i.d.R. viel zu kurz-
fristig, manchmal kaum drei Stunden vor der OP, angeliefert. Da-
durch gerieten alle beteiligten MA in extremen Stress, der durch 
kontinuierliche Nachfragen seitens des OP noch erhöht wurde. 
Grundlegende Verfahrensweisen konnten nicht eingehalten wer-
den (z.B. ausreichende Abkühlzeit nach der Sterilisation) und, 
falls keiner der beiden Verantwortlichen im Dienst war, erfolg-
te auch die Erfassung der Instrumente nur lückenhaft. Sollten 
mitzuliefernde Unterlagen gefehlt haben, so dürfte in den meis-
ten Fällen keine Zeit mehr gewesen sein, diese beim Leihgeber 
nachzubestellen.
Über das weitere Verfahren mit den LI nach der OP war der ZSVA 
zumeist nichts bekannt (nochmalige Verwendung? Abholter-
min?), sodass es hier ggf. zu unnötiger Mehrarbeit kam (wenn 
etwa die Siebe nach der Aufbereitung erneut geöffnet, umsor-
tiert und nochmals sterilisiert werden mussten). Es bestand also 
enormer Optimierungsbedarf, insbesondere in den Bereichen 
der abteilungsübergreifenden Kommunikation und beim Zeit-
management.
Der Verfasser entwarf, in Zusammenarbeit mit der ZSVA-Lei-
tung, zur Lösung dieser Probleme zwei Formblätter. Das erste, 
Dekontaminationsnachweis, schließt eine eher formale Lücke 
und ist denkbar einfach gehalten. Das zweite Formular, Anmel-
dung Leihsiebe, stellt den Versuch dar, durch gezieltes Abfra-
gen bestimmter Daten einen Informationsaustausch zwischen 
den Beteiligten überhaupt erst zu initiieren. So war offenbar bis 
dato für die ZSVA nicht ohne Weiteres klar, welcher Operateur 
die Bestellung ausgelöst hatte, an wen man sich also mit Rück-
fragen zu wenden hatte.
Mithilfe des neuen, einseitigen Formblatts, dass nacheinander 
von der anfordernden Stelle und der ZSVA bearbeitet wird, soll zu-
allererst eine frühzeitige Bestellung der LI (Lieferung möglichst 
24 Stunden vorher, spätester Liefertermin 14.00 am Vortag der 
OP) und die rechtzeitige Information der ZSVA erreicht werden. 
Außerdem werden in diesem Zusammenhang Zuständigkeiten 
abgeklärt und festgeschrieben (z.B. Annahme und Überprüfung 
der Lieferung durch OP-Personal). 
Das Formular enthält außerdem Angaben zur Verweildauer der 
LI nach dem Ersteinsatz, zur Vollständigkeit der mitgelieferten 
Unterlagen, zur Lieferzeit und darüber, ob die Anmeldung recht-
zeitig/zu spät/gar nicht erfolgt ist – letzteres zweifellos mit der 
Absicht, mit Hilfe einer derartigen Dokumentation die betroffe-
nen Operateure gezielt und überzeugend auf eine qualitätskon-
forme geordnete Bereitstellung der LI hinzuweisen.
Anmerkung der Herausgeber: Schriftliche Argumente sind der 
direkten mündlichen Ansprache oftmals vorzuziehen, da sie 
überzeugender und umfassender präsentiert werden können: 
Dem Betroffenen bleibt Zeit, über sein eigenes Verhalten beim 
Lesen (unbeobachtet!) nachzudenken. Dann kann man darüber 
leichter sprechen.
Im Weiteren beschreibt der Verfasser detailliert den wünschens-
werten, optimierten Umgang mit LI (unter Verwendung der Form-
blätter), von der Anlieferung bis zur Abholung, derart, dass die 
Beschreibung eine gute Vorlage für eine Verfahrensanweisung 
abgibt.

Abb. 1: Plan – Do – Check – Act (PDCA)-Cycle 
Planen – Tun – Überprüfen – (Re-)Agieren (nach Deming)
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vor schien eine ebenfalls zu erstellende 
Dienstanweisung zur Beschaffung von 
Medizinprodukten Vorrang zu haben).
Die insgesamt sieben Zusammenkünfte 
wurden dokumentiert und geben einen le-
bendigen Einblick vom komplexen Prozess 
der Meinungsbildung, auch mit Blick auf 
die Schnittstellen zwischen den Fachab-
teilungen. Es war eine Menge Überzeu-
gungsarbeit zu leisten, Lösungsvorschlä-
ge wurden erwogen und verworfen und 
das Feedback war nicht immer uneinge-
schränkt euphorisch, insbesondere sei-
tens der Chefärzte. Ein Flussdiagramm zur 
«Beschaffung, Aufbereitung und Nutzung 
von Leihinstrumenten» wurde erstellt, das 
für sich genommen wahrscheinlich als 
Schwerpunktthema für eine Fachkun-
de-Arbeit ausreichen würde, gefolgt von 
einem dreiseitigen Laufzettel. Die ZS-
VA-Mitarbeiter/innen mussten geschult 
werden im Umgang mit den neuen Doku-
menten und Verfahren. Dann erst wurde 

nächst vor ganz ähnlichen Problemen wie 
Leipnitz. Sie bezeichnet den Umgang mit 
LI als «nicht effektiv geregelt», vor allem in 
Hinsicht auf konkrete Annahme-/Abgabe-
zeiten, eine Regelung «wer, wie wann was 
bestellt», unklare Lagerkapazitäten und Zei-
terfassung und mangelnde Kommunikation 
zwischen Anwendern und ZSVA.
Ihr Ansatz, eine verbindliche Arbeits- und 
Verfahrensanweisung für LI zu erstellen, 
brachte sie schnell zu der Einsicht, dass 
ein einseitiges Vorpreschen der ZSVA an-
gesichts der vielfältigen Gruppe der Be-
troffenen nicht zielführend sei. So kam es 
zur Gründung einer Projektgruppe, der 
Vertreter von Geschäftsführung, QM, Hy-
giene, OP-Leitung, Medizintechnik, Pfle-
gedienstleitung u.a. angehörten. Aller-
dings musste die Verfasserin sich zunächst 
in Geduld üben, denn der Redebedarf war 
offenbar so groß, dass ihr eigentliches An-
liegen erst in der dritten Sitzung der Grup-
pe detailliert vortragen werden konnte (da-

Offenbar wurde auch durch die Beschäfti-
gung mit der FK-III-Arbeit ein Dialog zwi-
schen ZSVA und den Fachabteilungen in 
Gang gesetzt, der zu einem Treffen von 
Vertretern aller beteiligten Parteien führ-
te, bei dem die AEMP/ZSVA erstmals ihre 
Probleme und Erfordernisse im Zusam-
menhang mit LI mitteilen konnte. Dabei 
wurde das für die Fachkundearbeit ent-
worfene Konzept vorgestellt. Zudem gin-
gen schon die Vorgespräche so weit, dass 
– so entnimmt man dem Schlusswort der 
Arbeit – die Umsetzung des geplanten 
Konzeptes zum Zeitpunkt der Abgabe der 
Arbeit bereits beschlossene Sache war.
Während bei diesen beiden Arbeiten die 
Verfahrensanweisung nur eine von mehre-
ren Maßnahmen darstellt, steht sie bei Ast-
rid Skottkys Arbeit «Erstellen der Dienstan-
weisung Instrumentenmanagement mit der 
Verfahrensanweisung 'Umgang mit Leihin-
strumenten' für das Klinikum Magdeburg g 
GmbH» im Mittelpunkt. Skottky stand zu-
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2. Empfehlung des Fachausschusses Qua-
lität («AK Qualität») (78), (81): Umgang 
mit Leihinstrumenten Teil 1 (Zentr Steril 
2/2013,149f.) und Teil 2 (Zentr Steril 5/2013, 
381f.)

3. A. Hartwig: Zeiterfassung im Umgang mit 
Leih-Instrumenten – von der Anlieferung 
bis zur sterilen Bereitstellung. In: FORUM-
Schriftenreihe Band 20. «15 Jahre Inter-
nationales FORUM Medizinprodukte und 
Prozesse: Nur saubere Medizinprodukte 
funktionieren sicher.» 2014; 30–33. 

4. https://www.station24.de/c/document_ 
library/get_file?uuid=54a49740-720e- 
476c-afe2-188b6fbbc303&groupId 
=10138

5. Renita Schlecht: Umstrukturierung und 
Prozessoptimierung im Umgang mit Leih-
instrumenten.

6. Tobias Leipnitz: Prozessoptimierung des 
Umgangs mit Leihinstrumenten.

sungen überhaupt beizukommen ist. Ist 
die tägliche Produktionsaufgabe der Auf-
bereitung unter der Maßgabe eines stei-
genden Einsatzes von LI überhaupt noch 
sicher erfüllbar? Letztlich muss jedem Be-
treiber an einem ordentlich strukturierten 
Umgang mit LI dringend gelegen sein, im 
Sinne seines Qualitätsmanagements und 
seiner besonderen Verantwortung: «Die 
Verantwortung des Betreibers besteht 
darin, die Vorschriften des MPG und der 
MPBetreibV richtig umzusetzen. Die Ver-
antwortlichkeit bezieht sich auf alle Medi-
zinprodukte (MP), über welche die Sach-
herrschaft ausgeübt wird. Darunter fallen 
auch Leih-, Leasing- oder Testgeräte.» (FA 
Qualität (81), S.381). ■

Quellen
1. Astrid Skottky: Erstellen der Dienstanwei-

sung Instrumentenmanagement mit der 
Verfahrensanweisung «Umgang mit Leih-
instrumenten» für das Klinikum Magdeburg 
g GmbH.

die Verfahrensanweisung ausformuliert, 
mit einem weiteren Flussdiagramm verse-
hen und, nach nochmaliger Schulung, für 
eine Testphase in Kraft gesetzt.
Dies ist zweifellos die Maximallösung für 
das Problem, ein großer Aufwand mit um-
fassendem Ergebnis: eine sehr detaillierte 
Regelung, die deutlich über die Belange 
der ZSVA hinausgeht, tief eingebunden 
in das QM-System der Klinik, eingerahmt 
von Dienstanweisungen und von der Ge-
schäftsführung angeordnet, für alle Be-
teiligten verbindlich. 
Es sollte erwähnt werden, dass alle drei 
Verfasser berichten, bei ihren Vorgesetz-
ten, sei es die ZSVA-Leitung oder gar die 
Klinikleitung, für ihre Pläne ein offenes 
Ohr, Unterstützung und Ermunterung ge-
funden zu haben. Das ist gut und wichtig! 
Der Einsatz von Leihinstrumenten wird 
nicht geringer – im Gegenteil – und die 
Probleme nur drängender. Es sei dahin 
gestellt, ob der Komplexität der Proble-
matik mit Mitteln wie Verfahrensanwei-
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Hygiene ist Prävention, aber es 
gibt kein bundeseinheitliches 
Hygienegesetz: Infektions-

schutzgesetz, Medizinproduktegesetz, 
Medizinprodukte-Betreiberverordnung, 
Biostoffverordnung, Sozialgesetzbuch V, 
RKI-Empfehlungen und DIN-Normen re-
geln die Frage der hygienischen Präventi-
on von Schäden an Patienten, Mitarbeitern 
und Dritten. Was wird geregelt? 
Beispiel Biostoffverordnung: Dort wird 
unterschieden zwischen medizinischen 
Einmalhandschuhen, chemikalienbestän-
digen Handschuhen und festen flüssig-
keitsdichten Handschuhen! Oder denken 
wir an die auch ohne Gesetz bekannte 
Händedesinfektion vor und nach jedem 
Patienten als wichtigste und kostengüns-
tigste Maßnahme zur Infektionsprävention 
in der klinischen Praxis. Drittes Beispiel: 
Wie halten Sie es mit Abfällen? Prinzipiell 
gibt es zwar in der Praxis keine infektiö-
sen Abfälle in relevanter Menge, aber die 
Entsorgung muss sicher erfolgen, auch 
im Hausmüll. Wie sind z.B. Kanülen ge-
sichert?
Wussten Sie, dass auch der Fußboden 
(Warteraum, spielende Kinder) ein Re-
servoir für die Ausbreitung von Erregern 
sein kann, genau wie die Hände, Funkti-
onsgegenstände (Klinken, Telefon, Tasta-
tur), Speisen und Therapeutika? Erreger 
unterscheiden nicht zwischen Klinik und 
Praxis. Sie reichern sich dort an, wo sie 
vermehrt auftreten: bei Kranken.
Deswegen sollte die Bedeutung des Hygi-
eneplans, als dem Bedarf der Praxis indi-
viduell angepasste konkrete verbindliche 
Handlungsanweisung mit regelmäßiger 
Schulung aller Mitarbeiter als wichtige 
und umzusetzende Maßnahme im Rah-
men des Qualitätsmanagement verstan-
den werden.

Hygiene in Klinik und Praxis
Personalqualifikation «bis zur Grenze des Zumutbaren»?*
T.W. Fengler, A. Hartwig

Tab. 1: Qualifikationsbeispiele («Was bin ich?»)

ZSVA-Mitarbeiter ohne und mit medizinischem Beruf

Ich bin Mitarbeiter.
FK 1,  

120 Stunden

Ich bin Schicht-
leiter.

FK 1,  
120 Stunden

FK 2,  
80 Stunden

Ich bin Leitung 
oder Stellvertreter.

FK 1,  
120 Stunden

FK 2,  
80 Stunden

FK 3,  
200 Stunden

Wir bereiten flexib-
le Endoskope auf.

FB «Aufbereitung Endoskope»,  
mindestens 20 Stunden, zusätzlich zur FK 1, 2, 3

Beispiel Endoskopie – in der Klinik oder im niedergelassenen Bereich

Ich bin Fach-
schwester/-pfleger 
für Endoskopie.

SK mit Schwerpunkt Endoskopie, 40 Stunden 
«Erwerb der Sachkenntnis gemäß §4 MPBetreibV für die  

Instandhaltung von MP in der ärztlichen Praxis  
– Schwerpunkt Endoskopie»

HINWEIS: Fachschwestern/-pfleger für Endoskopie müssen vorher prüfen, ob die Inhal-
te der 40-stündigen SK in ihrer Ausbildung bereits enthalten waren und sie dafür einen 
Nachweis vorlegen können (z.B. Zertifikat). Das wird in den Bildungsstätten und auch in 
verschiedenen Bundesländern unterschiedlich gehandhabt.

Ich bin Mitarbei-
ter mit medizi-
nischem Beruf. 
(Krankenschw./-
pfleger, MFA)

SK mit Schwerpunkt Endoskopie, 40 Stunden 
«Erwerb der Sachkenntnis gemäß §4 MPBetreibV für die  

Instandhaltung von MP in der ärztlichen Praxis  
– Schwerpunkt Endoskopie»

Ich bin Mitarbeiter 
ohne medizini-
schen Beruf.

FK 1,  
120 Stunden

FB, mindestens 20 Stunden «Aufbereitung 
Endoskope», zusätzlich zur FK 1

Personal: Niedergelassener Bereich mit operativen Bereichen

Ich bin Mitarbeiter 
mit medizinischem 
Beruf.

FK 1,  
120 Stunden

Ich bin Mitarbeiter 
ohne medizini-
schen Beruf.

FK 1,  
120 Stunden

Personal: Niedergelassener Bereich ohne operative Bereiche

Ich bin Mitarbeiter 
mit medizinischem 
Beruf.

SK,  
40 Stunden

Ich bin Mitarbeiter 
ohne medizini-
schen Beruf.

FK 1,  
120 Stunden
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Mit der Herausgabe der überarbeite-
ten Version im Oktober 2012 wurde die 
Empfehlung KRINKO (RKI) von 2002 
«Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung flexibler Endoskope und en-
doskopischen Zusatzinstrumentariums» 
als Anlage 8 integriert und ebenfalls über-
arbeitet.
Weiter gilt die Empfehlung der KRINKO 
(RKI) von 2002 «Anforderungen der Hygi-
ene an die baulich-funktionelle Gestaltung 
und apparative Ausstattung von Endosko-
pieeinheiten».
Die gesamte Empfehlung KRINKO (RKI)/
BfArM 2012 mit allen Anlagen und An-
hängen gilt in Deutschland für jeden, der 
Medizinprodukte aufbereitet. In der An-
lage 6 ist die Personalqualifikation fach-
übergreifend dargestellt. Hier sind Inhalte 
für Kurse zur Erlangung der notwendigen 
Sachkenntnis aufgeführt. In der Anlage 8 
heißt es: «Im Sinne der Qualitätssicherung 
ist hierfür eine dem Einsatzbereich ent-
sprechende Aus- und Weiterbildung ent-
scheidend.»
Bezüglich der Empfehlung KRINKO (RKI)/
BfArM, ist es nicht unbedingt erforderlich, 
dass ein Sachkundekurs durch eine (ärztli-
che) Fachgesellschaft anerkannt ist. Wich-
tig ist, dass sich die Inhalte des Kurses mit 
den in Anlage 6 geforderten Inhalten de-
cken. Leider variieren die Anforderungen 
an die Sachkenntnis seitens der Behör-
den, Fachgesellschaften und Kammern, 
auch von Bundesland zu Bundesland, die 
Kontrollfunktion wiederum liegt bei den 
Regionalbehörden. 
Die DGSV e.V. hat auf ihrer Internetseite 
www.dgsv-ev.de, gleich auf der Startsei-
te («Wer braucht welche Qualifikation») 
eine ausführliche Tabelle erstellt mit Zu-
lassungsvoraussetzungen, Zielgruppen 
und Arten der Prüfungen (Stand März 
2015). Ebenfalls findet man Angebote für 
Sachkundekurse Endoskopie auf der Inter-

Nicht jedem ist bewusst, dass die Perso-
nalqualifikation gesetzlich vorgeschrieben 
ist (siehe MPBetreibV § 4 Instandhaltung; 
dort wird auch die gemeinsame «Empfeh-
lung der Kommission für Krankenhaushy-
giene und Infektionsprävention (KRIN-
KO) am Robert Koch-Institut (RKI) und 
des Bundesinstitutes für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM) zu den Anfor-
derungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten» erwähnt).
Die dementsprechende Fach- oder Sach-
kunde-Fortbildung wendet sich an das Per-
sonal mit medizinischen Berufen und mit 
nicht-medizinischen Berufen. Insbeson-
dere die Medizinprodukte-Aufbereitung 
hat nach dem heutigen (und auch zukünf-
tigen) Stand von Wissenschaft und Tech-
nik, zu erfolgen, sie erfordert  Kenntnisse 
in so verschiedenen Bereichen wie Gerä-
te-Technik, Physik, Material-/Werkstoff-
kunde, Chemie, EDV, Betriebswirtschaft, 
Qualitätsmanagement, Logistik und Per-
sonalwesen und dennoch auch manuelle 
Fertigkeiten.
Die Empfehlung KRINKO(RKI)/BfArM 
2012 sollte uns dabei helfen: dem Perso-
nal in der ZSVA und der Endoskopie, aber 
auch im niedergelassen Bereich. Das ist al-
lerdings nur teilweise gelungen. Betrach-
ten wir ein Beispiel aus der Endoskopie-
Aufbereitung (Personalqualifikation). Ein 
ergänzenden Kommentar (zur Anlage 8) 
erschien nachträglich im «Epidemiologi-
schen Bulletin» des Robert Koch-Instituts 
am 15. Juli 2013 Nr. 28. 
Man kann derartige Kommentare auch 
als Beleg für die Bedeutung des Themas 
und für die lebendige fachliche Diskus-
sion auf Basis der KRINKO-Empfehlung 
betrachten, die mittlerweile doch als Zen-
traldokument der Hygiene betrachtet und 
beachtet wird, im Internet zu finden unter 
www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/
epid_bull_node.html.

Dr. Thomas W. Fengler, Antje Hartwig, 
CLEANICAL® GmbH, Im AUGUSTA Hospital

Scharnhorststr. 3, D-10115 Berlin 
E-mail: fengler@cleanical.de

* aktualisierter Beitrag aus der aseptica 20 
Jahre Jubiläumsausgabe 2014 (3): 8–11.

netseite der DEGEA www.degea.de unter 
«Kongresse und Fortbildungen».
Ansprechpartner für Ausbildungsfragen 
ist in jedem Fall auch die Kassenärztliche 
Vereinigung des Bundeslandes. Sie bie-
ten Fortbildungen an, genau wie die Ärz-
tekammern. 
Seitens der Bundesärztekammer ist in 1. 
Auflage 2014 zur Fortbildung für Medi-
zinische Fachangestellte das 40seitige 
Curriculum «Aufbereitung von Medizin-
produkten in der Arztpraxis» erschienen. 
Leider ist die Dauer der Fortbildung auf 
24 Unterrichtseinheiten (UE) komprimiert 
worden, abweichend von den seitens der 
DGSV geforderten 40 UE, auf die in Anla-
ge 6 der KRINKO (RKI)/BfArM 2012 ver-
wiesen wurde. 
Merke: Ein Sachkundelehrgang ist als 
Fortbildungsmaßnahme kein Auffri-
schungskurs für die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten und für 
Praxishygiene allgemein.
Es sind tatsächlich Inhalte und händische 
Verrichtungen Unterrichtsgegenstand, die 
in 24 UE keinesfalls durchführbar sind. 
Inwieweit hier ökonomischen Interessen 
einer Praxis Vorrang gegenüber einem 
fachlichen Training finden dürfen, sollte 
kritisch hinterfragt werden. ■



SCHRIFTENREIHE BAND 23 | 19FORUM Medizinprodukte & Prozesse 2015

In der zweiten Hälfte der 80er Jahre 
des vergangenen Jahrhunderts, als 
das seuchengesetzliche BGA- oder 

BSG-Programm noch Routineprogramm 
für die Instrumentenaufbereitung war, 
wurden ausschließlich alkalische Reini-
gungsmittel ohne Tenside in der ersten 
Prozessstufe mit thermischer Desinfektion 
eingesetzt. Diese Reinigungsmittel reali-
sierten bei der damals üblichen Dosierung 
je nach Qualität des enthärteten Wassers 
einen pH von 11,0 bis 11,5. Schon bei ge-
ringen Blutanhaftungen kam es durch Ver-
seifung von Blutbestandteilen und Ent-
stehung schaumaktiver Substanzen zum 
Zusammenbruch der Spülmechanik und 
ggf. sogar Schaumaustritt aus den RDG. 
Diese Reiniger bezeichnete man als «mild-
alkalisch», was damals im Vergleich zu ge-
werblichen Geschirr-Reinigern durchaus 
zutreffend war. 
Auf der anderen Seite war das Problem 
Chlorid-induzierter Lochkorrosion noch 
gravierender als heutzutage, da für die 
Prozesse sehr oft ausschließlich, d.h. 
auch für die Schlussspülung, das jeweili-
ge Brauchwasser verwendet und nur über 
den RDG-internen Ionentauscher ent-
härtet wurde. Damals empfahl der AKI 
in der 4. Ausgabe der «Roten Broschü-
re» dringend, für die Schlussspülung der 
Prozesse präventiv vollentsalztes Wasser 
einzusetzen und, um in der Reinigungs-/
Desinfektionsstufe einen hinreichenden 
Korrosionsschutz zu haben, Reiniger zu 
verwenden, die mindestens einen pH von 
10,4 realisieren. 
Mit der Einführung des Vario-Programms 
1994 und Auftrennung von Reinigung und 
thermischer Desinfektion in zwei getrenn-
te Prozessstufen wurden die alkalischen 
Reiniger zuerst bei 45 °C bzw. etwas spä-

wurde noch die Option der Reinigung bei 
93 °C mit stark alkalischen Reinigern an-
gedeutet, ohne dies zu präzisieren, was 
sehr kontrovers diskutiert werden kann 
und wohl nur die Tür für eine mögliche 
Anwendung des nicht wirklich validierba-
ren seuchengesetzlichen «BGA»-Prozes-
ses offen halten sollte. In der Anlage 7 der 
KRINKO/BfArM-Empfehlung von 2012 
wird immer noch der pH > 10 empfohlen, 
nicht aber die genannte Option von 2002 
offen gehalten. 
Aber betrachten wir nun einmal die heute 
für die Instrumentenaufbereitung haupt-
sächlich angewendeten «mild-alkali-
schen», Tenside enthaltenden, enzymati-
schen Reinigungsmittel. 
Sicher ist, dass die Alkalität möglicherwei-
se anzutreffende Prionenproteine selbst 
chemisch intakt lässt und sie ist in Bezug 
auf Materialverträglichkeit so, dass nahe-
zu alle aufzubereitenden Güter mit die-
sen Reinigungsmitteln behandelt werden 
können, z.B. farbeloxiertes Aluminium 
oder farbcodiertes Titan. Diese Reiniger 
sind somit fast universell einsetzbar, was 
den Anwendern in Hinsicht auf Chemika-
lienversorgung und Programmgestaltung 
sehr entgegenkommt, da dieses sehr ein-
fach gehalten sein kann. Die Reinigungs-
leistung ist besser als die von Reinigern, 
die einen pH < 10 in Richtung neutral in 
der Spülflotte realisieren. Aber man muss 
auch sagen, dass die Reinigung nicht op-
timal ist. Das wäre für Alkalität-verträg-

ter dann, nachdem festgestellt worden 
war, dass eine beeinträchtigende Dena-
turierung erst ab 55 °C einsetzt, bei dieser 
Temperatur mit 5 Minuten Wirkzeit einge-
setzt. Die Hersteller von Reinigungsmit-
teln erkannten sehr schnell die Chance, 
dass beim Vario-Prozess die Bedingun-
gen für Tensid-basierte, enzymatische, 
neutrale Reiniger angemessen eingestellt 
werden können und durch diese höher zu 
dosierenden Reiniger auch mehr Umsatz 
entsteht. 
Auch dem Anwender kam es gelegen, da er 
durch die hervorragende Materialverträg-
lichkeit nur noch einen einzigen Reiniger 
für alle Beladungschargen benötigte und 
extra Lösungen mit weiteren Reinigungs-
mitteln und Dosiervorrichtungen für emp-
findliches Gut, z.B. Aluminiumcontainer, 
nicht mehr erforderlich waren. 
Es zeigte sich jedoch, dass auch bei Ver-
längerung der Wirkzeit der Reinigungs-
stufe die Reinigungsleistung für die In-
strumentenaufbereitung sehr oft nicht 
befriedigend war. In der Folge wurde 
nachgebessert und der pH-Wert der Rei-
niger angehoben, sodass die Reinigungs-
spülflotte einen pH von etwa 10 hatte. So 
konnten Ergebnisse erzielt werden, die 
dann auch die Anforderungen der auf-
kommenden Leistungsprüfungen im We-
sentlichen erfüllten. Unterstützt wurde 
die schnelle und breite Anwendung die-
ser, nun als «mild-alkalische» Reiniger 
bezeichneten Produkte durch die Emp-
fehlungen der Task Force vCJK am RKI. 
Diese favorisierte und empfahl im Jahr 
2002 aufgrund der zu erwartenden bes-
seren Reinigungswirkung pauschal einen 
pH von größer 10 bei nicht denaturieren-
den Temperaturen von z.B. 55 °C für die 
validierte, maschinelle Reinigung. Dabei 

«Mild-alkalische» enzymatische Reinigungs-
mittel für maschinelle Reinigungs-Desinfek-
tionsprozesse – kritisch hinterfragt
W. Michels

Winfried Michels, c/o Miele & Cie. KG, Carl-
Miele-Str. 29, 33332 Gütersloh 
E-mail: winfried.michels@miele.de
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haltige Lösung Zugang zur Anschmutzung 
nur von einer Seite und zudem ist die zu-
gestandene Wirkzeit sehr begrenzt. Man 
denke auch an den flächenmäßig begrenz-
ten Kontakt der Enzymlösung in Spaltbe-
reichen von Instrumenten. 
Die Aktivität der Enzyme ist sehr abhängig 
von der Temperatur, dem pH-Wert, der Zeit 
und weiteren Faktoren. Die Aktivitätsopti-
ma bewegen sich oft in einem sehr engen 
Temperatur- und pH-Bereich und die Be-
dingungen der Reinigungsstufe der Pro-
zesse für Medizinprodukte sind eher auf 
die optimale Wirkung der Alkalität als der 
Enzymaktivität ausgerichtet. Der Beitrag 
der Enzyme zur Reinigung von Medizin-
produkten ist für bestimmte Reinigungs-
mittel experimentell nie wirklich offen-
gelegt worden. Versuche den Beitrag zu 
ermitteln, führten zu eher fragwürdigen 
Ergebnissen und zu der Mutmaßung, dass 
die Deklaration des Vorhandenseins von 
Enzymen als Inhaltsstoff nur die Eigen-
schaften der Materialverträglichkeit oder 
der ökologischen Verträglichkeit unter-
streichen soll. 
Milde ausgedrückt: Hier gibt es Klärungs- 
bzw. Forschungsbedarf! ■

in den RDG verursachen sie dagegen eher 
Schaumprobleme, d.h. Beeinträchtigung 
der spülmechanischen Wirkung. Reini-
gung erfolgt aber über den Abtransport 
in der flüssigen Spülflotte. So kommen in 
den RDG praktisch nur nicht-ionische Ten-
side zum Einsatz, deren Schaumverhalten 
oberhalb des Trübungspunktes tolerierbar 
ist. Die Erniedrigung der Oberflächen-
spannung des Wasser durch die Tenside 
resultiert aber immer auch in einer ge-
wissen Reduzierung der Spülmechanik, 
insbesondere wird das Ausmaß und die 
Intensität der Reflexionsstrahlen, die für 
Instrumente mit Spaltbereichen, die im 
90°-Winkel zum Hauptspülstrahl orien-
tiert sind, deutlich geringer. Die Reinigung 
wird so durch die Tenside kaum unter-
stützt, sie verbessern aber die Benetzbar-
keit insbesondere von Kunststoffen und 
auch das Schmutztragevermögen. Diesem 
ist aufgrund der geringen Schmutzmenge 
im Verhältnis zum Wasservolumen der 
Reinigungsstufe nur bedingt Bedeutung 
beizumessen.
Enzyme sind Proteine, die als Katalysato-
ren chemische Reaktionen unterstützen 
und beschleunigen, ohne sich selbst da-
bei zu verbrauchen. Es gibt Enzyme, die 
Substrate spalten und Schmutz so leichter 
abreinigbar und löslich machen, so spal-
ten Proteasen Eiweiß , Lipasen Fette oder 
Amylasen Stärke. Vorrangig kommen in 
Reinigungsmitteln für Medizinproduk-
te bestimmte Proteasen zum Einsatz und 
nicht eine Mischung vieler Enzyme, da 
einige durch die Proteasen verdaut wer-
den können. Die Enzyme sind in der Mit-
te des vorherigen Jahrhunderts zunächst 
in Waschmitteln eingesetzt worden. Bei 
den Textilien haben die Enzyme in der 
Waschflotte von allen Seiten Zugang zur 
Verschmutzung des Gewebes und die 
Hauptwäsche dauert für die Wirkung aus-
reichend lange. 
Anders bei der Reinigung harter Flächen 
der Medizinprodukte, hier hat die enzym-

liches Instrumentarium erst bei pH 11,2 
– 11,5 bei der Reinigungstemperatur von 
55 °C der Fall (siehe ZentrSteril 2004; 
12(6):384–387). Bei pH-Werten oberhalb 
von 11,5 wiederum tritt der gegenteilige 
Effekt ein, denn es kommt durch die hohe 
Alkalität zu Denaturierung und Fixierung, 
d.h. zu einer deutlichen Verschlechterung 
der Reinigung. 
Diesen Fixierungseffekt kann man sehr 
schön visualisieren, indem Edelstahl-
prüfkörper mittels einer Schablone (Zen-
tr Steril 2014; 22 (6): 408–412) definiert 
mit 75 µl reaktiviertem, heparinisiertem 
Schafblut angeschmutzt und danach in 
einem Exsikkator über gesättigter Kali-
umcarbonat-Lösung konditioniert wer-
den. Diese werden dann mit dem Testauf-
bau der DIN Ad-hoc-Arbeitsgruppe (Zentr 
Steril 2008; 16 (6): 424–435.) 5 Minuten 
bei 55 °C einerseits mit einer alkalischen 
Reinigerlösung mit einem pH von 11,3 
(0,3%ige Konzentration) und andererseits 
mit einer alkalischen Reinigerlösung mit 
einem pH von > 12 (0,5%ige Konzentra-
tion) in gleicher Weise behandelt. Gut er-
kennbar verbleiben bei pH > 12 deutlich 
größere Rückstände gegenüber dem pH 
von 11,3 (Abb. 1).
Die Empfehlung der KRINKO/BfArM lässt 
diese Fixierung zu und erreicht also das 
Gegenteil dessen, was sie fordert: die Mi-
nimierung des Risikos einer Übertragung 
der CJK/vCJK (sofern dieses überhaupt be-
steht). Gemäß der KRINKO/BfArM-Emp-
fehlung soll die Einwirkzeit der Reinigung 
bei 55 °C und > pH 10 wenigstens 10 Minu-
ten betragen. Das kam dann auch dem In-
teresse des Anwenders entgegen, denn die 
«mild-alkalischen» Reiniger benötigen in 
der Regel mindestens diese Zeit, um eine 
hinreichende Wirkung zu haben.  
Das Thema der Tenside als Bestandteil der 
«mild-alkalischen» Reiniger wurde be-
reits in der FORUM Schriftenreihe Band 
23 behandelt. Anionische Tenside könn-
ten für die Reinigung sehr hilfreich sein, 

Abb. 1: Visualisierung des Fixierungseffektes 
zu hoher Alkalität bei der Reinigungstempera-
tur von 55 °C

pH 11,3

pH 12
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Neben den auf dem Markt befind-
lichen chemischen Indikatoren, 
deren Anforderungen die Norm 

DIN EN ISO 11140-4(1) beschreibt, wur-
den in den letzten Jahren ebenfalls elekt-
ronische Testsysteme als Alternativen ent-
wickelt. Die DIN EN ISO 11140-4(1) ist 
hervorragend geeignet um elektronische 
Systeme zu prüfen. Alle relevanten Para-
meter und Prüfkriterien können aus dieser 
Norm herangezogen werden.
Als Ziel des Tests der beiden gängigsten 
elektronischen Testsysteme wurde festge-
legt, etwaige Unterschiede oder Schwach-
stellen zu erkennen und aufzuzeigen. Auch 
die Anwenderfreundlichkeit der Software 

sowie des gesamten Systems wird betrach-
tet.
Hierbei wurde festgestellt, dass beide im 
Test befindlichen Systeme vergleichbare 
Ergebnisse liefern und die in der DIN EN 
ISO 11140-4(1) festgelegten Fehler sicher 
erkennen (Tabelle 1).
Ein Bowie-Dick-Test ist immer noch die 
einzige normkonforme Möglichkeit die 
Dampfdurchdringung im Sterilisator zu 
überprüfen. Damit ist ein hoher Aufwand 
verbunden.
Entwickelt in den sechziger Jahren kann 
der sog. Bowie-Dick-Test, bei dem chemi-
sche Indikatoren in einem definierten Tü-
cherstapel (Prüfpaket gemäß EN 285(3)) 

Elektronische Bowie-Dick-Testsysteme zur 
Überprüfung der Dampfdurchdringung nach 
DIN EN ISO 11140-4 im Vergleich
S. Kirschner, R. Streller, I Kruse

Stephan Kirschner, Robert Streller, WTW Wis-
senschaftlich-Technische Werkstätten GmbH, 
Geschäftsbereich ebro Electronic, Peringerstr. 
10, 85055 Ingolstadt; E-mail: stephan.kirsch-
ner@xyleminc.com oder robert.streller@
xyleminc.com

Anmerkung der Herausgeber: Elektronische 
Systeme messen einen Parameter mehr, näm-
lich die Zeit. Kolorimetrische Indikatorensysteme 
sind Endpunktsbestimmungen und geben keine 
zeitsynchrone Information!

verpackt werden, die Dampfdurchdrin-
gung anzeigen. Alle anderen Systeme sind 
«alternative» Tests.
Die DIN EN ISO 17665-1(2) schreibt den 
Dampfdurchdringungstest täglich bei In-
betriebnahme eines Dampfsterilisators 
vor. 
Durch Verwendung elektronischer BD-
Testsysteme werden Zeit- und Dokumen-
tationsaufwand, sowie auch Umweltbe-
lastungen nachhaltig reduziert. Gerade 
aufgrund der Beweisumkehr im Gesund-
heitswesen wird die lückenlose, detaillier-
te und dauerhafte Dokumentation immer 
wichtiger. 
Der wichtigste Vorteil eines elektroni-
schen Systems ist die Einfachheit der An-
wendung. Die beiden getesteten Syste-
me erkennen Fehler sicher und bewerten 
den BD-Test selbstständig. Der Anwender 
erhält ein eindeutiges Ergebnis als «Be-
standen» oder «Nicht Bestanden». Mögli-
che Ursachen für den Fehler werden evtl. 
angezeigt.
Eine falsche Bewertung durch nicht sach-
gemäße Lagerung oder fehlerhaftes Able-
sen bzw. Auswerten des chemischen In-
dikators durch den Anwender kann bei 
elektronischen Systemen ausgeschlossen 
werden.
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 | Geräte und Testablauf Prüfsterilisator
Es kommt ein 4STE – Prüfsterilisator nach DIN EN ISO 11140-
4:2007 (1) der Fa. Lautenschläger Typ ZentraCert 3119 mit Dampf-
erzeuger ED72 und Ausgasungsanlage zum Einsatz. Durch den 
speziellen Aufbau und die Programmierung der in der DIN EN 
ISO 11140-4:2007 (1) genannten Zyklen können damit fehler-
hafte Sterilisationszyklen reproduzierbar nachgebildet werden. 
In der o.g. Norm sind drei Zyklen in den Anhängen B1, B2 und 
B3 jeweils mit verschiedenartig ablaufenden Evakuierungspha-
sen exakt definiert. Damit können die Zyklen diverser Sterilisa-
toren simuliert werden.
Die drei Zyklen nach DIN EN ISO 11140-4 (1) sind in Abb. 1 dar-
gestellt.

 | Die Testzyklen und ihre Einstellung
Die Einstellung der Fehler erfolgt über ein Wäschepaket wie 
es in der EN 285 (3) beschrieben ist. In dieses Wäschepaket 
werden an genau definierten Positionen Temperatursensoren 
eingebracht.
Im Fehlerfall bildet sich innerhalb des Paketes eine Inertgas-
Blase. Diese zeigt sich durch die Absenkung der Temperaturen 
im Paket. 
Die Temperaturabsenkung für den Fehler ist in der DIN EN ISO 
11140-4 (1) exakt definiert und muss innerhalb eines engen Kor-

ridors verlaufen. Dies wird in den nachfolgenden Beispielkurven 
dargestellt (Abb. 2).
Bei «Bestanden»-Zyklen tritt diese Absenkung nicht auf.

 | PC und Software
Um die Vorteile der elektronischen BD-Testsysteme voll nutzen 
zu können ist ein PC mit der entsprechenden Software des Da-
tenlogger-Herstellers sowie eine Schnittstelle zum Datenlogger 
erforderlich.
Das Programm Winlog.med V3.53 von ebro und die 3M Software 
4110 V2.0.1.1 wurde auf dem sonst neu aufgesetzten Rechner un-
ter Windows7 problemlos installiert.

 | Ablauf
Jeweils vor Start der Prüfreihen wurde der Sterilisator einem Va-
kuumtest unterzogen, anschließend aufgeheizt und die Qualität 
des VE-Wassers geprüft. 
Dabei lag die Leitfähigkeit im Zulauf zur im Sterilisator einge-
bauten Ausgasungsanlage im Mittel bei 1 µs/cm.
Wie in der DIN EN ISO 11140-4 (1) festgelegt erfolgt im Anschluss 
ein Wäschepakettest, um nochmals die Funktion des Sterilisators 
und den Ablauf des ausgewählten Prüfzyklus sicherzustellen. 
Danach werden aufeinanderfolgend drei einzelne Normzyklen 

Abb. 1: 
a) Anhang B1: Entlüftung durch Druckwechsel bei Vakuum
b) Anhang B2: Entlüftung durch transatmosphärische Druckwechsel
c) Anhang B3:Entlüftung durch Druckwechsel bei Überdruck

a b c

Abb. 2: 
a) Temperaturverlauf im Wäschepaket in einem fehlerfreien Zyklus (Keine Absenkung der Temperatur)
b) Temperaturverlauf im Wäschepaket in einem Zyklus nach Anhang B1 mit dem definierten Fehler «Mangelnde Evakuierung» (Mehrere Tempera-
turen verlaufen über die gesamte Haltezeit innerhalb des Fehlerkorridors [oranges Feld])

a b
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Durch die extreme Größe und sein Ge-
wicht ist das 3M ETS (Abb. 3) sehr sperrig. 
Ein Einsatz in Sterilisatoren mit 1 STE ist 
schwierig. Ein Einsatz im Kleinsterilisator 
ist unmöglich. 
Die große Masse führt zu einer Abkühlzeit 
von mehr als zwei Stunden bis zur nächs-
ten Einsatzbereitschaft. Das Gerät muss 
dabei auf die vom Hersteller vorgegebe-
nen 35 °C abkühlen.
Erstaunlicherweise kann das ETS über 
35 °C in bestimmten Fällen trotzdem ge-
startet werden, wobei die Software bei der 
darauffolgenden Auswertung den Fehler 
«Starttemperatur zu hoch» visualisiert. 
Dies ist nicht nur im Hinblick auf die limi-
tierte Nutzungsdauer von nur 400 Starts 
ärgerlich, sondern führt auch durch die 
anschließend notwendige Wiederholung 
zu einem erhöhten Zeitaufwand. (siehe 
«Durchlauf 1, B1 Leck», Tabelle 1)
Das ETS zeichnet nur 3600 Sekunden Da-
ten auf.
Nach Ablauf der Nutzungsdauer von zwei 
Jahren bzw. 400 Zyklen beim ETS ist die-
ser im Gegenvergleich nicht mehr einsetz-
bar und muss entsorgt werden. 

Funktionen erteilen. Die Bedienung der 
Winlog.med-Software ist ergonomisch 
und intuitiv. Alle Funktionen sind über die 
aus Windows bekannte Ribbon-Menüleiste 
gut zu erreichen und auch in der Hilfedatei 
detailliert beschrieben. 
Die Software kann in Verbindung mit an-
deren ebro Loggern, z.B. EBI100-TP231, 
auch zur Routinekontrolle von anderen Ge-
räten wie z.B. RDG, RDG-E oder Steckbe-
ckenspüler verwendet werden.
Der EBI 16 muss vor dem Einbringen in die 
Kammer mit einer Programmiervorlage 
gestartet werden. Das Auslesen ist dann 
anhand des daraus erzeugten Datenbank-
eintrages möglich. Bei der anschließenden 
Bewertung durch Winlog.med bekommt 
der Anwender alle Messwerte grafisch op-
timal dargestellt. Ein «Ergebnis»-Dialog 
wird angezeigt und ein Bericht erzeugt. 
Die Messung wird nach einer elektroni-
schen Unterschrift archiviert. Der Bericht 
kann optional in zahlreichen Formaten ex-
portiert werden.
Im Bericht des EBI 16-Zyklus werden Ge-
samtergebnis und die Bewertung der ein-
zelnen Abschnitte detailliert angezeigt.

mit je einem Prüfling gestartet. Nach der 
Entnahme aus der Kammer werden die 
Geräte mit der Herstellersoftware ausge-
lesen und vor einem erneuten Test wieder 
auf die Umgebungstemperatur abgekühlt.

 | Bewertung der Systeme
Software
Beim ersten Start der PC-Programme wird 
der Anwender als Administrator angemel-
det und aufgefordert die Einstellungen für 
die Benutzer vorzunehmen. 

3M ETS-System
Die Benutzerverwaltung der 3M-Software 
wirkt recht schlank, es können keine Rech-
te auf Programmfunktionen vergeben wer-
den. 
Beim ETS-System stellt sich die Benutzer-
oberfläche als verwirrend dar, weil alle be-
reits durchgeführten Vorgänge im Start-
bildschirm tabellarisch mit den möglichen 
Auswertefunktionen dargestellt werden.
Der Start der Aufzeichnung beim ETS 
wird direkt per Taster am Gerät, also ohne 
Software, aktiviert und optisch bestätigt. 
Nach dem Entnehmen des Loggers kann 
das Ergebnis ebenfalls am Gerät abgele-
sen werden, was sich durch verschiedene 
Blinkzeichen als gewöhnungsbedürftig 
herausstellt. Die Datenübertragung zum 
PC wird mit Tastendruck am Interface ge-
startet, muss zur elektronischen Archivie-
rung also obendrein erfolgen. Nach kurzer 
Aufbereitung erscheint das Testergebnis 
auf dem Bildschirm.
Bei der ETS-Software wird ein Gesamter-
gebnis gezeigt. Einzelne Parameter wer-
den eingeblendet aber nicht bewertet oder 
beschriftet.

ebro EBI 16 System:
Bei ebro kann der Administrator jedem 
Mitarbeiter einzelne Rechte auf diverse 

Abb. 3: Die Probanden im Test: links der EBI 
16 und rechts das ETS
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Rechtwinklige Flächen ohne Ablaufmöglichkeit bei Beladungs-

wagen führen zu stehendem Wasser. 
Die Abbildung zeigt konstruktionsbedingte Restfeuchte: ab-
solut waagerechte Flächen sind zu vermeiden, Rohre bei Bela-
dungswagen stets mit gewisser Neigung und ohne unzugäng-
liche «Dreckecken» zu konstruieren. 
Durchdachte Konstruktionen entstehen durch einen Dialog 
zwischen Hersteller und Anwender. Siehe dazu auch den Bei-
trag «Beladungswagen Reinigungs-Desinfektionsgeräte (RDG). 
Arbeitsentwurf der Chirurgie-Instrumenten-AG für die Ad-
hoc-Gruppe des DIN-Arbeitsausschusses AA 09 im Normen-
ausschuss Medizin (Normungsvorschlag)» in FORUM Band 
20, S. 17 – 18.

Zu guter Letzt:  
Stehendes Wasser auf einem Beladungswagen

Bei täglichem Vakuum- und BD-Test ent-
spricht das einer Laufzeit von ca. 10 Mo-
naten.
Dabei scheint eine sortenreine Trennung 
der Bestandteile, insbesondere das Ent-
fernen der umweltbelastenden Lithium-
batterie, durch das dicht verschweißte Ge-
häuse schwierig oder gar unmöglich und 
nicht nachhaltig.
Der EBI16 Logger (Abb. 3) ist in seiner 
Bauform klein und handlich, kann dadurch 
schneller abkühlen und erneut eingesetzt 
werden. Der Einsatz ist damit auch in ei-
nem Kleinsterilisator möglich, wie im Den-
tal- oder im niedergelassenen Bereich. 
Der Logger muss vor dem Einstellen in die 
Kammer per Softwarevorlage gestartet 
werden, wobei eine Startzeit und der Mes-
stakt (BD-Test immer 1 sec.) vorgegeben 
werden kann. Bei der Programmierung 
wird die Temperatur des EBI 16 mit über-
prüft, ggf. wird bei Temperaturen über 
35°C ein Fehlstart verhindert und der An-
wender über eine Meldung auf dem Bild-
schirm über die aktuelle Temperatur in-
formiert.
Der EBI16 speichert ca. 6900 Messwerte 
bei einem wählbaren Messtakt und einer 
vorwählbaren Startzeit.
Bei ebro ist eine Limitierung auf 500 Zyk-
len vorhanden, jedoch fließen Messungen 
unter 100°C, somit auch tägliche Vakuum-
tests, nicht in diesen Wert mit ein. 

Bei täglichem Vakuum- und BD-Test ent-
spricht das einer Laufzeit von ca. 24 Mo-
naten. 
Ein Batterietausch durch den Kunden ist 
möglich. Nach Erreichen der 500 Zyklen 
Maximallaufzeit ist eine Aufbereitung des 
EBI16 im Werk möglich. 
Beide Geräte sind nicht ausschließlich als 
BD-Test konzipiert. Ein Vakuumtest mit 
Bewertungsfunktion über die Software 
sowie eine Log Funktion zur allgemeinen 
Aufzeichnung von Temperatur- und Druck-
messdaten finden sich in beiden Syste-
men wieder. 

 | Ergebnis
Als wichtigste Erkenntnis dieses Tests 
kann festgehalten werden:
«Beide Systeme erkennen die in der DIN 
EN ISO 11140-4(1) festgelegten Fehler si-
cher.» Beide Systeme sind als Alternative 
zum klassischen BD-Test geeignet.
Die genauen Ergebnisse sind in Tabelle 1 
dargestellt.
Unterschiede gibt es vor allen Dingen im 
Handling (Tabelle 2), im Preis und in der 
Nachhaltigkeit. 
Zum Beispiel kann das 3M ETS nicht sor-
tenrein zerlegt werden, die Batterie kann 
für die Entsorgung nicht entnommen wer-
den, vgl. dazu EU Richtlinie 2003/108/
EG(4). 
Die Winlog.med von ebro ist nicht nur für 

den EBI 16 konzipiert, sondern für alle 
Routinetests, mit den dazugehörigen Da-
tenloggern z.B. EBI100-TP231, die in der 
maschinellen Aufbereitung erforderlich 
sind. Die Winlog.med Software ist we-
sentlich umfangreicher und erscheint an-
wenderfreundlicher als die 3M Software 
4110. ■
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