
©  Dr. Voss

Aufbereitung von Endoinstrumenten 1

Vizepräsident
Vorstand Qualitätsmanagement

Mitglied im Ausschuss Hygiene

Mitglied im Arbeitskreis Dentalinstrumente

Mitglied im Deutschen Arbeitskreis für
Hygiene in der Zahnmedizin

Dr. Kai Voss, Kirchbarkau

29. SCHLESWIG-HOLSTEINISCHER ZAHNÄRZTETAG 2022 
– ONLINE

18. und 19. März 2022

©  Dr. Voss

2

1. Nach Art der Anwendung
Nur Berührung mit der intakten Haut

Berührung der Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut

Bestimmungsgemäße Durchdringung der Haut oder Schleimhaut und 
dabei Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder 
Organen (Pulpa), Kontakt mit Wunden…

Risikobewertung

Unkritisch

Semikritisch

Kritisch

2. Nach konstruktiven und materialtechnischen Eigenschaften
Gruppe A

Gruppe B

Ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung

Mit erhöhten Anforderungen an die Aufbereitung
• …wenn die Effektivität der Reinigung nicht durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist z. B. wegen langer, 

enger, insbesondere endständiger Lumina,  Hohlräumen mit nur einer Öffnung (keine Durchspülung)
• bei komplexen, rauen oder schlecht zugänglichen und daher schlecht zu reinigendem Oberflächen
• Wenn die Anwndungen oder Aufbereitungszyklen auf eine bestimmte Anzahl begrenzt sind. 

(z.B. NiTi-Endoinstrumente !)
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Die Einstufung dieser Instrumente in die Risikogruppe „kritisch A“ ist möglich wenn
• die Effektivität der Reinigung durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist,
• kein erhöhter Aufwand bei der technisch-funktionellen Prüfung erforderlich ist,
• die Anzahl der Anwendungen oder Aufbereitungszyklen nicht auf eine bestimmte Anzahl begrenzt sind. 

Dr. med. Oh, Min-Jung
Vorgaben zur manuellen Aufbereitung von Endodontie-Instrumente
(in Zusammenarbeit mit Frau Dr. Simonis, Abt. Restaurative Zahnmedizin, CBF

Promotion 2009

Risikobewertung von Endoinstrumenten (DAHZ-Leitfaden)
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Anzahl der Anwendungen muss dokumentiert werden

Hand-Instrumente aus Edelstahl (Beispiele)

NiTi-Instrumente für rotierende Aufbereitung (Beispiele)

Risikobewertung von Endoinstrumenten (Herstellerangaben)
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Rechtliche Vorgaben:   § 8 MPBetreibV
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Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur 
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist 

• unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers 

• mit geeigneten validierten Verfahren

• so durchzuführen, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar 
gewährleistet ist (Dokumentation !)

• und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder 
Dritten nicht gefährdet wird. 
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§ 8 MPBetreibV -Aufbereitung unter Berücksichtigung der Angaben der Hersteller:

• Die Hersteller von Medizinprodukten müssen Angaben zur Aufbereitung der von ihnen 
vertriebenen Medizinprodukte zur Verfügung stellen 
(DIN EN ISO 17664). 

• Vor dem Kauf neuer Medizinprodukte sollte geprüft werden, ob diese mit den in der 
Praxis verfügbaren Aufbereitungsmethoden aufbereitet werden können!

Steri

Beispiele: 

vdw Schlumbohm
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§ 8 MPBetreibV  - Aufbereitung mit validierten Verfahren…

Validierung ist der dokumentierte Nachweis der beständigen Wirksamkeit eines 
Aufbereitungsprozesses unter den vor Ort gegebenen Bedingungen 

7

Dabei wird der gesamte Aufbereitungskreislauf bewertet !

• z.B. 
• Personelle und räumliche Voraussetzungen
• Reinigung
• Desinfektion
• Verpackung
• Art der Beladung
• Wasserqualität
• Sterilisation
• Dokumentation
• Lagerung

IQ – Installationsqualifizierung
Grundsätzliche Feststellungen der Eignung des Gerätes

BQ – Betriebsqualifizierung
Technische Abnahme der Geräte 

LQ – Leistungsqualifizierung
Physikalische, chemische bzw. mikrobiologische
Wirksamkeitsprüfung

©  Dr. Voss

§ 8 MPBetreibV : Aufbereitung ist......so durchzuführen, dass der Erfolg der 
Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist.  (Dokumentation)

Anschluss eines Druckers

Automatisierte Dokumentation der Betriebsparameter (z.B. Sterilisator, RDG)

EDV-gestützte Dokumentation
mit Spezialsoftware

Direktanschluss an PC oder Netzwerk (FTP-Server)Ausgabe auf Speicherkarte

Manuelle Dokumentation der Aufbereitung 
z.B. Alternative Dokumentation (Vorschlag des Nationalen Normenkontrollrats) bestehend aus 
Tagesabschlussdokumentation und Negativliste



©  Dr. Voss

Aufbereitungsverfahren : Ausführliche Beschreibung im DAHZ-Leitfaden
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1. Maschinelle Reinigung und Desinfektion im Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)

2. Manuelle Reinigung und Desinfektion (nach Standardarbeitsanweisungen) 
2.1 Eintauchverfahren (bei Bedarf in Kombination mit Ultraschall)
2.2 Sprüh-/Wischverfahren für Außenflächen von Medizinprodukten
2.3 Sprühverfahren (Reinigung und Desinfektion) mit Hilfe spezieller Adapter für

Innenflächen von Medizinprodukten

3.Maschinelle Reinigung ohne Desinfektionsstufe (z.B. Spezialgeräte für Übertragungsinstrumente

4. Thermische Behandlung (Desinfektion) unverpackter Medizinprodukte im Dampfsterilisator
5. Sterilisation verpackter Medizinprodukte im Dampfsterilisator

6. Reinigung, Pflege, thermische Behandlung (Desinfektion) semikritischer Übertragungsinstrumente in 
einem Kombinationsgerät (z.B. DAC)
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Aufbereitungsverfahren in der Endodontie
10

Aufbereitungsschritte 
(Beispiel für Herstellerangaben)
• Entfernung grober organischer Verschmutzungen mit Zellstoff

Entfernung des Silikonstoppers
• Reinigung im Ultraschallbad

Zwischenspülen
• Desinfektion
• Spülen
• Trocknen
• Prüfen auf Sauberkeit und Unversehrtheit
• Verpackung
• ggf. Kennzeichnung der durchgeführten Aufbereitungen
• Sterilisation
• Freigabe
• Lagerung
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Vorbereitung 
Entfernung schwer reinigender Rückstände am Behandlungsplatz

Transport zum Aufbereitungsbereich

ggf. Zerlegen

ggf. Vorreinigung (z. B. Ultraschall) 

z.B. mit alkalisch-enzymatischem Reiniger

Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung

„Hallo Herr Dr. Voss,
vielen Dank für Ihre Nachricht an FKG Dentaire.

„Die SMD muss man auch vom Instrument abnehmen
, ähnlich wie den Rubber Stop.“
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Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung

Reinigung
Entfernung unerwünschter Substanzen
(z.B. Blut, Gewebereste) von Oberflächen bis 
zu dem Maß, wie es für die weitere
Aufbereitung oder die vorgesehene
Verwendung notwendig ist. 
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Ein gutes Reinigungsverfahren reduziert die 
Mikroorganismen um 99,9%  (3 Log-Stufen)
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Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung

Desinfektion
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Verlangt wird Reduktion um mindestens 5 log-Stufen (99,999%)
Von 100.000 Keimen überlebt maximal 1 Keim  

Diese Desinfektionsverfahren
sind in der Lage, auch mit Hepatitis- oder HI-Viren kontaminierte 
Instrumente sicher aufzubereiten !

• Chemische Desinfektion (voll viruzid)
• Thermische Desinfektion im RDG
• Thermische Desinfektion im Autoklaven

Blutkontakt allein ist kein Grund für Sterilisation
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Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung
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Maschinelle Aufbereitung
im Reinigungs-Desinfektionsgerät (RDG)

• Instrumente werden trocken in Siebkörben,
WashTrays bzw. Ständern gesammelt

• Für Hohlkörper ist eine Injektorschiene mit 
Konnektoren und Filter erforderlich Reinigung

Zwischenspülung
Desinfektion
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Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung
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Manuelle Aufbereitung (Eintauchverfahren)
ggf. auch mit Ultraschall

Reinigungslösung Desinfektionslösung

Spülung 
unter fließendem
Leitungswasser

Getrennte Wannen, es sei den Hersteller belegt 
Wirksamkeit ohne Zwischenspülung!

Kontrolle 
ggf. Nachreinigung

©  Dr. Voss

Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung
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Manuelle Aufbereitung (Sprüh-Wischverfahren)

Nur für Medizinprodukte, die nicht thermisch im RDG
oder durch Einlegen in eine Lösung desinfiziert werden können !
• Flächendesinfektionsmittel mit kurzer Einwirkzeit und VAH-Listung verwenden. 
• Materialverträglichkeitshinweise der Hersteller der Medizinprodukte beachten.
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Verpackung
Papier-Folien-Verpackung Sterilgutcontainer Sterilisationspapier 

oder -vlies

Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung
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Ungeeignete Verpackung 18

Zu große Boxen:
Auch nicht benutzte Instrumente müssen
nach Öffnung der Box aufbereitet werden !

Boxen ohne Perforation / Filter  / Dichtung / Verschluss

Zusätzliche Verpackung erforderlich !
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Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung

Sterilisation
Sterilisation ist das Abtöten oder Entfernen aller lebensfähigen Mikroorganismen 
(auch der Bakteriensporen)

Definition SAL  Sterility Assurance Level 
Max. 1 Keim auf 1 Million sterilisierter Gegenstände 
(SAL 10-6 )
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Verpackte Sterilisation bei allen 
kritischen Medizinprodukten erforderlich !
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Chargenkontrolle
20

Visuelle Kontrolle nach Beendigung der Aufbereitung, 

• Visuelle Kontrolle des Reinigungserfolgs

Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung

Leuchtlupe sinnvoll !

• Prozess vollständig und ohne Fehler durchlaufen

• Bewertung der vom Gerät angezeigten Parameter
• Trockenheit und Unversehrtheit der Verpackung
• ggf. Funktionsprüfung
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Freigabe
Bei Sterilgut: Kennzeichnung der Aufbereitung und Freigabe auf der Verpackung

Etikettendrucker (außerhalb der Siegelnaht) Spezialstift (außerhalb der Siegelnaht)

Sterilgut wird nur mit aufgeklebtem Etikett  versehen / beschriftet wenn
• Prozess vollständig und ohne Störungen abgelaufen ist
• Verpackung trocken und unbeschädigt ist

Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung

- Freigebende Person (Personalnummer)
- Chargennummer des Sterilisators
- Sterilisationsdatum
- Verfalldatum
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Lagerung
Sauber, trocken und staubgeschützt  in geschlossenen Schränken 
oder Schubladen.

Kritische MP - verpackt Semikritische MP
- unverpackt

Keine Lagerung
in offenen Regalen !

Lagerfrist für selbst verpackte MP: in der Regel 6 Monate

Industriell verpackte MP mit „Doppelverpackung“
Bis zu 5 Jahren bzw. zum aufgedruckten Verfallsdatum

Die wichtigsten Schritte der Aufbereitung
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Ungeeignete Lagerung 23

(Fotos von Praxisbegehungen)

Rost !
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RKI:
Bevorzugt maschinelle
Reinigung und Desinfektion
anschließend verpackte Sterilisation

Medizinprodukte Kritisch A – maschinelle Aufbereitung

z.B. 
Endo-Instrumente aus Stahl
(Handinstrumente)

Aufbereitung in der Endodontie
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RKI:
Bevorzugt maschinelle
Reinigung und Desinfektion
anschließend verpackte Sterilisation

Medizinprodukte Kritisch A – manuelle Aufbereitung

z.B. 
Endo-Instrumente aus Stahl
(Handinstrumente)

Aufbereitung in der Endodontie
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RKI:
Bevorzugt maschinelle
Reinigung und Desinfektion
anschließend verpackte Sterilisation

Medizinprodukte Kritisch A – manuelle Aufbereitung
RKI /KRINKO: 
Die Anwendung manueller Verfahren setzt 
bei Verfügbarkeit maschineller Verfahren 
voraus, dass der Beleg über die Äquivalenz 
der Leistungsfähigkeit manueller und 
maschineller Verfahren erbracht wurde. 

z.B.Validierung über  
Restproteinbestimmung 
mit der OPA-Methode

(ortho-Phthaldialdehyd)

Aufbereitung in der Endodontie

z.B. 
Endo-Instrumente aus Stahl
(Handinstrumente)
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Medizinprodukte Kritisch B
RKI:
Grundsätzlich maschinelle
Reinigung und Desinfektion
Anschließend verpackte Sterilisation

Manuell

z.B. 
NiTi-Endoinstrumente 
(Anzahl der Anwendungen begrenzt)

Aufbereitung in der Endodontie
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Beispiele für kombinierte manuelle und maschinelle Verfahren:

Aufbereitung in der Endodontie (Beispiele für Herstellerangaben) 



©  Dr. Voss

29

Beispiele für kombinierte manuelle und maschinelle Verfahren
und Einwegprodukte:

Aufbereitung in der Endodontie (Beispiele für Herstellerangaben) 
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Beispiele für manuelle und maschinelle Verfahren bei Endo-Übertragungsinstrumenten:

Aufbereitung in der Endodontie (Beispiele für Herstellerangaben) 
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Keine Aufbereitung von Einwegprodukten
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Keine Aufbereitung von Einwegprodukten (Beispiele)
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Müssen Wurzelkanalspüllösungen steril sein?

„Die Wurzelkanalspülung“ 

Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde 
(DGZMK) und der Deutschen Gesellschaft für Zahnerhaltung (DGZ)  2006:

Keine Aussage zur Notwendigkeit Sterilität der Spüllösungen 

Weder Fertigpräparate noch Rezepturen aus der Apotheke werden als „steril“ ausgelobt.
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DAHZ-Stellungnahme 2015 (www.dahz.org/faq)

„…alle uns bekannten wissenschaftlichen Studien zur Erfolgsaussicht von Wurzelbehandlungen wurden nach 
unserer Kenntnis mit sterilen Wurzelkanalinstrumenten, aber ansonsten nicht sterilen Spüllösungen und 
Wurzelfüllmaterialien durchgeführt.

Die Mehrzahl der zur medikamentösen Einlage verwendeten Präparate auf Calciumhydroxidbasis sowie die für die 
Wurzelkanalfüllung verwendeten Sealer und Guttaperchastifte werden als Handelspräparate nicht steril geliefert und 
können auch vom Zahnarzt nicht sterilisiert werden. 

Nach Auffassung des DAHZ gibt es daher keine Hinweise auf eine Notwendigkeit für eine Sterilität der 
Wurzelkanalspülungen. 
Das wird auch durch die Tatsache bestätigt, dass bisher keinerlei Infektionen durch sporenbildende Bakterien 
(z.B. Clostridium perfingens) nach endodontologischen Behandlungen publiziert wurden. 

Die mikrobiologische Beschaffenheit der Spüllösungen ist daher nach unserer Auffassung als gegenwärtig 
wissenschaftlich ungelöste Frage zu betrachten (RKI-Kategorie III) und die Entscheidung dem behandelnden 
Zahnarzt zu überlassen.

Müssen Wurzelkanalspüllösungen steril sein?
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• Flaschen mit Entnahmesystem bevorzugen
• Möglichst kurz vor der Benutzung abfüllen
• Mit Luer-Lock-Stopfen verschließen
• Farbliche Kennzeichnung der Spritzen verhindert 

Verwechslungen
• Spritzen und Kanülen mit Luer-Lock verhindern „Unfälle“

Müssen Wurzelkanalspüllösungen steril sein?
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Vielen Dank für die
Aufmerksamkeit

Ihr

36


