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(www.dent.cz ➞ O nás ➞ Ročenky ➞ ge-
wünschtes Jahr).
In den 61 OSK sind je nach Kollegenzahl 
1 bis 5 Landkreise zusammengefasst. 
Diese sind juristisch keine selbststän-
digen Institutionen und in der Regel 
ehrenamtlich besetzt. Kleinere lokale 
Probleme werden vor Ort gelöst. Sie 
werden auch als Ansprechpartner für 
die Bevölkerung bzw. Patienten ge-
nutzt.
Eine Vorbereitungsassistentenzeit, wie 

bei uns, wird nicht gefordert. Die jun-
gen Absolventen könnten sich sofort 
niederlassen. Meist wählen sie aber von 
sich aus den Weg über ein Angestellten-
verhältnis bei einem erfahrenen Kolle-
gen. In der Altersstruktur sind die unter 
30-jährigen Kollegen besser vertreten 
als hierzulande, doch jenseits der 55 sind 
die Jahrgänge überdurchschnittlich fest-
zustellen. In einigen Gebieten wird ein 
Zahnärztemangel beklagt bzw. eine sol-
che Situation wird zunehmend deutlich.

Zum Schluss noch so viel: Sozialversi-
cherungsrechtliche Begriffe ins Deut-
sche zu übertragen, ist auch mit Sprach-
kenntnissen und Wörterbuch nicht 
ganz so einfach. Ich habe mich um eine 
Angleichung an unsere Begrifflichkeiten 
bemüht, auf Ausnahmetatbestände und 
Feinheiten verzichtet. Die Recherchen 
fußen auf meinen eigenen Erfahrungen 
und Internetquellen.

Dr. Hans-Rainer Fischer

Überwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten 
in Zahnarztpraxen

Beginnend mit dem Jahr 2014, wird seit- 
dem auch in Zahnarztpraxen die Auf-
bereitung von Medizinprodukten (MP) 
durch die Abteilung Arbeitsschutz der 
Landesdirektion Sachsen (LDS) über-
wacht. In Vorbereitung dieser mit der 
obersten Arbeitsschutzbehörde des Frei-
staates Sachsen abgestimmten Schwer-
punktaktion wurden die Landeszahn-
ärztekammer Sachsen (LZKS) und der 
Betriebsärztliche und Sicherheitstechni-
sche Dienst der LZKS (BuS-Dienst) über 
die Inhalte der anstehenden Kontrollen 
in einer gemeinsamen Beratung infor-
miert.
Darüber berichtete die LZKS im Zahnärz-
teblatt Sachsen 07-08/2014 und 05/2015.
Mitarbeiter der LDS hielten zudem Vor-
träge bei Fortbildungsmaßnahmen und 
Zahnärztestammtischen, um die Auf-
gaben der Behörde und die Inhalte der 
Kontrollen vorzustellen. Somit konnte, 
wie sich im Verlauf der Aktion zeigte, 
eine gute Akzeptanz für die behördliche 
Überwachung bei den Praxisinhabern 
erreicht werden.
Für die zuständigen Mitarbeiter der LDS 

erfolgten fachbezogene Weiterbildun-
gen, unterstützt durch ausgewählte 
Fachfirmen, sowie interne Beratungen. 
Dadurch erreichten sie einen hohen 
Kenntnisstand über die technischen 
Möglichkeiten zur Aufbereitung der 
Medizinprodukte im Dentalbereich und 
konnten ein einheitliches Verwaltungs-
handeln sicherstellen.
Basierend auf den Erfahrungen der vo-
rangegangenen Schwerpunktaktionen 
zur Aufbereitung, wurden die Betreiber 
(Praxisinhaber) ausgewählter Zahnarzt-
praxen vorab schriftlich informiert und 
Kontrolltermine einvernehmlich abge-
stimmt. Nur in wenigen begründeten 
Einzelfällen erfolgten aufgrund von 
Anzeigen bei der LDS unangekündigte 
Kontrollen. Bis zum Jahresende 2016 
konnten insgesamt ca. 350 Zahnarzt-
praxen hinsichtlich der Aufbereitung 
von Medizinprodukten überprüft 
werden. Schwerpunkte der Kontrollen 
waren
–	 Validierung des Gesamtprozesses 

(Prozessvalidierung),
–	 Sachkenntnis des Personals,

–	 technische Ausstattung zur Aufberei-
tung,

–	 Vollständigkeit der erforderlichen 
Unterlagen (Klassifizierung der MP, 
Standardarbeitsanweisungen, Her-
stellerinformationen),

–	 räumliche Anforderungen an die  
Aufbereitung.  

Die bisherigen Kontrollen zeigen, dass 
die Forderungen des bis Ende 2016 gel- 
tenden § 4 und jetzigen § 8 der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung noch 
nicht in allen Zahnarztpraxen ausrei-
chend erfüllt werden. Mit Beginn der 
Kontrollen konnten erst wenige Praxen 
die erforderlichen Nachweise zur Vali-
dierung ihres Aufbereitungsprozesses 
erbringen. Hygienepläne und Standard-
arbeitsanweisungen (SAA) waren nicht 
praxisbezogen oder unzureichend 
erstellt. Festlegungen für die Überwa-
chung der Aufbereitungsschritte durch 
mitzuführende Kontrollen fehlten. 
Leistungsbeurteilungen der Reinigungs- 
und Desinfektionsgeräte (RDG), der 
Sterilisatoren sowie erforderliche War-

Mit Krankheitserregern kontaminiertes Instrumentarium kann eine Quelle von Infektionen bei medizinischen Eingriffen 
sein. Die sachgerechte Aufbereitung dieser Medizinprodukte ist deshalb seit Jahren ein Schwerpunkt von Kontrollen der 
für das Medizinproduktegesetz zuständigen Behörden in sächsischen medizinischen Einrichtungen. 
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tungen und Inspektionen der Aufberei-
tungstechnik wurden nicht bzw. nicht 
umfassend durchgeführt. 
Die Ausstattung der Praxen mit norm-
konformen Geräten für die Aufberei-
tung war sehr unterschiedlich. Teilweise 
wurden Sterilisatoren vorgefunden, bei 
denen die Aufzeichnung der Prozesspa-
rameter (Temperatur, Druck, Haltezeit) 
nicht gegeben war. Ebenso verfügten 
RDG aufgrund ihres Baujahres nicht 
über ein sogenanntes Vario-Programm, 
welches eine Voraussetzung für die Va-
lidierung bzw. Qualifizierung der Reini-
gung und Desinfektion darstellt.
In einigen Praxen wurde keine geeig-
nete Schutzkleidung für den Perso-
nalschutz sowie zum Ausschluss von 
Kreuzkontaminationen zur Verfügung 
gestellt. Es fehlten Schutzkittel und che-
mikalienbeständige Schutzhandschuhe 
für die manuellen Reinigungs- und 
Desinfektionsschritte. Auch die erfor-
derliche Aufbereitung kontaminierter 
Arbeits- und Schutzkleidung entsprach 
nicht den gesetzlichen Bestimmungen. 
Vorgefunden wurden mitunter sehr 
beengte räumliche Verhältnisse, keine 
klare Trennung zwischen unreinem und 
reinem Bereich sowie mangelhafte Lüf-
tungsmöglichkeiten. 
Speziell bei der Aufbereitung der Über-
tragungsinstrumente war auffällig, dass 
größtenteils die Betreiber trotz Vorhan-
densein eines geeigneten RDG diesen 
nicht zur Aufbereitung ihrer Übertra-
gungsinstrumente nutzen. Als Gründe 
dafür wurden der höhere Verschleiß die-
ser Medizinprodukte sowie der zeitliche 
Aufwand genannt. 
Bevorzugt werden vielmehr für die  
Aufbereitung der Übertragungsinstru-
mente, eingestuft als MP bis kritisch B, 
die manuelle Aufbereitung mit ent-
sprechenden Spraysystemen nach Stan-
dardarbeitsanweisungen, der Einsatz 
von speziellen Reinigungsgeräten mit 
anschließender thermischer Desinfek-
tion im Sterilisator oder vereinzelt der 
Einsatz von Kombinationsgeräten für 
Übertragungsinstrumente. 
Hieraus resultieren auch Anforderungen 

an die Hersteller von Reinigungs- und 
Desinfektionsgeräten.
Festgestellte Mängel wurden den Pra- 
xisinhabern als Betreiber aufgezeigt 
und in 290 Fällen schriftlich als Revisi-
onsschreiben mitgeteilt. Rückmeldun-
gen über veranlasste Maßnahmen zur 
Abstellung vorgefundener Mängel 
erfolgten termingerecht bzw. zeitnah. 
Nur vereinzelt mussten Anordnungen 
verfügt werden.
Allerdings konnte auch festgestellt 
werden, dass bereits die Ankündigung 
der Schwerpunktaktion bei einigen Be-
treibern ein Handeln ausgelöst hatte. Es 
wurden neue Geräte für die Aufberei-
tung bestellt und teilweise bereits in Be-
trieb genommen, Umbaumaßnahmen in 
den Aufbereitungsräumen geplant bzw. 
vorgenommen und die Durchführung 
der Validierung terminlich vereinbart.
Nach § 8 Abs. 4 MPBetreibV müssen 
die Validierung und die Leistungsbe-
urteilung im Auftrag des Betreibers 
durch qualifizierte Fachkräfte, die die 
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV 
erfüllen, erfolgen. Es muss der gesamte 
Aufbereitungsprozess mit allen Einzel-
schritten validiert werden.
Mittlerweile nutzen viele Zahnarztpra-
xen die Angebote der LZKS: das im Inter-
net veröffentlichte Praxishandbuch für 
die Erstellung der SAA, die Ausbildungs-
angebote zum Erreichen der erforderli- 
chen Sachkenntnis sowie die Überprüfung 
und Durchführung  der Validierung des 
Gesamtprozesses durch den BuS-Dienst. 
Festzustellen ist, dass die Durchführung 
der Validierung durch den BuS-Dienst 
der Sächsischen Landeszahnärztekam-
mer ein Prozess ist, der einer stetigen 
Überprüfung, Vervollständigung und 
Anpassung an die im praktischen Han-
deln gewonnenen Erkenntnisse bedarf. 
Als hilfreich zur Erreichung praktikabler 
und gesetzeskonformer Lösungen hat 
sich dabei der in mehreren Besprechun-
gen mit dem Vorstand der LZKS, dem 
Fachreferat des SMWA, Vertretern der 
zuständigen Behörde und dem BuS-
Dienst praktizierte Erfahrungsaustausch 
erwiesen. Grundlage für eine quali-

fizierte Tätigkeit des BuS-Dienstes ist 
neben der eigenen Weiterbildung auch 
die wissenschaftliche Beratung durch 
den Bereich Krankenhaushygiene der 
Universität Dresden.  
Die bisherigen Ergebnisse der Schwer-
punktaktion zeigen, dass die Kontrollen 
ein wichtiger Teil der Überwachungstä-
tigkeit der LDS sind und bleiben müssen. 
Die Zahnärzte in Sachsen konnten für 
eine sachgerechte und rechtskonforme 
Aufbereitung ihrer Medizinprodukte 
sensibilisiert werden, was sich letztlich in 
einer verbesserten Patientensicherheit 
und im Schutz des mit der Aufbereitung 
betrauten Personals niederschlägt.

Ergänzend finden Sie hier Fachinforma-
tionen für die Zahnarztpraxen:
Was ist für die Validierung vorzu- 
bereiten?
–	 Risikobewertung der Instrumente 

nach KRINKO-BfArM-Empfehlung  
(10-2012) Ziffer 1.2.1 durchführen

–	 Herstellerangaben zum Sterilisator 
und zur Aufbereitung der Instrumen-
te vorhalten

–	 QM-Unterlagen/Standardarbeitsan-
weisungen für die Aufbereitung be-
reithalten

–	 Qualifikation des Praxispersonals prü-
fen, d. h. Sachkenntnis vorhanden?

–	 Dokumentation und Nachweise des 
Herstellers zum alternativen Verfah-
ren (indirekter Nachweis) vorhanden?

	 Verfahrensweise mit Validierer ab-
stimmen

Was muss der Validierer abarbeiten/
erledigen? 
–	 Erfassung des Ist-Zustandes
–	 Festlegung der Prüfmittel und Prüf-

körper
–	 Validierungsplan erstellen (Verant-

wortlichkeiten, Validierungsumfang)
–	 Prüfbeladungen und schwierigstes 

Instrument festlegen
–	 Durchführung der Installations-, Be-

triebs- und Leistungsqualifikation, 
gegebenenfalls unter Verwendung 
vom Hersteller bereitgestellter Unter-
suchungsergebnisse
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–	 Beurteilung der Ergebnisse der Vali-
dierung

Erläuterungen zur Validierung der 
Sterilisation mit Dampf
1.	 Welche Medizinprodukte  

(Instrumente, Textilien, Tupfer) kann 
ich sterilisieren? 

–	 Gerätetyp B: alle Medizinprodukte
–	 Gerätetyp S: eingeschränkt entspre-

chend Herstellerangaben
–	 Gerätetyp N: nur Dampfdesinfektion 

(unverpackte massive Instrumente)

Achtung – der Sterilisator muss eine 
Prozessdatendokumentation besitzen 
(Papier/EDV)

2.	 Wo sind Informationen zur Qualifi-
kation des Validierers zu finden?

Allgemeine Anforderungen an Vali- 
dierer siehe z. B. „Leitlinie zur Validie-
rung maschineller Reinigungs-Desinfek- 
tionsprozesse zur Aufbereitung thermo-
labiler Endoskope“, Anlage 6: Qualifi-
kation der durchführenden Personen.

3.	 Validierungsvorbereitungen
Die Risikobewertung und Einstufung 

der Medizinprodukte ist entsprechend 
Ziffer 1.2.1 der KRINKO-BfArM-Empfeh-
lung (10-2012) vorzunehmen.
–	 Die Gebrauchsanweisung des Sterilisa-

tors muss vorliegen (Spezifikation,  
Zyklen, Ausrüstung, Prozessbeurtei-
lungssystem, Vorgaben zu Wasserqua-
lität, Wartung und Routinekontrollen).

–	 Es müssen konkrete Herstelleranga-
ben zu geeigneten Aufbereitungs-
verfahren entsprechend DIN EN ISO 
17664 vorliegen.

–	 Die einzelnen Arbeitsschritte sind 
durch Standardarbeitsanweisungen 

und Dokumentation des Aufberei-
tungsverfahrens detailliert zu be-
schreiben.

–	 Die Sachkenntnis des Personals ist 
entsprechend Anlage 6 der KRINKO-
BfArM-Empfehlung (10-2012) zu prü-
fen (ggf. Schulungsnachweise vorhal-
ten).

–	 Beim alternativen Validierungsver-
fahren müssen am Betriebsort Unter-
lagen zu Werksprüfung, Musterbe-
ladung und Leistungsqualifikation 
vorliegen.

4.	 Was muss im Validierungsbericht  
stehen?

–	 Grundlage (Norm, z. B. DIN EN ISO 
17665 Teil 1 )

–	 Zusammenfassung/Bewertung der Va-
lidierung – wie Ergebnisse, Gültigkeit, 
erneute Leistungsbeurteilung und 
Routinekontrollen

–	 Begründung und Dokumentation der 
Prüfbeladung – Bezug zur realen Pra-
xisbeladung muss erkennbar sein

–	 Installationsqualifikation (IQ) – Auf-
stellung und Betriebsbedingungen

–	 Betriebsqualifikation (OQ) – Program-
me, Dichtheit, Sicherheit

–	 Leistungsqualifikation (PQ) – Nach-
weis der Sterilisationswirkung

–	 Beschreibung der Messmittel, Prüfbe-
ladungen, Prozessprüfsysteme

–	 Dokumentation der Messanordnun-
gen mit Position Messfühler und Mess-
werte

Demnächst werden durch die zuständi-
ge Behörde, die Landesdirektion Sach-
sen, sogenannte Info- und Merkblätter 
veröffentlicht, die für die Praxisbetrei-
ber eine Hilfestellung darstellen sollen.

Andreas Modes
LANDESDIREKTION SACHSEN

Ref. 53  Strahlenschutz, Arbeitsmedizin

Am 15. März startete Prof. Dr. Klaus  
Böning als Fortbildungsreferent der 
LZKS den 5. IUZ-Zyklus. Er ist mittlerwei-
le in zwei Veranstaltungsblöcke geglie-
dert, und jeder Block kann unabhängig 
voneinander gebucht werden.
Zum Auftakt erlebten die 60 Teilnehmer 
des ersten Blockes Vorträge von Prof. Dr. 
Dr. Georg Meyer und Prof. Dr. Roland 
Frankenberger zum Themenbereich 
„Neue und bewährte Füllungsmateri-
alien“ sowie „Keramik versus Komposit“.
Bis zum Februar 2018 werden weitere  
17 Vorträge jeweils an Mittwochaben-
den folgen. Der zweite Veranstaltungs-
block wird dann Anfang 2019 beginnen.

IUZ startet mit neuer Struktur in den 5. Veranstaltungszyklus 


