
Die Umsetzung des MPG in der Praxis
MP - Aufbereitung und Dokumentation



Entwicklung bis zu den aktuellen rechtlichen Grundlagen

05.08.1994

Medizin-Produkte-Gesetz
MPG

13.12.2001

Medizin-Produkte-Gesetz
MPG Neufassung

28.02.2002

MedizinProdukte-
Betreiberverordnung

MPBetreibV
Neufassung

24.06.2002

Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

MPSV

23.06.1998

MedizinProdukte-
Betreiberverordnung

MPBetreibV

01.08.1998

RKI-Empfehlung; 
Anforderungen
an die Hygiene 

in der Zahnmedizin

01.08.2001

RKI-Empfehlung; 
Anforderungen
an die Hygiene 

Bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten

01.04.2006

RKI-Empfehlung; 
Infektionsprävention in der 

Zahnheilkunde 
- Anforderungen an die Hygiene -
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� Gelten als rechtserhebliche Richtlinie
� Werden in jedem Rechtsstreit als Referenz von Gutachtern herangezogen
� Sind gemäß verschieden kategorisiert: 

Kategorien:

� Kategorie I :   Nachdrückliche Empfehlung
� Kategorie IA:  Empfehlung basiert auf gut konzpierten experimentellen oder 

epidemiologischen Studien.
� Kategorie IB:  Empfehlungen werden von Experten und aufgrund eines Konsensusbeschlusses 

der Komission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention am RKI als effektiv 
angesehen und basieren auf begründeten Hinweisen für deren Wirksamkeit. Eine Empfehlung 
kann auch dann erfolgen, wenn wissenschaftliche Studien möglicherweise hierzu noch nicht 
durchgeführt wurden.

� Kategorie II:   Eingeschränkte Empfehlung - Die Empfehlungen stützen sich auf hinweisende 
klinische oder epidemiologische Studien, teils auf nachvollziehbare theoretische Begründungen 
oder Studien, die in einigen Kliniken anzuwenden sind.

� Kategorie III:  Keine Empfehlung / ungelöste Frage - Maßnahmen über deren Wirksamkeit 
nur unzureichende Hinweise vorliegen oder bislang kein Konsens besteht

� Kategorie IV:  Rechtliche Vorgabe

RKI-“Empfehlungen“
„eins und vier, das rat´ ich Dir“
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RKI-Richtlinie (2006) 
Aufbereitung MP 

1/2
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RKI-Richtlinie (2006) 
Aufbereitung MP

1/2
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� Bevorzugt: maschinelle Aufbereitungs-Verfahren

� Möglichst wenig personalintensiv – also: weitestgehend EDV - basiert

� Lückenlose sichere Dokumentation aller rechtsrelevanten Aufbereitungsprozesse

� Möglichkeit der Einbindung sämtlicher erforderlicher Unterlagen in der EDV wie: 
Prozessprotokolle, Unterlagen zu Geräten und Materialien, Einweisungen, 
Wartungsprotokolle, Pflegeroutinen, Vorkommnisse

� Einbindung aller BUS-relevanten Dokumente

� Erinnerungsfunktion bezogen auf den jeweiligen Prozessverantwortlichen für z.B. 
Wartungsintervalle und periodisch durchzuführende Aufgaben  

� Patiententerminbezogene Dokumentation verbrauchter Materialien und 
angewandter, aufbereiteter Medizinprodukte

Umsetzung (RKI-Empfehlungen/MPG) in 
meiner Praxis

Anforderungen an das 
System:



Praxis Dr. Reiner Jabs 7

EDV-Praxisnetzwerk mit:

� Server mit MPG konform elektronisch abgekoppeltem Switch zu Behandlungszimmern
� Workstations in allen Behandlungszimmern mit Barcodescannern, Hygienetastaturen/mouses, 

Barcodetafeln
� Workstation im MP-Aufbereitungsraum (Steri) mit Hygienetastatur/-mouse, Barcodescanner/-tafel, 

Anbindung von RDG, Klasse-B-Steri, S-Klasse Steri für Übertragungsinstrumente
� Workstation im MP-Aufbewahrungsraum mit Barcodedrucker und –scanner
� Workstation für Reception
� Workstation im Chef-Büro mit Bilddatenserver
� Reception, Backoffice mit Scanner und Signature Pad
� Automatisierte tägliche Datensicherung

Software

� DIOS-MP, DIOS-ZX, DIOS-QM(DM) 

Umbaumaßnahmen

� MP-Aufbereitungsraum
� MP-Aufbewahrungsraum

Fort-/Weiterbildungsmaßnahmen

� Weiterbildung zweier ZAHs zu Sterilgutassistentinnen ( 40-Stunden Intensivfortbildung)
� Diverse Kurse Seminare ZÄK, „Depots“,   

Konkrete durchgeführte Maßnahmen
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Systematik:
Flowchart Ablaufplan 
MP-Aufbereitung

Ende

kontaminiertes 
MP

Trockenentsorgung Nik Hil, Her

Nassentsorgung Hil Nik, Her

Verant-
wortlich

Durchführung

Entsorgung/ 
Transport

MP
kritisch

Sterilgut-

verpackung und 

Kennzeichnung

Staubfreie 
Lagerung im MP-

aufbewahrungs-

raum

Sterilisation im 
Melag Vacuklav

40-B

Freigabe

Steri-
Protokoll

und
Freigabe

in Dios-MP

Muster-
beladung
gemäß
Validierung

Eruierung Mangelursache
und  -vermeidung  

Nik Hil
Funktion 

ok?

aussortieren und 
entsorgen

ja

MP 
reparabe

l

nein

Reparatur 
veranlassenja

nein

MP 
unkritisch

MP

semikritisch

Staubfreie 
Lagerung

Desinfektion 

im Melag
Vacuklav 40-B

Staubfreie 

Lagerung

Einteilung-
kriterien in 

DGSV-
Charts 1+2Ende

Ende

Instrumentenreinigung im 
R“D“G

Nik Hil, Her

Spülung und Trocknung 
nach Desinfektion

Nik Hil, Her

Reinigung und Desinfek-
tion unkritischer MP

Instrumentenreinigung 
im Ultraschallbad

Reinigung, Desinfektion 
und Sterilisation von 
Übertragungsstücken

Nik Hil, Her

Hil Nik, Her

Hil Nik, HerReinigung 

und 
Desinfektion

Spülung/ 

Trocknung

MP 
sauber?

Sicht- und 
Funktions-

kontrolle

R“D“G-
Protokoll

in Dios-MP

Vorreinigung 
maschinell

Fehlerliste 
gemäß
AKIII

RKI-Liste
Desinfektions-
Mittel-/verfahren

Vorreinigung un-

mittelbar nach 

Anwendung

Nicht fixi. Vorreinigung
unmittelbar n.  Anwendung 

Nik Hil, Her

Verpacken und Bestücken der 
Instrumente zur Sterilisation     
in Folienverschweißung und 
Sterilcontainern

Nik Hil, Her, Nie

Dokumentation der 
Sterilisations-Chargen

Nik Hil

Durchführung von 
Chargenkontrollen mit 
Prozessindikatoren

Hil Nik

Sterile Instrumente 
freigeben

Nik Hil

Sterile Instrumenten-
lagerung

Nik Hil, Her, Nie

Kategorien 
zuordn in 
Dios-MP

nein

AA1

AA2

AA4

AA10

AA6

AA8

AA5

AA9

AA3

AA12

AA13

AA15

AA14

AA16
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Raumschema
MP-Aufbereitung
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MP-Aufbereitung
unreine Seite

-Trockenentsorgung

-Ablage für unreine    
Instrumente

-Klassifizierung der MP 
anhand AA   (Monitor)

-Ultraschallreinigung
-Manuelle Reinigung
unkritischer MP

-Nachspülung mit
vollentsalztem Wasser                          

-Drucklufttrocknung

-Reinigung und 
Desinfektion im 
RDG
(Miele G7881)
-Beschickung DAC-
Steriträger

-T
rayabla

ge vor 
T

rockenentsorgu
ng

-Ein-
scannen 
Siebe für 
Sterilgut
container 
und der 
Winkel-
stücke 

-Prozess-
kontrollen
und 
-freigaben  

Sprühpistole vollentsalztes
Wasser (aus Aqua-Purifikator)

Druckluft
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MP-Aufbereitung
unreine Seite

-Klassifizierung der MP anhand 
AA (Monitor)
-Ultraschallreinigung
-Manuelle Reinigung
unkritischer MP
-Nachspülung mit  vollentsalztem 
Wasser                          
-Drucklufttrocknung

-Reinigung und 
Desinfektion im 
RDG
(Miele G7881)
-Beschickung DAC-
Steriträger

Scan

-Ein-
scannen 
Siebe für 
Sterilgut
container 
und der 
Winkel-
stücke 
Prozess-
kontrollen
und 
-freigaben  

M
onitor +

H
ygien

e-
T

astattur

Barcode-Tafel für
Übertragungsinstrumente
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MP-Aufbereitung
unreine Seite

Scan

-Ein-
scannen 
Siebe für 
Sterilgut
container 
und der 
Winkel-
stücke 
Prozess-
kontrollen
und 
-freigaben  

M
onitor +

H
ygien

e-
T

astattur

Siebe aus dem RDG vor dem 
Einscannen 

der zugehörigen Container 
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MP-Aufbereitung
unreine Seite

-Sicht+Funktionskontr.
-Drucklufttrocknung
-Verpackung
-Barcodebeschriftung-
/Scannen vor Steri

-Autom. Desinfektions-
mitteldosierung
(Miele DOS G7896) 
-Vollentsalzungsanlage 
(Aqua-Purificator 
G7895)

-Reinigung und 
Desinfektion im 
RDG
(Miele G7881)
-Beschickung DAC-
Steriträger
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MP-Aufbereitung
reine Seite

-Autom. Desinfektions-
mitteldosierung
(Miele DOS G7896) 
-Vollentsalzungsanlage 
(Aqua-Purificator 
G7895)

-Sicht+Funktionskontr.
-Drucklufttrocknung
-Verpackung
-Barcodebeschriftung-
/Scannen vor Steri

MELAG 
Vacuklav

40-B
-Sterilisation

SIRONA DAC
Universal

-Reinigung / Ölung 
von Übertragung-
instr. (und 
Sterilisation für nicht-
chirurgisch-invasive
Behandlungen)

PC

Druckluft

PC
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MP-Aufbereitung
reine Seite

-Autom. Desinfektions-
mitteldosierung
(Miele DOS G7896) 
-Vollentsalzngsanlage
(Aqua-Purificator 
G7895)

-Sicht+Funktionskontr.
-Drucklufttrocknung
-Verpackung
-Barcodebeschriftung-
/Scannen vor Steri

MELAG 
Vacuklav

40-B
-Sterilisation

SIRONA DAC
Universal

-Reinigung / Ölung 
von Übertragung-
instr. (und 
Sterilisation für nicht-
chirurgisch-invasive
Behandlungen)

PC

-Zwischen-
ablage
Sterilgut-
container
vor 
Transport 
in MP-
Aufbewah-
rungsraum
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Dokumentationssystematik mit DIOS-MP
MP-Aufbereitung

Barcodeerfassung
Eröffnung des Prozesses

(MELAG, DAC oder RDG)

Kontrolle und Speicherung des Protokolls
Freigabe des Prozesses 

Bei losen zu verpackenden Instrumenten
Ausdruck Barcodes zur späteren 

Chargenzuordnung 

Nach Behandlungsende patientenbezogenes 
Einscannen der Barcodes

Die gebrauchten MP werden im System als
unrein rot markiert  
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene  
Dokumentation der MP - Aufbereitung

patiententerminbezogene
Verbrauchsliste der Sterilgüter
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene  
Dokumentation der MP-Aufbereitung

Zuordnung der Sterilisationscharge der am 
Patienten benutzten Instrumente im

Hygiene-Buch Sterilisation
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene  
Dokumentation der MP-Aufbereitung

Aufrufen des Steri-Protokolls
der betreffenden Sterilisationscharge

(Melag)
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene  
Dokumentation der MP-Aufbereitung

Aufrufen des Steri-Protokolls
der betreffenden Sterilisationscharge

(DAC-Universal)
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene  
Dokumentation der MP-Aufbereitung

Aufrufen des Steri-Protokolls
im Hygienebuch Desinfektion

der betreffenden Sterilisationscharge
(RDG Miele)
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Instrumentenverwaltung:

� der Zustand jedes Instrumentes ist jederzeit abrufbar (steril/unrein)
� die Instrumentenbestückung der Siebe ist tabellarisch und als Bild abrufbar
� zu jedem Instrument kann ein Bild eingepflegt werden
� nur die Container der Siebe, die als desinfiziert freigegeben wurden,  können zur Sterilisation eingescannt werden
� Eine maximale Zyklenanzahl kann instrumentenbezogen eingegeben werden (z.B. Endo oder Schleifintervalle)  
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Rechtssicherheit durch patientenbezogene  
Dokumentation der MP - Verbrauchsmaterialen

patiententerminbezogene
Verbrauchsliste der MP
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MP-Aufbewahrung
� Je nach Erfordernis (steril oder unsteril) verpackt oder unverpackt
� In jedem Fall staubgeschützt sauber und trocken
� Dauer der Lagerfähigkeit ab Datum der Aufbereitung ergibt sich aus der Verpackungsart (DIN 5893-9)
� Datum der Aufbereitung über Barcodes hinterlegt
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Dokumentenlenkung über Dios-MP
Beispiel: Geräteverwaltung
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� In allen Programmen MP, ZX, QM (DM) sind Unterlagen in allen gängigen 
Formaten problemlos einpflegbar z.B. Worddateien, Excel, PDF, JPEG, BMP  

� In Dios-MP kann ohne Umwege ein Dokument direkt in der jeweiligen Anwendung 
von einem Scanner eingefügt werden.

� Eigene Vorlagen können patientenbezogen verwendet und abgespeichert werden. 
Wir konnten sämtliche vorhandenen Wordvorlagen der Praxis verwenden ohne
den Umweg über einen Word-Editor gehen zu müssen.

� In dem QM-Management Programm Dios-DM werden eingepflegte Dokumente 
unter automatischer Vergabe von Revisionnummern ISO-konform in ein  PDF-
Format konvertiert.

� DIOS-DM ist das mir einzig bekannte bezahlbare QM-Dokumentenlenkungs-
programm, das das Einpflegen sämtlicher eigenen Dokumente ermöglicht und eine 
logische Struktur aufweist. Ein Musterhandbuch auf Basis der zahnärztlichen ISO-
Zertifizierungsgruppe QM21 ist wertvolle Orientierung für den Aufbau eines 
eigenen QM-Systems.   

Dokumentenlenkung über Dios
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QM-System Dios DM
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Die Aufbereitung von Übertragungsinstrumenten

� Auszüge aus den RKI-Richtlinien von 2006
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� Sofortige Vollziehung der Ordnungsverfügung liegt in besonderem öffentlichen Interesse

� Keine aufschiebende Wirkung durch Klage gegen Untersagungsverfügung

� Zwangsgeldandrohung rechtens 

� Nach § 4 Abs. 2 Satz1 MPBetreibV ist die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung 
kommenden Medizinprodukten unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren durchzuführen, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und 
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefährdet wird. …….. Diesen Anforderungen genügt die 
Aufbereitung der hier in Rede stehenden kritischen Medizinprodukte nicht. Dies gilt zunächst in Bezug auf die in der 
Praxis angewendeten Hand- und Winkelstücke, die die Antragstellerin nur manuell reinigt, desinfiziert und sterilisiert.

� Die manuelle Aufbereitung, die sich auf die Außenwischdesinfektion, Spraydüsenreinigung, Getriebekanalölung und 
Sterilisation der verpackten Hand- und Winkelstücke beschränkt , ist schon angesichts der konstruktionsbedingten 

Besonderheiten von Hand- und Winkelstücken erkennbar kein geeignetes validiertes Aufbereitungs-
verfahren im Sinne des § 4 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV.   ( bezieht sich auf kritischB)

� Nutzungsverbot der Anwendung nicht validierter kritischer Medizinprodukte

� Die (nach § 80 abs. 3 Satz 1 VwGO formell ordnungsgemäß begründete ) sofortige Vollziehung der rechtmäßigen 
Untersagungsverfügung liegt auch im besonderen öffentlichen Interesse.

� Die Zwangsgeldandrohung …..ist weder dem Grunde noch der Höhe nach zu beanstanden.

� Dieser Beschluß ist unanfechtbar.

Die Aufbereitung von Übertragungsinstrumenten
Zustand nach juristischer Aufbereitung:

Beschluß vom 08.09.2009 Oberwaltungsgericht NRW 
AZ: 13 B 894/09
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Die Aufbereitung von Übertragungsinstrumenten
Anweisung an Bezirksregierungen:
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Einteilung  
Medizinprodukte

(DGSV)

Medizinprodukt

Berührung mit 
Schleimhaut oder 

krankhaft 
veränderter Haut

Haut oder 
Schleimhaut-

durchdringung?

Kritisches Medizinprodukt

Gruppe A, B oder C

Unkritisches 

Medizinprodukt

Semikritisches 

Medizinprodukt

ja ja jaja

Sind Hohlräume 
oder scher 

zugängliche Teile 
vorhanden?

Semikritisch A
Ohne besondere 

Anforderungen an die 
Aufbereitung

Sauberkeit durch 
Inaugenscheinnahme 

überprüfbar

Semikritisch B
Mit erhöhten Anforderungen  an die 

Aufbereitung

�Effektivität der Reinigung nicht 
durch Inspektion unmittelbar 
beurteilbar (z.B. wegen langer, 
enger, insbesonders endständiger 
Lumina, nicht durchspülbarer
Hohlräume mit nur einer Öffnung)
�Anwendungs- oder Funktions-
sicherheit beeinflussende Effekte 
von Aufbereitung u. Transport auf 
das Medizinprodukt und seine 
Materialeigenschaften - somit auf-
wendigere technisch-funktionelle 
Prüfung (z.B. knick-empfindliche 
MP, empfindliche Oberflächen)
�MPs mit durch den  Hersteller be-
grenzter Anzahl von 
Anwendungen.

nein

siehe Einteilung 
kritischer 

Medizinprodukte

DGSV-
Chart2

Nicht fixierende 
Vorreinigung bei Bedarf

Nicht fixierende 
Vorreinigung unmittelbar 

nach Anwendung

Reinigung / Desinfektion
bevorzugt maschinell

Sterilisation bei Bedarf

ja

Nur Berührung mit 
intakter Haut

Zur Anwendung 
von Blut, Blut-

produkten, sterilen 
Arznei-mitteln?
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Einteilung kritischer 
Medizinprodukte

(DGSV)

Kritisches Medizinprodukt

Liegen Angaben
des Herstellers zur 
Aufbereitung vor?

Kann aufgrund von
Kenntnissen ein doku
mentiertes, validiertes
Aufbereitungsverfah-

ren festgelegt 
werden?

MP nicht
Aufbereiten

Prozessende

Sind
Hohlräume oder 

schwer zugängliche 
Teile vorhanden ?

Kritisch A
ohne besondere

Anforderungen an
die Aufbereitung

Autoklavieren
möglich ?

Nicht fixierende Vorreinigung   
bei Bedarf

Reinigung:
bevorzugt alkalisch

Desinfektion:
bevorzugt thermisch

bevorzugt maschinell im RDG

Nicht fixierende Vorreinigung 
unmittelbar nach Anwendung

Reinigung:

bevorzugt alkalisch
Desinfektion:

thermisch maschinell im RDG

Dampfsterilisation

Autoklavieren 
möglich ?

Kennzeichnung

Hersteller:     
max. 

zulässige 
Zyklen?

Hersteller:     
max. 

zulässige 
Zyklen?

Dampfsterilisation
Geeignetes validiertes

NT-Sterilisationsverfahren

Kritisch C
mit besonders hohen 

Anforderungen an die

Aufbereitung

Nicht fixierende Vorreinigung 
unmittelbar 

nach der Anwendung

Reinigung:
bevorzugt alkalisch

Desinfektion:
bevorzugt thermisch

bevorzugt maschinell im RDG

Geeignetes validiertes
NT-Sterilisationsverfahren

Weitere Aufbereitung:
Nur in Einrichtungen mit 

extern

zertifiziertem Qualitäts-
managementsystem nach

DIN EN ISO 13485

DIN EN ISO 13488

Durchführender:
Nachweis einer 

anerkannten Ausbildung 
zum Sterilgutassistenten

nein

ja ja

ja

ja

nein

nein

nein

nein

ja

ja

Kritisch B
mit erhöhten

Anforderungen an
die Aufbereitung

Kennzeichnung
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Die zulässige Aufbereitung von 
Übertragungsinstrumenten

� reinigen

� ölen

� autoklavieren

� seit ca. einem Jahr 
validierbar (Stand 04.10)

Maschinell + validiert =

Nitram DAC Universal
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� Zur Innenreinigung der Instrumente wird mit Hilfe von Druckluft Wasser durch 
die inneren Kanäle gepresst. Die Innenkanäle werden während der Innenreinigung 
viermal mit Wasser durchgespült.

� Außenreinigung mit dem sogenannten „pulse wash“ (multizyklisches 
Reinigungsverfahren). Mit unter hohen Druck gesetztem Wasser wird einmal kalt 
und einmal warm zur besseren Lösung des Biofilmes gereinigt. Die Anzahl der 
Waschgänge kann bis auf 6 Mal pro Aufbereitungszyklus erhöht werden.

� Reinigung und Ölung der Arbeitskanäle 

� Am Anfang bzw. Ende der Sterilisation werden die Instrumente innen bzw. außen 
sterilisiert. Während der Innensterilisation wird in der Sterilisationskammer mit 
hohem Druck gesättigter Wasserdampf aufgebaut und dann durch die Antriebs-
und Spraykanäle der Instrumente wieder zurückgezogen. Dieser „back-flush“ wird 
während des gesamten Zyklus 16 Mal wiederholt. Zusätzliche Außensterilisation 
mit drei zur Auswahl stehenden Programmen: 15 Minuten bei 121°C, 3 Minuten 
bei 134°C und 18 Minuten bei 134°C.   
(sinngemäß gekürzter Auszug aus dem Bedienungshandbuch)

Nitram DAC - Universal
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Nitram DAC - Universal
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Validierung
� Leitlinie von DGKH, GDSV und AKI für die 

Validierung und Routine-überwachung
maschineller Reinigungs- und 
Desinfektionsprozesse für thermostabile 
Medizinprodukte und zu Grundsätzen der 
Geräteauswahl (gilt auch für RDG) 

� 1 x jährlich Revalidierung!
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Validierung in meiner Praxis 04/10


