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Übertragungsinstrumente aufbereiten: Was ist am besten?  

Ist die manuelle Aufbereitung „tot“? Was ist noch erlaubt? Selbst wenn Hersteller beide  

Aufbereitungsvarianten angeben, hat das maschinelle Verfahren Priorität, schreibt die RKI/BfArM-Empfehlung vor.  

Zahnärzte sind verunsichert. Steht ein Umdenken an? Im aktuellen Expertenzirkel  

diskutieren Fachleute aus der Praxis, der Hochschule, der Industrie und der Bezirksregierung  

über die adäquate Instrumentenaufbereitung, die gesetzlichen Bestimmungen  

und Praxisbegehungen. Fakt ist: Die aufwendigen Prüfverfahren sind Praktikern ein  

Dorn im Auge. |  ANNE BARFUß 

MANUELL VERSUS MASCHINELL

Gebrauchtes chirurgisches Winkelstück, Innenansicht
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Trotz MAZI-Studie wird vielfach von der manuellen Reinigung 

der Übertragungsinstrumente, also der Hand- und Winkelstü-

cke und Turbinen, abgeraten, warum? 

JATZWAUK: Meist aus Unkenntnis. Man muss sich über die manu-

elle Aufbereitung nicht von dem einen oder anderen „Spezialis-

ten“ beraten lassen, sondern tun, was der Gesetzgeber verlangt. 

Was schreibt der Gesetzgeber konkret vor, das scheint gar nicht 

so klar zu sein, oder? 

BECKER: Grundlage für die Aufbereitung ist heute die KRINKO/

BfArM-Empfehlung aus dem Jahr 2012 unter Berücksichtigung 

auch der KRINKO-Empfehlungen für die Zahnmedizin aus dem 

Jahr 2006. Bei der Aufbereitung von Instrumenten muss generell 

zwischen einer Reinigung und einer nachfolgenden Desinfektion 

bzw. Sterilisation unterschieden werden. Gerade bei Übertra-

gungsinstrumenten mit ihrem komple-

xen Aufbau kommt einer Reinigung der 

Innenteile eine große Bedeutung zu. 

Hier konnte die MAZI-Studie, Tabel-

le 17, zeigen, dass bei den manuellen 

und maschinellen Reinigungsverfahren 

unterschiedlich hohe Restproteinmen-

gen nachgewiesen werden konnten, 

wobei im maschinellen Verfahren der 

Grenzwert von 200 μg in keinem Fall überschritten wurde. Die 

Desinfektionswirkung war bei allen Verfahren ausreichend. Die 

Studie zeigte, dass insbesondere eine Nachspülung nach der 

Anwendung am Patienten zu einer deutlichen Verringerung der 

Restproteinmengen führte. Ein derartiges Vorgehen wurde auch 

in der KRINKO-Empfehlung für die Zahnmedizin empfohlen und 

dort mit einer Kategorie II bewertet.

Aber das sind doch „nur“ Empfehlungen, was sagt das Gesetz? 

JATZWAUK: Im § 4 der Betreiberverordnung für Medizinprodukte 

wird rechtlich verbindlich ausgeführt, dass die Aufbereitung von 

Medizinprodukten unter Berücksichtigung der Angaben des Her-

stellers nach validierten Verfahren durchzuführen ist. Wenn der 

Hersteller eines Instruments in seiner Produktinformation eine 

manuelle Aufbereitung zulässt, dann hat er vor der Vergabe des 

CE-Zeichens die Wirksamkeit dieser Aufbereitung – Reinigung, 

Desinfektion, Sterilisation – nachweislich geprüft. Darauf muss 

sich jeder Zahnarzt verlassen können. Schließlich gibt es eine 

Produkthaftung. Die Validierung der Aufbereitung beweist deren 

Wirksamkeit unter den Bedingungen in der jeweiligen Praxis, 

oder eben auch nicht.

Darf man heutzutage überhaupt noch manuell aufbereiten? 

JATZWAUK: Selbstverständlich, die Aussage, dass manuelle 

Verfahren nicht validierbar seien, ist definitiv falsch und durch 

die entsprechende Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für 

Sterilgutversorgung und Deutschen Gesellschaft für Kranken-

haushygiene (DGKH/DGSV) wider-

legt. Wenn der Hersteller eines Instru-

ments keine manuelle Aufbereitung 

angibt, sollte man das auch nicht tun 

und gegebenenfalls ein solches Instru-

ment auch nicht kaufen.

Die KRINKO/BfArM-Empfehlung aus 

dem Jahr 2012 sieht vor, dass beim Ein-

satz manueller Verfahren eine Äquivalenz zu maschinellen 

Verfahren belegt sein muss. Ist das nicht der Tod der manuel-

len Aufbereitung? Welche Hilfen gibt es hierbei für den Zahn-

arzt?

BECKER: Die MAZI-Studie liefert zu diesem Aspekt wertvolle Hin-

weise. Sie zeigt weiterhin, welche hohe Bedeutung die Schulung 

und Anleitung der mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter 

hat. Bei einer konkreten Entscheidung für eine manuelle oder 

maschinelle Aufbereitung der Übertragungsinstrumente ist aber 

immer eine Rücksprache mit den zuständigen Behörden zu emp-

fehlen, da diese die Anforderungen in ihrem Zuständigkeitsbe-

reich definieren. Es ist sicherlich verständlich, dass es bei der 
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Bewertung einer Äquivalenz für die zuständigen Behörden 

Ermessensspielräume gibt.

Herr Dr. Terhechte, was meinen Sie? Ist die manuelle Aufberei-

tung aufgrund der KRINKO/BfArM-Empfehlung von 2012 heute 

tatsächlich „tot“? 

TERHECHTE: Das nicht, aber es gibt klare Nachtteile der manuel-

len Aufbereitung. Sie liegen vor allem in der Problematik der 

ständigen Reproduzierbarkeit und Standardisierung und im Per-

sonalschutz. 

Was ist die Konsequenz? 

TERHECHTE: Die maschinellen Reinigungs- und Desinfektions-

verfahren sind vorrangig anzuwenden, insbesondere, weil sie 

validierbar sind. Die MAZI-Studie belegt 

eindrucksvoll diese Feststellungen. Sie 

hat gezeigt, dass „von wesentlicher 

Bedeutung für das Reinigungsergebnis 

der jeweilige Mitarbeiter ist“. Unter-

schiede zeigten sich selbst bei Mitarbei-

tern, die das gleiche Training erhalten 

hatten. Bei 22 von 167 manuell aufbe-

reiteten Instrumenten wurde der Grenz-

wert von 200 μg Restprotein/Instru-

ment überschritten. „Nach maschineller, 

nicht teilmaschineller, Aufbereitung im 

Reinigungs- und Desinfektionsgerät 

nach DIN EN 15883-1 wird auch bei 

hoher Kontamination der Richtwert von 

100 μg Restprotein pro Instrument 

sicher unterschritten“

Dennoch hat gerade die MAZI-Studie auch viele Zahnärzte ver-

wirrt und im Glauben gelassen, das manuelle Aufbereiten sei 

gar kein Problem. Haben die Kollegen die Studie schlichtweg zu 

flüchtig gelesen? 

GRUBER: Wir haben festgestellt, dass über die MAZI-Studie in 

unterschiedlicher Weise berichtet wurde. So entstand der Ein-

druck, die manuelle Aufbereitung bzw. die manuelle Reinigung 

sei nun generell freigegeben und der Aufwand halte sich in Gren-

zen. Bei uns haben sich zum Beispiel etliche Praxen gemeldet, die 

dafür eine Hersteller-Bestätigung wünschten. Das verdeutlicht 

noch einmal die Verunsicherung. 

Herr Logies, verwirren die ständig neuen Hygienevorschriften 

und Studien? Was sagen Sie als Praktiker? 

LOGIES: Auf jeden Fall. Und fachlich nicht nachvollziehbare For-

derungen von Gewerbeaufsichten und hygienisch nicht begründ-

bare Urteile von Verwaltungsgerichten [1] erzeugen schon fast 

Panik unter Zahnärzten. Und das führt zu einer Akzeptanz einer 

restriktiven Auslegung der KRINKO/

BfArM-Empfehlung von 2012. Leider wer-

den hygienisch mögliche Spielräume, die 

die besonderen Bedingungen der Mund-

höhle erlauben würden − jederzeit hohe 

bakterielle Belastung; tägliche, hohe 

Fremd eiweißaufnahme −, nicht genutzt. 

Welche Spielräume meinen Sie?

LOGIES: In der Zahnmedizin ist nicht die 

Bakterienfreiheit jedes in die Mundhöh-

le eingebrachten Instruments wichtig, 

denn dann müssten wir selbst unsere 

Pinzetten, Sonden und Mundspiegel 

eingeschweißt autoklavieren. Es geht 

vielmehr um die Verhinderung von 

Kreuzinfektionen zwischen Patienten. 

Und in keiner mir bekannten Untersu-

chung standen etwa die Spuren von Eiweiß, die zahnärztliche 

Übertragungsinstrumente nach normalem Gebrauch innen 

aufweisen, einer thermischen, unverpackten Desinfektion im 

Wege [2–11]. Das lässt die Forderung nach unbedingter, 
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Die Zahnärztekammern Westfalen-Lip-

pe und Nordrhein sowie die Bundes-

zahnärztekammer (BZÄK) haben an 

der technischen Universität Dresden die 

Studie zur „Manuellen Aufbereitung 

zahnärztlicher Instrumente“ (MAZI) in 

Auftrag gegeben, um die Genauigkeit 

und Machbarkeit manueller Reinigungs-

verfahren zu dokumentieren. Studien-

leiter war Prof. Dr. Lutz Jatzwauk. 

EXPERTENZIRKEL – Ein Thema, fünf Meinungen







26 | Deutscher Ärzte-Verlag | DENTAL MAGAZIN | 2015;33(2)

Stichwort Spülmaschine, kann das auch eine kostengünstige 

Alternative sein? 

LOGIES: In meiner Praxis ersetzt der Haushaltsgeschirrspüler seit 

15 Jahren den manuellen Reinigungsschritt in der Aufbereitung bis 

hin zu „kritisch A“. Der Geschirrspüler ist wissenschaftlich abgesi-

chert [16–20], sollte aber gelegentlich thermogeloggt werden, um 

zu prüfen, dass er die erwünschten 70 °C erreicht. Wer möchte, 

kann mit Reinigungs- und Desinfektionsindikatoren für RDGs auch 

den Geschirrspüler erfolgreich prüfen. 

Wie gehen Sie in Ihrer Praxis konkret  vor? 

LOGIES: Weil ich den Geschirrspüler nicht validiere, geht ihm die 

Tauchdesinfektion voraus, abschließend folgt der B-Autoklav. 

Von der Zahnärztekammer Niedersachsen gibt es die Auskunft, 

dass der Gewerbeaufsicht Oldenburg ein nicht validiertes RDG 

reicht, wenn der Prozess mit einem validierten B-Autoklaven 

abgeschlossen wird. Ich halte das auch auf den Geschirrspüler für 

übertragbar. 

Für Übertragungsinstrumente semikritisch B nutzen wir 

seit zirka einem Jahr die Assistina 3*3 für die validierte Innenrei-

nigung, Dauer: zirka sechs Minuten. Seit rund 18 Jahren schlie-

ßen wir mit der thermischen Desinfektion in einem Babyfla-

schendesinfektor das Verfahren ab, Dauer: zirka 15 min. Der 

Babyflaschendesinfektor, der einem Kochschen Dampftopf ent-

spricht, muss überwacht werden. Bei uns geschieht das mit 

Echtzeitlogging auf einem PC, in den alle drei Sekunden die 

Daten von zwei Thermosonden eingehen – damit wird der 

Dampftopf lückenlos und nachvollziehbarer überwacht als jeder 

Autoklav. Für Übertragungsinstrumente kritisch B folgt der 

B-Autoklav. Der Kochsche Dampftopf (100 °C), mit einer Des-

infektionsleistung (A0-Wert) zehnmal besser als die des RDGs 

(90 °C), kann natürlich durch jeden Autoklaven ersetzt wer-

den. Das Schnellprogramm des B-Autoklaven oder Schnellsteris 

halten die Zykluszeiten ähnlich kurz und verringern die Zahl der 

notwendigen Instrumente. 

Das Vorgehen klingt gewagt, was meinen Sie, Herr Prof. Jatz-

wauk? 

JATZWAUK: Sofern für die genannten Reinigungs-, Desinfek -

tions- und Sterilisationsverfahren entsprechende Validierungs-

ergebnisse vorliegen, halte ich das nicht für gewagt. Ich habe 

aber Zweifel, ob in einem Babyflaschendesinfektor (Vaporisa-

tor) eine ausreichende Desinfektion der Kanäle der Übertra-

gungsinstrumente (semikritisch B) zu erzielen ist. Das würde 

ich gern einmal untersuchen. Die genannten Geräte müssen 

natürlich auch reproduzierbar arbeiten, also den Verfahrensab-

lauf aufzeichnen.

Herr Gruber, ist der Thermodesinfektor aus Ihrer Sicht heute ein 

Muss?

GRUBER: Wie auch im Haushalt, ist ein solches Gerät aus den Praxen 

kaum mehr wegzudenken. Wir haben zwar kein solches Modell im 

Sortiment, jedoch ist meine persönliche Einschätzung, dass bereits 

sehr viele Praxen mit einem RDG ausgestattet sind.

Man muss sich auch ansehen, welche Medizinprodukte auf-

bereitet werden sollen. Für Hand- und Winkelstücke und Turbi-

nen empfehlen wir zum Beispiel spezielle Reinigungs- und Pfle-

gegeräte, die optimal darauf abgestimmt sind.

Warum? 

GRUBER: Das geht letztlich schneller. Würde eine Praxis alle 

Hand- und Winkelstücke nach jedem Patientenkontakt in einen 

Thermodesinfektor geben, der eine Laufzeit von einer Stunde 

hat und keine Pflege integriert, dann müsste die Praxis das 

Instrumentensortiment nicht unerheblich aufstocken. Und das 

ist ein zusätzlicher Kostenaufwand für die Zahnarztpraxis.

In welchem Umfang? 

GRUBER: Das kommt auf den Patientendurchlauf und die Größe der 

Praxis an. Angenommen, eine Praxis kalkuliert ein bis zwei Hand- 

und Winkelstücke und Turbinen pro Patient pro Behandlungseinheit 

und zehn Patienten werden pro Stuhl behandelt. Dann kann das 

schon mit einer ordentlichen Summe zu Buche schlagen. Weil die 

Instrumente mindesten für eine Stunde im Thermodesinfektor sind, 

braucht man eine Bestückung von mindestens drei Sets pro Behand-

lungszimmer, wenn man diese Instrumente im Thermodesinfektor 

aufbereiten möchte. Da können schon 9000 Euro allein für die 

Hand- und Winkelstück-Instrumente anfallen, nur weil die Sets für 

mindestens eine Stunde „ausfallen“. 

Zurück zum Vorschriftenwirrwarr – von Kammer zu Kammer, 

von Land zu Land unterscheiden sich die Regelungen, wie kann 

das sein?

JATZWAUK: Das frage ich mich auch. Es ist eigentlich unverständ-

lich, warum wir bei gleicher Gesetzeslage und gleichem Stand 

der Wissenschaft in den Bundesländern und zwischen den Zahn-

ärztekammern so unterschiedliche Regelungen haben. In jedem 

Bundesland sollte ein Patient in gleichem Maße vor Infektionen 

geschützt sein. 

Plädieren Sie für eine bundeseinheitliche Regelung?

JATZWAUK: Der verfassungsrechtlich begründete bundesdeut-

sche Föderalismus lässt eine Diversität auch bei der behördlichen 

Beurteilung der Aufbereitung von Medizinprodukten zu und wir 

müssen uns wohl damit abfinden. 

Was sagt „die Bezirksregierung Münster“?

TERHECHTE: Fakt ist: Es gibt bundeseinheitliche Regelungen. 

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung verankert in §4 den 

anzuwendenden Standard bei der hygienischen Aufbereitung 

von Medizinprodukten, indem eine ordnungsgemäße Aufberei-

tung vermutet wird, wenn die gemeinsame Empfehlung der 

Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention 

am Robert Koch-Institut und des Bundesinstituts für Arzneimit-

tel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene 

bei der Aufbereitung von Medizinprodukten – letztmalig aktuali-

siert im Jahr 2012 – beachtet wird. Dieses wurde mittlerweile 

mehrfach durch die Rechtsprechung bestätigt. Darüber hinaus 
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manuelle Aufbereitung von Instrumenten „kritisch B“ bisher einen 

schweren Stand hatte und verhindert wurde. Das war selbst noch 

nach der Veröffentlichung der Leitlinie der Fall. Das Gericht war in 

einem mir bekannten Fall der Ansicht, der Kollege habe nicht aus-

reichend entsprechend dieser Leitlinie dokumentiert (1).

Zurück zum Thema „Verfügbarkeit“. Verstehe ich das richtig, 

selbst dann, wenn der Hersteller sein Produkt für die manuelle 

und die maschinelle Reinigung freigibt, muss maschinell gerei-

nigt werden? Herr Dr. Terhechte, gilt das bundesweit oder nur in 

Nordrhein-Westfalen? 

TERHECHTE: Die Anforderung, ob ein Medizinprodukt, z. B. ein 

Übertragungsinstrument, manuell oder maschinell gereinigt 

werden muss, hängt nicht davon ab, in welchem Bundesland es 

aufbereitet wird, sondern davon, in welche Risikoklasse es einzu-

stufen ist. Instrumente der Risikoklasse semikritisch B sollen vor-

rangig maschinell gereinigt werden (s. o.), es ist jedoch nicht ver-

boten, sie manuell aufzubereiten. 

Aber es scheint doch Sonderregelungen für die Kontrollpraxis 

zu geben: In Westfalen-Lippe und Nordrhein übernehmen die 

Kammern die Kontrolle der Praxen, in anderen Bundesländern 

das jeweilige Gesundheitsamt. Wer hat das Sagen?

TERHECHTE: Die zuständigen Behörden für die Überwachung 

der Zahnarztpraxen sind die Bezirksregierungen. In Nordrhein-

Westfalen werden sie durch Sachverständige unterstützt, die 

von den Kammern benannt und von den Bezirksregierungen 

verpflichtet werden. Die Sachverständigen führen die Bege-

hungen nach den Vorgaben der Bezirksregierungen durch. 

Inspektionen sind nach den Verfahrensanweisungen der Länder 

durchzuführen und zu dokumentieren. Die Sachverständigen 

erstellen einen Inspektionsbericht und verlangen die Abstel-

lung von Mängeln. Soweit Mängel nicht oder nicht zeitgerecht 

abgestellt werden, Mängel die Gesundheit von Patientinnen 

und Patienten bedrohen können oder sonstige unvorhergese-

hene Ereignisse eintreten, werden die Bezirksregierungen 

tätig. Darüber hinaus werden anlassbezogene Inspektionen 

generell durch die Bezirksregierungen durchgeführt. 

Die Bezirksregierungen haben das Sagen, können die Zahnärzte 

damit leben? 

LOGIES: Ja, sofern bei den Kontrollen, welcher Art auch immer, 

primär hygienischer Fachverstand in der Beurteilung der Verhält-

nisse vor Ort zählt und die Bereitschaft besteht, sich anhand der 

wissenschaftlichen Hygieneliteratur oder auch durch experimen-

telle Überprüfung vor Ort mit Einzelfragen auseinanderzusetzen. 

Aber vermutlich würde das manche Gewerbeaufsicht zurzeit 

überfordern, die primär durch checklistenartiges, bürokratisches 

Vorgehen in Erscheinung zu treten scheint. Das hat sicherlich sei-

ne Berechtigung, kann aber nicht alles sein.

BECKER: Ich finde die Regelungen im Land Nordrhein-Westfalen 

außerordentlich positiv, da hier die von den zuständigen Zahn-

ärztekammern benannten Experten mit ihrer berufsspezifischen 

Fachkompetenz die Praxen im Auftrag der Behörden begehen.  

Klasse B Lisa Sterilisator von W&H bietet eine automatische Dokumentation bis hin zur integrierten Rückverfolgbarkeit.

� Geben Hersteller sowohl die manuelle als auch die maschi-

nelle Aufbereitung für Übertragungsinstrumente frei, hat das 

maschinelle Verfahren Priorität. 

� Die Berichterstattung über die MAZI-Studie hat viele Zahn-

ärzte verunsichert. Es entstand der Eindruck, die manuelle 

Reinigung und Aufbereitung seien nun generell freigegeben 

und der Aufwand halte sich in Grenzen.

� Die manuelle Aufbereitung ist zwar nicht „tot“, aber es gibt 

Nachteile. Vor allem hinsichtlich der ständigen Reproduzier-

barkeit und Standardisierung. Das Reinigungsergebnis hängt 

vom jeweiligen Mitarbeiter ab.

� Bei der konkreten Entscheidung für die manuelle Aufberei-

tung empfiehlt es sich, Rücksprache mit der zuständigen 

Behörde zu halten.

� Auch wenn es so scheint, gibt es offiziell keine Sonderrege-

lungen für die Kontrollpraxis. Das Sagen haben die Bezirksre-

gierungen. 
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