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1 Zusammenfassung 

Chirurgische Knochenfräser nach Lindemann nehmen während zahnärztlichen chirurgi-

schen Behandlungen eine zentrale Rolle ein. Sie werden mit Blut, Speichel, Knochen 

und Mikroorganismen kontaminiert. Vor einer Wiederverwendung am Patienten muss 

eine sachgerechte Aufbereitung gemäß der KRINKO-/BfArM-Empfehlung von 2012 er-

folgen. Demnach muss für rotierende chirurgische Instrumente durch Reinigung, Desin-

fektion und Sterilisation eine „rückstandsfreie“ Reinigung sichergestellt werden, welche 

untersucht werden soll. 

 

Als Testinstrumente dienten 61 Knochenfräser aus Hartmetall und 63 mit einer ZrN-

Hartbeschichtung, welche durch Bohrungen an frischen Schweinekiefern kontaminiert 

wurden. In neun Versuchsreihen wurden jeweils sieben Knochenfräser aus Hartmetall 

und sieben mit ZrN-Hartbeschichtung untersucht. Folgende Parameter der manuellen 

Aufbereitung wurden dabei variiert:  

• Antrocknung 

• Bohrerbad mit „Komet-DC1“ 4%ig 

• Ultraschallbad mit entsalztem Wasser oder mit „Komet-DC1“ 4%ig 

• Metallbürste/ Nylonbürste 

• Bohrerständer 

Alle Testinstrumente wurden nach manueller Aufbereitung mindestens einmal maschi-

nell im RDG aufbereitet. Die Auswertung erfolgte durch optische Sichtprüfung mittels 

einer 2,5-fachen Lupenbrille und abschließend unter dem Stereolichtmikroskop mit 10-, 

20-, 25- und 40-facher Vergrößerung. Waren keine Verunreinigungen sichtbar, galten 

die Testinstrumente als „sauber“ und wurden unter weiteren Vergrößerungen unter-

sucht. Testinstrumente, welche Restkontaminationen aufwiesen, wurden als „ver-

schmutzt“ eingestuft und nicht weiter untersucht.  

 

Von 61 untersuchten Knochenfräsern aus Hartmetall waren nach der maschinellen Auf-

bereitung 58 Instrumente optisch „sauber“, 40 bei 10-facher Vergrößerung unter dem 

Stereolichtmikroskop und lediglich sechs bei 40-facher Vergrößerung (10%). Bei den 63 

untersuchten Knochenfräsern mit ZrN-Hartbeschichtung wurden 62 Instrumente optisch 

„sauber“ eingestuft, 58 bei 10-facher Vergrößerung und 28 bei 40-facher Vergrößerung 

(44%). Die ZrN-Hartbeschichtung scheint somit einen positiven Effekt auf das Reini-
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gungsergebnis zu besitzen. Dennoch zeigen die Ergebnisse insgesamt, dass eine 

„rückstandsfreie“ Reinigung von Knochenfräsern nach Lindemann mit dieser Art der 

Aufbereitung nicht sicher erreicht wird. Der maschinelle Aufbereitungsprozess laut Emp-

fehlung des Herstellers reicht, ohne zusätzliche Vorreinigung, nicht aus, um eine rück-

standsfreie Reinigung gemäß der KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu erzielen. Unter 10-

facher Vergrößerung der Knochenfräser aus Hartmetall konnten in drei der neun Ver-

suchsreihen (5, 7, 8) 100% der untersuchten Knochenfräser als sauber eingestuft wer-

den. Für die Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung gelang dies in sechs von neun 

Versuchsreihen (1, 2, 4, 7, 8, 9). In den Versuchsreihen 3, 5 und 6 konnte kein 

100%iger Reinigungserfolg erzielt werden. 

Somit scheint mit einer geeigneten Vergrößerungshilfe, wie sie gemäß der KRINKO-

/BfArM-Empfehlung gefordert wird, eine Kontrolle der Aufbereitung möglich. Derzeit 

wird diskutiert, dass Restproteinmengen flächenbezogen angegeben werden sollten. 

Innerhalb eines validierten Prozesses wäre zu klären, welche Menge an Restver-

schmutzung noch an den Knochenfräsern haftet und ob der angestrebte Restprotein-

wert von ≤ 3 µg/cm² erreicht werden kann. [69]  
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2 Summary 

Surgical bone-cutters according to Lindemann play a central role during dental surgical 

treatments. Bone-cutters become contaminated with blood, saliva, bones and microor-

ganisms. For reuse on patients medical devices have to be reprocessed according to 

the KRINKO-/BfArM-recommendation from 2012. A "residue-free" cleaning must be en-

sured for rotating surgical instruments, which is to be investigated.  

 

61 bone-cutters were used as test instruments, made of tungsten-carbide and 63 with a 

ZrN-hard-coating. All were contaminated by drilling of fresh pig jaws. In nine trial series 

in each case seven bone-cutters made of tungsten-carbide and seven with ZrN-hard-

coating have been examined. Following parameters of manual reprocessing were var-

ied: 

• initial drying 

• drill bath with "Komet-DC1" 4% 

• ultrasonic bath with demineralized water or with "Komet-DC1" 4%,  

• metal-brush/ nylon-brush 

• bur block  

After different manual steps all cutters were reprocessed at least once in a washer-

disinfector. The evaluation was carried out by visual checks, by means of loupes with 

2.5-times magnification and finally under a stereo-microscope with 10-, 20-, 25- and 40- 

times magnification. When there was no contamination the cutters were considered 

"clean" and investigated further to 40-times magnification. Cutters with residual contam-

ination were classified as "dirty" and not investigated furthermore.  

 

After mechanical reprocessing 58 of 61 examined cutters made of tungsten-carbide 

were classified as optically "clean", 40 at 10-times magnification under a stereo-

microscope and only six at 40-times magnification (10%). 62 of 63 cutters with ZrN-

hard-coating were classified as optically "clean", 58 at 10-times magnification under a 

stereo-microscope and 28 at 40-times magnification (44%). The ZrN-hard-coating ap-

pears to have a positive effect on the cleaning result. Nevertheless the overall results 

indicate that a "residue-free" cleaning of cutters with this type of reprocessing cannot be 

achieved securely. The mechanical reprocessing as recommended by the manufacturer 

is insufficient to achieve residue-free cleaning according to the KRINKO-/BfArM-
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recommendation without any additional (manual) pre-cleaning. Under 10-times magnifi-

cation 100% cutters made of tungsten-carbide were classified as clean in three of nine 

trial series (5,7,8). For cutters with ZrN-hard-coating this succeeds in six out of nine trial 

series (1,2,4,7,8,9). In trial series 3, 5 and 6 a residue-free cleaning could not achieve at 

100%.  

Thus a successful treatment appears possible with suitable magnifying aids according 

to the KRINKO-/BfArM-recommendation. Currently it is considered that amounts of con-

tamination should relate on an area. By means of a validated process it should be de-

termined which amount of residual contamination still adheres on the bone-cutters and 

whether the desired residual protein value of ≤ 3 µg/cm² can be achieved. [69] 
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3 Einleitung 

Patienten besuchen zahnärztliche Einrichtungen aus unterschiedlichen Gründen. Der 

Aufgabenbereich eines Zahnarztes umfasst die Kontrolluntersuchung des Gebisses und 

der umliegenden Weichgewebe, die Sanierung desolater Gebisszustände und ambulan-

te chirurgische Eingriffe in der Mundhöhle der Patienten. Zur Gebissbehandlung werden 

speziell die Kariesprävention und -therapie, Wurzelkanalbehandlungen und die protheti-

sche Rehabilitation gezählt. Während der Behandlung von Patienten besteht ein erhöh-

tes Infektionsrisiko sowohl für das Personal als auch für den Patienten. [41] 

 

 Infektionsrisiko 3.1

Die Infektion des menschlichen Organismus ist nicht gleichbedeutend mit Erkrankung, 

da sie symptomatisch, aber auch asymptomatisch und ohne jegliche Schäden verlaufen 

kann. [70] [38] Asymptomatische und in der Inkubationszeit befindliche Infektionskrank-

heiten werden meist nicht erkannt oder ihr Risiko unterschätzt.  

Bei der Geburt wird der Mensch von einer normalen Mikroflora besiedelt, die bei Er-

wachsenen in ihrer Gesamtzahl von Bakterien viel höher ist als nach der Geburt. Sie ist 

schätzungsweise zehnmal höher als die Anzahl von Körperzellen der Gewebe des Mak-

roorganismus. [30] Die Mundhöhle ist mit zahlreichen pathogenen und apathogenen 

Mikroorganismen besiedelt. Durch diverse Nischen, Feuchtigkeit, Substrat und annä-

hernd konstante Temperaturen ist die Mundhöhle ein ideales mikroökologisches Sys-

tem für Mikroorganismen. [30] Diese residierende Mikroflora der Mundhöhle spielt eine 

entscheidende Rolle bei der Erhaltung des biologischen Gleichgewichts zwischen dem 

Makroorganismus und seiner Umwelt. [30] Schätzungen zufolge gibt es in der Mund-

höhle etwa 1.000 Spezies und Subspezies, von denen bisher mehr als 300 biochemisch 

bestimmt sind. [30]  Zu den in der Mundhöhle befindlichen Erregern von Infektions-

krankheiten zählen vor allem Bakterien, Viren und Pilze, selten auch Prionen. [53]  [14] 

 

Viren 
 
Viren sind Makromoleküle mit einer Größe zwischen 25 und 300 nm, die aus Protein 

und, je nach Virusart, aus einem RNA- oder DNA-Genom bestehen (siehe Abbildung 1), 

niemals aus beidem. [38] [43] Es handelt sich dabei um keinen unabhängig lebenden 

Organismus, da Viren weder eine Zellstruktur noch einen Stoffwechsel aufweisen und 
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lebende Zellen zur Vermehrung benötigen. Viren können behüllt (Proteinhülle) oder un-

behüllt sein. [70] [38] [43] Gemäß der KRINKO-Empfehlung für die Zahnheilkunde sind 

in der zahnärztlichen Praxis folgende Viren relevant: 

• Hepatitis B-Viren (HBV) 

• Hepatitis C-Viren (HCV) 

• Humane Immundefizienz Viren (HIV) 

• Herpes simplex-Viren (HSV) 

• Viren, die zu Infektionen des oberen Respirationstraktes führen können. [53] 

 

 
 Abbildung 1: Schematische Darstellung eines Influenza-Virus  

  Quelle: http://www.chirurgie-portal.de/news/20050623-influenza-virus-neuseeland.html. 

 

Pilze 
 
Pilze zählen zu den Eukaryonten, sind wenig differenzierte, Kohlenstoff- und Stickstoff-

heterotrophe Lebewesen mit charakteristischen Zellwänden aus Chitin, Glukanen, 

Mannanen und Mannoproteinen. Sie können in der Regel Myzele bilden. Als Verbrei-

tungsform bilden sie „sexuelle Sporen“ aus. Pilze werden mit über 50.000 bekannten 

Arten als eigene Gruppe zusammengefasst, wobei nur ein kleiner Teil Infektionskrank-

heiten, die sogenannten Mykosen, auslösen kann. [43] Besonderen Stellenwert in der 

Zahnmedizin nehmen die Hefen v. a. Candida albicans (siehe Abbildung 2) ein. Nicht 

selten lösen sie bei immungeschwächten Patienten, Patienten mit Systemerkrankungen 

(z.B. Diabetes mellitus, HIV) aber auch bei Prothesenträgern eine akute oder chroni-

sche Candidiasis aus. [30] 
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  Abbildung 2: Candida albicans  

                  Quelle: http://www.curenaturalicancro.org/. 

 

Prionen 
 
Der Begriff Prion wurde 1982 von PRUSINER eingeführt und steht als Abkürzung für 

proteinaceous infectious particles. Prionen sind eiweißartige infektiöse Partikel, die übli-

cherweise in einer apathogenen Form vorliegen (siehe Abbildung 3). [77] 

 
  Abbildung 3: Prion-Protein  
                   Quelle: http://www.nature.com/news/2010/100124/full/news.2010.29.html. 

Nukleinsäuren und Antigene sind nicht nachweisbar. Durch die Fähigkeit der Konforma-

tionsänderung ihrer Proteinstruktur können sie sich in eine pathogene Prion-

Molekülform verändern. Sie besitzen eine ungewöhnliche Resistenz gegenüber Nuklea-

sen, Temperatur, Ultraviolett- und Röntgenstrahlung sowie chemischen Einflüssen. [2] 

Aufgrund ihrer physikalisch-chemischen Eigenschaften sind sie schwer von Oberflä-

chen abzulösen und zu inaktivieren. [8] Da sie weiterhin Nervengewebe, vor allem das 

des ZNS besiedeln, kann angenommen werden, dass sie auch im Nervengewebe des 

Zahnes vorkommen. [43] Für die Zahnmedizin stellen sie somit, aufgrund ihrer  massi-

ven Toleranz gegenüber der Aufbereitung von Endodontie-Instrumenten, eine Infekti-
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onsgefahr da. [54] Sie können die Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK) und 

normales CJK auslösen. [8] Sie wurden in Form von schwammartigen Hirnveränderun-

gen im ZNS von Patienten mit vCJK in amyoloiden Plaques nachgewiesen. [84] 

 

Bakterien 
 
Bakterien besitzen eine prokaryontische Zellstruktur ohne echten Zellkern (siehe Abbil-

dung 4). Die einzelligen Mikroorganismen enthalten eine ringförmige Doppelstrang-

DNA, die nicht von einer Membran umhüllt ist (Kernäquivalent). Zusätzlich können sie 

DNA von Plasmiden tragen, z.B. mit Resistenzfaktoren, und bilden selbst RNA. [70] [43] 

Gemäß der KRINKO-Empfehlung für die Zahnheilkunde sind in der zahnärztlichen Pra-

xis folgende Bakterien von Bedeutung: 

• Legionellen 

• Streptokokken 

• Staphylokokken 

• Mycobacterium tuberculosis 

• Pseudomonaden (Pseudomonas aeruginosa). [53] 

 

 
 Abbildung 4: Schematische Darstellung eines Bakteriums  

                    Quelle: http://www.biolk-gsg.de/buch/kap5/bakterien.html. 

 

  



9 
 

 

Übertragungswege 
 
Krankheitserreger können in der zahnärztlichen Praxis folgendermaßen übertragen 

werden: 

• „direkter Kontakt mit Blut, Speichel, potentiell infektiösen Sekreten  

• indirekte Übertragung z.B. durch kontaminierte Instrumente, zahntechnische      

Materialien, Werkstücke oder Hände  

• Aerosolbildung mit kontaminiertem Wasser aus den Behandlungseinheiten bzw.    

aus dem Mundraum des Patienten“. [53] 

Zu den gefährlichen Krankheitserregern in der Zahnheilkunde, sowohl für den Patienten 

als auch für das Personal, zählen HBV, HCV und HIV, welche durch direkten Blutkon-

takt übertragen werden können. [53] Laut dem Jahrbuch meldepflichtiger Infektions-

krankheiten 2010 des RKI werden operativ invasive oder diagnostische Eingriffe als 

zweithäufigste Ursache für HBV-Infektionen und als vierthäufigste Ursache für HCV-

Infektionen angesehen. Der Anteil an gemeldeten HCV-Infektionen bei hospitalisierten 

Patienten mit einer durchschnittlichen Aufenthaltsdauer von 8 Tagen wurde 2010 mit 

16% aller Patienten mit der genannten Aufenthaltsdauer als hoch eingestuft. [84] Hin-

gegen konnte das RKI bei den Meldezahlen zu HIV-Infektionen seit 2008 ein Plateau 

erkennen. Ein geringfügiger Anstieg der HIV-Infektionen ergab sich in erster Linie durch 

Männer, die Sex mit Männern haben und nicht durch Infektionen in medizinischen Ein-

richtungen. [84]  

Eine direkte Übertragung von Mikroorganismen in verletzte Haut- bzw. Schleimhautare-

ale kann durch Spritzer von Blut, Speichel und nasopharyngealen Sekreten stattfinden.  

[53] Indirekte Übertragungen hingegen können durch kontaminiertes zahnärztliches In-

strumentarium, zahntechnische Werkstücke und über die Hände erfolgen. [53] Nicht zu 

vernachlässigen ist die Übertragung von Mikroorganismen durch Aerosol, welches beim 

Bohren und Schleifen unter Wasserkühlung entsteht. [53] [24] RIETHE stellte schon 

1960 fest, dass beim wassergekühlten Schleifen in der Mundhöhle des Patienten ein 

keimhaltiges Aerosol entsteht, welches eine Infektionsgefahr für die Bindehäute, die 

Atemwege und die Haut des Behandelnden, der Assistenz und des Patienten darstellt. 

[83] Für den Behandler und seine Assistenz ist es Pflicht, eine ausreichende Schutz-

kleidung zu tragen, um sich vor Krankheitserregern zu schützen. [53] 

Damit eine indirekte Übertragung von Krankheitserregern über kontaminierte Instrumen-

te auf den Patienten nicht erfolgen kann, ist eine optimale Aufbereitung des zahnärztli-
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chen Instrumentariums vor der Wiederverwendung am Patienten notwendig. Die rotie-

renden Instrumente nehmen durch ihren ständigen Einsatz in der zahnärztlichen Be-

handlung bei der Aufbereitung eine zentrale Rolle ein. Ihre Form, ihre Schneiden und 

die Materialbeschaffenheit stellen eine besondere Problematik für die Aufbereitung dar.  

Im Weiteren werden als rotierende Instrumente die in der vorliegenden Arbeit unter-

suchten Knochenfräser nach Lindemann vorgestellt.  

 

 Knochenfräser nach Lindemann   3.2

In der Zahnarztpraxis finden Knochenfräser nach Lindemann mit geradem Arbeitsteil 

bei chirurgischen Eingriffen, wie zum Beispiel der Knochenentfernung bei Wurzelspit-

zenresektionen und Zystenentfernungen, der Durchtrennung und Freilegung retinierter 

und verlagerter Zähne, der Alveolarkammextension während der Implantation, der Kno-

chentransplantatgewinnung oder bei chirurgischen Knochenglättungen ihren Einsatz. 

[100] [42] 

Der Knochenfräser wird in drei Abschnitte unterteilt: den Instrumentenschaft, den In-

strumentenhals und den Arbeitsteil (siehe Abbildung 5). Der Instrumentenschaft wird in 

ein zahnärztliches Handstück eingespannt, welches während des Behandelns  in  der 

Hand des Behandlers liegt. Der Instrumentenhals verjüngt sich in Richtung des Arbeits-

teils. Schließlich folgt der eigentliche Arbeitsteil. Das charakteristische des Arbeitsteils 

ist, dass es sich zur Arbeitsspitze hin verjüngt und eine sogenannte Sägeverzahnung 

mit unterbrochenen Schneiden mit Querhieb besitzt (siehe Abbildung 6). [100] [49]  

Entwickelt wurde dieses Instrument von August Lindemann, dem ersten Privatdozenten 

für Kiefer- und Gesichtschirurgie in Deutschland. [100] Üblicherweise bestehen die 

Knochenfräser aus Hartmetall. [49] Genauere Informationen bezüglich der Zusammen-

setzung des Hartmetalls wurden vom Hersteller nicht abgegeben. Um eine höhere Wi-

derstandsfähigkeit gegen schädliche chemische Einflüsse zu erreichen, so die Aussage 

des Herstellers, werden die Knochenfräser auch mit einer Zirkon-Nitrid-

Hartbeschichtung (ZrN-Hartbeschichtung) hergestellt. Die Schichtstärke beträgt dabei 

1-2 µm. [49] [42]  
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Abbildung 5: Aufbau eines Knochenfräsers nach Lindemann mit Zirkon-Nitrid Hartbeschichtung 

                  a = Arbeitsteil ; b = Instrumentenhals; c = Instrumentenschaft 
        Quelle: eigene Darstellung. 
 

 
 

 
 

Abbildung 6: Charakteristisches Arbeitsteil einer Knochenfräse nach Lindemann 
   Quelle: http://www.kometdental.de/fileadmin/_migrated/media/412100V1_KAT_gbl_DE_EN_interaktiv.pdf. 

 
Eine ordnungsgemäße Aufbereitung dieser Knochenfräser nach jeder Benutzung muss 

sichergestellt werden, um infektiöse Kontaminationen zu vermeiden. Hierfür bestehen 

rechtliche Rahmenbedingungen, welche der Praxisinhaber einhalten muss. Im Folgen-

den werden diese erläutert. 

 

 Rechtliche Rahmenbedingungen 3.3

Den rechtlichen Rahmen der Infektionsprävention bildet eine Vielzahl von Gesetzen, 

Verordnungen, Richtlinien, Normen und Empfehlungen. Das Arbeitsschutzgesetz (Arb-

SchG) mit der Biostoffverordnung (BioStoffV), welche den Praxisinhaber zur Gefahren-

vermeidung und zum Gesundheitsschutz seiner Mitarbeiter verpflichtet, sei an dieser 

Stelle als eine Säule der rechtlichen Rahmenbedingungen erwähnt, aber nicht weiter 

ausgeführt. [15]  

Mit dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) hat der Bundestag ein Gesetz zur Verhütung und 

Bekämpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen verabschiedet. Gemäß §1 Abs. 

a b c 
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1 des IfSG ist der Zweck des Gesetzes „übertragbaren Krankheiten beim Menschen 

vorzubeugen, Infektionen frühzeitig zu erkennen und ihre Weiterverbreitung zu verhin-

dern.“ [13] Im § 4 des IfSG wird dem RKI die Aufgabe übertragen, Konzepte zur Vor-

beugung übertragbarer Krankheiten zu erstellen. Dazu gehört das Erstellen von Analy-

sen und Durchführen von Forschung, mit denen Ursachen, Diagnostik und Präventi-

onsmaßnahmen übertragbarer Krankheiten untersucht werden können. Das RKI berät 

auf Ersuchen oberster Landesgesundheitsbehörden zuständige Stellen. Des Weiteren 

ist der § 23 des IfSG „Nosokomiale Infektionen; Resistenzen; Rechtsverordnungen 

durch die Länder“ zu nennen. Die Erstellung von Empfehlungen zur Prävention von no-

sokomialen Infektionen und die notwendigen baulich-funktionellen Hygienemaßnahmen 

in Krankenhäusern und medizinischen Einrichtungen werden dabei der „Kommission für 

Krankenhaushygiene und Infektionsprävention“ (KRINKO) beim RKI übertragen. Wei-

terhin wird eine „Kommission für Antiinfektiva, Resistenz und Therapie“ beim RKI einge-

richtet, welche sich mit der Diagnostik und antimikrobiellen Infektionstherapie von resis-

tenten Erregern beschäftigt. Die Empfehlungen der Kommissionen werden auf Grund-

lage von epidemiologischen Fakten stetig weiterentwickelt und vom RKI veröffentlicht. 

Es muss sichergestellt werden, dass eine Weiterverbreitung von Krankheitserregern 

durch notwendige hygienische Maßnahmen in medizinischen Einrichtungen verhindert 

wird. Die dafür zuständige Person ist der Leiter der medizinischen Einrichtung. [15] [10] 

Die Empfehlungen und Richtlinien entsprechen dem aktuellen Stand der Wissenschaft 

und Technik zum Zeitpunkt der Veröffentlichung und besitzen somit quasi Gesetzescha-

rakter. Damit bilden sie die Grundlage bei Überwachungsmaßnahmen, wie z.B. Praxis-

begehungen durch Mitarbeiter eines Gesundheitsamtes. Der Geltungsbereich erstreckt 

sich entgegen der Bezeichnung der KRINKO nicht nur auf Krankenhäuser, sondern auf 

alle Einrichtungen des Gesundheitswesens. Demnach sind auch Arzt- und Zahnarzt-

praxen inbegriffen. [15] [10]  

Eine weitere Säule der rechtlichen Rahmenbedingungen bildet das Medizinproduktege-

setz (MPG). Das MPG wurde mit dem Zweck verabschiedet „(…) den Verkehr mit Me-

dizinprodukten zu regeln und dadurch für die Sicherheit, Eignung und Leistung der Me-

dizinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen Schutz der Patienten, An-

wender und Dritter zu sorgen.“ [11] Im § 3 des MPG werden Begrifflichkeiten wie „Medi-

zinprodukte“ (MP), „Inverkehrbringen“, „Inbetriebnahme“ und „Aufbereitung“ definiert. 

[11] Somit sind MP „alle einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instrumente, 

Apparate, (…) zum Zwecke der Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung  
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oder Linderung von Krankheiten, (…)“. [11] Demnach ist „die Aufbereitung von keimar-

men oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten die (…) zum Zwecke der 

erneuten Anwendung durchgeführte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation ein-

schließlich der damit zusammenhängenden Arbeitsschritte sowie die Prüfung und Wie-

derherstellung der technisch-funktionellen Sicherheit.“ [11] Wie eine Aufbereitung von 

Medizinprodukten zu erfolgen hat, ist in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung 

(MPBetreibV) bestimmt. „Diese Verordnung gilt für das Errichten, Betreiben, Anwenden 

und Instandhalten von Medizinprodukten nach § 3 des Medizinproduktegesetzes (…)“. 

[12] Aufgaben wie Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung dürfen laut 

Gesetz demnach nur von Personen übernommen werden, welche die erforderlichen 

Sachkenntnisse aufgrund einer entsprechenden Ausbildung und ihrer praktischen Er-

fahrungen vorweisen können. [15] [12] Eine weitere Voraussetzung zur ordnungsgemä-

ßen Ausführung dieser Aufgaben bildet das Vorhandensein der erforderlichen Mittel wie 

entsprechende Räume und Geräte. [12] [15] Bei der Aufbereitung von Medizinproduk-

ten sind gemäß § 4 Abs. 2 MPBetreibV die Angaben des Herstellers  zu berücksichtigen 

und geeignete validierte Verfahren für Reinigung, Desinfektion und Sterilisation zu nut-

zen. [15] [12] „Eine ordnungsgemäße Aufbereitung (…) wird vermutet, wenn die (…) 

gemeinsame Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprä-

vention am Robert-Koch-Institut und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizin-

produkte zu den „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-

dukten“ beachtet wird.“ [85] Die gemeinsame Empfehlung wurde aktualisiert und 2012 

im Bundesgesundheitsblatt veröffentlicht. Sie ersetzt die bisherige Empfehlung aus dem 

Jahr 2001. [82] Der Aufbau der Vorgängerversion blieb erhalten und wurde durch acht 

Anlagen ergänzt. Diese sind mitgeltend und beinhalten Präzisierungen und andere wei-

terführende Erläuterungen, Stellungnahmen und Kommentare zur Empfehlung aus dem 

Jahr 2001. [82] [54]  

Die Empfehlung zu den „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-

zinprodukten“ der KRINKO und des BfArM gilt sowohl für den ambulanten als auch für 

den stationären Bereich und enthält experimentell ermittelte, bewährte Verfahren zur 

Aufbereitung von Medizinprodukten. [54] Art und Umfang der Aufbereitungsmaßnah-

men sind abhängig von der Art der vorhergehenden und nachfolgenden Anwendung 

sowie der Komplexität des Medizinproduktes. Hinsichtlich der nachfolgenden Nutzung 

des Medizinproduktes und des sich daraus ergebenden Risikos lassen sie sich in fol-

gende Kategorien einstufen:  
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Unkritische Medizinprodukte: Diese MP kommen lediglich mit intakter Haut in 

Berührung. 

  
Semikritische Medizinprodukte: Diese MP kommen mit der Schleimhaut und/ 

oder krankhaft veränderter Haut in Berührung. 

  
Kritische Medizinprodukte: Diese MP durchdringen die Haut oder Schleim-

haut und kommen dabei in Berührung mit Blut, 

inneren Geweben oder Organen (einschließlich 

Wunden). Des Weiteren gelten MP zur Anwen-

dung von Blut und Blutprodukten oder sterilen 

Arzneimitteln als kritische MP. [54] 

Eine hohe Komplexität eines Instruments oder bestimmte Materialeigenschaften können 

erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung bewirken. Deshalb nimmt die KRINKO-

/BfArM-Empfehlung für semikritische und kritische MP eine weitere Kategorisierung vor. 

Unterteilt wird hierbei in MP, deren Aufbereitung keine besonderen Anforderungen  er-

füllen muss (Gruppe A) und solche, deren Aufbereitung erhöhten Anforderungen unter-

liegt (Gruppe B). [54] MP der Gruppe B (semikritisch oder kritisch) sind demnach sol-

che, bei denen das Ergebnis der Reinigung durch Inspektion nicht unmittelbar beurteilt 

werden kann. Gründe hierfür sind z.B. Hohlräume mit einer Öffnung oder komplexe, 

raue oder schlecht zugängliche Oberflächen. Des Weiteren werden MP, bei denen eine 

Beeinflussung der Funktionalität oder ihres Materials durch die Aufbereitung nicht aus-

geschlossen werden kann, der Gruppe B zugeordnet. Begrenzt der Hersteller die Zahl 

der Anwendungen oder der Aufbereitungszyklen, so wird dieses MP ebenfalls der 

Gruppe mit den erhöhten Anforderungen zugeordnet. [54] Für MP der Risikoklasse „kri-

tisch B“ ist weiterhin eine Unterscheidung zwischen thermostabilen (d.h. MP ist bei 

134°C dampfsterilisierbar) und thermolabilen MP (d.h. MP ist nicht dampfsterilisierbar) 

vorzunehmen. Die thermolabilen MP bilden die Risikogruppe „kritisch C“ und stellen 

besonders hohe Anforderungen an die Aufbereitung. [54] 
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Abbildung 7: Einstufung von Medizinprodukten 
          Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an [54] 

 

Da die zu untersuchenden Knochenfräser nach Lindemann bestimmungsgemäß die 

Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei mit Blut, inneren Geweben in Kontakt 

geraten, sind sie als kritisch einzustufen. Durch die raue Oberfläche des Arbeitsteils, 

welche erhöhte Anforderungen an die Aufbereitung erzwingt, erfolgt die Zuordnung zur 

Gruppe B (siehe Abbildung 7). 

Die KRINKO-/BfArM-Empfehlung sieht folgende Maßnahmen zur Aufbereitung vor: [54] 
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Tabelle 1: Maßnahmen der Aufbereitung in Abhängigkeit der Risikoeinstufung [54] 

Einstufung Beispiel MP Vorbereitung 
Reinigung 

und  
Desinfektion 

spezielle 
Kennzeichnung Sterilisation 

Unkritisch EKG-
Elektroden  X   

Semikritisch      

      

     A) Spekulum (X) X  (X) 

     B) Gastroskop X1 X  (X2) 

Kritisch      

      

     A) Wundhaken (X) X  X 

     B) MIC-Trokar X1 X (X) X 

     C) ERCP-
Katheter X1 X X X3 

1 Vorreinigung auch unmittelbar nach Anwendung 
2 Gegebenenfalls bei Endoskopen, die in sterilen Körperbereichen eingesetzt werden. 
3 geeignete Verfahren 
(X) Arbeitsschritt optional 

 

Aufgrund der speziellen Erfordernisse bei der Aufbereitung von Dentalinstrumenten 

veröffentlichte die KRINKO 2006 die spezifizierte Empfehlung „Infektionsprävention in 

der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene“. [53] In dieser werden Vorausset-

zungen und bewährte Maßnahmen zur Prävention von Infektionen in der Zahn-, Mund- 

und Kieferheilkunde erläutert. [53] Die Empfehlung unterteilt sich in verschiedene Ab-

schnitte, wie zum Beispiel: 

• „Risikobewertung 

•  Infektionspräventive Maßnahmen am Patienten 

•  Aufbereitung von Medizinprodukten 

•  Flächendesinfektion und Reinigung 

•  Qualitätssicherung 

•  Rechtliche Rahmenbedingungen“. [53] 

Im Folgenden werden lediglich die zur „Aufbereitung von Medizinprodukten“ getroffenen 

Aussagen näher erläutert, ohne die grundlegenden Regelungen des MPG und der 

MPBetreibV nochmals zu erwähnen. Die KRINKO gibt Hinweise für die Aufbereitung 

von Hand- und Winkelstücken und Turbinen, von Zusatzinstrumenten sowie Hinweise 
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für die Aufbereitung oszillierender und rotierender Instrumente, zu denen die Knochen-

fräser zählen. [53] Die Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten lässt sich 

demnach grundsätzlich in manuelle und maschinelle Verfahren unterscheiden. [53] Die 

Anwendung maschineller Aufbereitungsverfahren ist aufgrund der besseren Standardi-

sierbarkeit und Reproduzierbarkeit sowie aus Gründen des Arbeitsschutzes anzustre-

ben. [54] [53] Dennoch sind die Hinweise zur manuellen Aufbereitung nicht zu vernach-

lässigen, da es auch Medizinprodukte gibt, für die sich kein maschinelles Reinigungs- 

und Desinfektionsverfahren bewährt hat. [53] Bei jedem maschinellen Vorgang sind zu-

sätzliche manuelle Schritte erforderlich. Der Verfahrensablauf der maschinellen Auf-

bereitung wird in der Empfehlung wie folgt definiert:  

1.) „sachgerechte Vorbereitung der Aufbereitung 

2.) Auseinandernehmen zerlegbarer Instrumente (laut Herstellerangaben) 

3.) Reinigung, Desinfektion, Spülung und Trocknung im Reinigungs-

Desinfektionsgerät (RDG) 

4.) Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit, Pflege, Instandsetzung, 

Funktionsprüfung (technisch-funktionelle Sicherheit) 

5.) falls erforderlich, Kennzeichnung der Anzahl der Aufarbeitungen 

6.) a) für keimarme MP � dokumentierte Freigabe zur Anwendung bzw. zur  

    staubgeschützten Lagerung oder 

6.) b) bei sterilen MP �Verpackung und Sterilisation, Freigabe zur Anwen- 

     dung bzw. zur staubgeschützten Lagerung“. [53]  

 

Bei der Nutzung manueller Aufbereitungsverfahren  wird die Behandlung  der Instru-

mente in einem „Ultraschall- oder Bohrerbad“ empfohlen. Hierbei sind entsprechend 

den Herstellerangaben Reinigungs- und Desinfektionsmittel zu verwenden. [53] Den 

abschließenden Aufbereitungsschritt bildet die thermische Desinfektion in einem 

Dampfsterilisator. Die KRINKO definiert die Prozessschritte einer Standardarbeitsan-

weisung für manuelle Aufbereitungen wie folgt: 

1.) „sachgerechte Vorbereitung der Aufbereitung 

2.) Entfernung grober organischer Verschmutzungen mit Zellstoff 

3.) Auseinandernehmen zerlegbarer Instrumente (laut Herstellerangaben) 
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4.) sofortiges blasenfreies Einlegen in eine geeignete Reinigungslösung 

oder reinigende (nicht fixierende) Desinfektionsmittellösung 

5.) mechanische Reinigung, ggf. mit Ultraschall 

6.) Zwischenspülung 

7.) chemische Desinfektion 

8.) Spülung der Instrumente mit geeignetem Wasser, um Rückstände der 

Reinigungs- und Desinfektionsmittel zu entfernen  

9.) Trocknung 

10.) Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit, Pflege, Instandsetzung,                     

Funktionsprüfung (technisch-funktionelle Sicherheit) 

11.) falls erforderlich, Kennzeichnung der Anzahl der Aufbereitungen 

12.)   a) für keimarme MP � dokumentierte Freigabe zur Anwendung bzw.  

       zur staubgeschützten Lagerung oder 

11.) b) bei sterilen MP �Verpackung und Sterilisation, Freigabe zur Anwen- 

       dung bzw. zur staubgeschützten Lagerung“. [53] [54] 

In der Mitteilung der KRINKO zur Infektionsprävention in der Zahnheilkunde von 2006 

fällt auf, dass die Entfernung grober organischer Verschmutzungen mit Zellstoff in der 

Standardarbeitsanweisung zur maschinellen Aufbereitung keine Berücksichtigung fin-

det. Weiterhin sieht sie bei der manuellen Aufbereitung zwischen der mechanischen 

Reinigung und der chemischen Desinfektion keine Zwischenspülung vor. [53] [54] Die 

KRINKO-/BfArM-Empfehlung von 2012 zu den Anforderungen an die Hygiene bei der 

Aufbereitung von Medizinprodukten beschreibt diesen letzten Prozessschritt jedoch als 

obligat, um eine optimale Desinfektionsleistung zu gewährleisten, da der Stand von 

Wissenschaft und Technik weiter entwickelt und detaillierter wurde. Der Verzicht auf 

diese Zwischenspülung ist möglich, sofern der Prozesschemikalienhersteller eine aus-

reichende Desinfektion auch ohne diese garantiert. [54] 

Es wurde darauf hingewiesen, dass die Angaben des Herstellers bei der Aufbereitung 

zu beachten sind. Die DIN EN ISO 17664 ist eine Norm, welche diejenigen Informatio-

nen festlegt, die der Hersteller den Betreibern zur Wiederaufbereitung von Medizinpro-

dukten zur Verfügung stellen muss. [27] Für den dritten Aufbereitungsschritt maschinel-

ler Verfahren, Reinigung und Desinfektion, gilt zusätzlich auch die DIN EN ISO 15883 

und für den der Sterilisation unter anderem die DIN EN 285 (Prozessschritt 6b). [27]  
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In der Norm DIN ISO/TS 15883-5 sind „die Prüfanschmutzung und -verfahren für chi-

rurgische Instrumente, Glasgeräte und Anästhesiegerätezubehör“ aufgeführt. [16] Da 

Prüfanschmutzungen im Rahmen von Untersuchungen zur Reinigung wichtig und rele-

vant sind, wird im Folgenden eine Methode zur Überprüfung der Reinigungsleistung für 

Reinigungs-Desinfektionsgeräte beschrieben. Auf die DIN EN 285 wird nicht weiter ein-

gegangen, da die Überprüfung der Sterilisation von Medizinprodukten in der vorliegen-

den Arbeit nicht Gegenstand der Untersuchung war. 

. 

  Prüfanschmutzung und Beurteilung der Reinigungsle istung  3.4

Für ein laut MPBetreibV erforderliches validiertes Aufbereitungsverfahren muss die 

Reinigungsleistung oder Effizienz der Reinigung sowohl bei den manuellen Verfahren 

als auch bei  der Nutzung eines Reinigungs- und Desinfektionsgerätes überprüft wer-

den. Die Reinigungsleistung kann dabei unterschiedlich beurteilt werden: 

• Visuelle Kontrolle 

• Bestimmung des Restproteingehaltes (OPA-Methode, Radionuklidmethode,    

Biuret-Methode, Absorptionsspektroskopische Methode) 

• Mikrobiologische Bestimmung. [17] 

Unter Validierung wird ein dokumentiertes Verfahren verstanden, welches bei entspre-

chenden Vorgaben erforderliche Ergebnisse registriert und interpretiert, die nachwei-

sen, dass dieses Verfahren den vorgegebenen Spezifikationen entspricht (DIN EN ISO 

17664). [19] Laut der DIN ISO/TS 15883 Teil 5 werden Prüfkörper (Schrauben und 

Schläuche) mit einem hitzebeständigen Testorganismus (Enteroccocus (E.) faecium 

(ATCC 6057)) und einer Prüfanschmutzung, bestehend entweder aus defibriniertem 

Schafblut, aus Grießbrei oder aus Eigelb beschmutzt und für eine zu evaluierende Pro-

zessphase in das RDG gegeben. Anschließend erfolgen die optische Untersuchung und 

schließlich die mikrobiologische Bestimmung. [16] Wird nur die Reinigungsleistung be-

wertet, wird bereits nach Beendigung der Reinigungsphase die Sichtprüfung vorge-

nommen. Ist das untersuchte Verfahren des RDG zur Aufbereitung geeignet, müssen 

laut der DIN ISO/TS 15883 Teil 5 folgende Anforderungen erfüllt sein: 

• „Am Ende des Verfahrens sind alle Prüfkörper optisch sauber. 

• Auf weniger als 5% aller Prüfkörper lassen sich Prüforganismen nachweisen.“ 

[16] 
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In der „Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und Routineüberwachung 

maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte“ 

von 2014 wird eine andere Methode zur Überprüfung der Reinigung detailliert beschrie-

ben. Zur Überprüfung werden Prüfkörper (Crile- Klemmen) mit einer definierten An-

schmutzung aus heparinisiertem Schafsblut und Protaminsulfat sowie real verschmutzte 

Instrumente verwendet. Die Instrumente werden vor der Desinfektionsphase aus dem 

RDG entnommen und visuell untersucht. Mittels der modifizierten OPA- Methode wer-

den schließlich alle visuell sauberen Instrumente auf Proteinrückstände untersucht. [18] 

Diese quantitative Proteinnachweismethode (OPA- Methode) wird im Anhang einer an-

deren Leitlinie, der Leitlinie von DGKH, DGSV, DGVS, DEGEA und AKI für die Validie-

rung maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabi-

ler Endoskope, detailliert beschrieben. [98] [20] „Alle Prüfkörper (Crile-Klemmen) müs-

sen visuell frei von Prüfanschmutzung sein.“ Der festgelegte Richtwert beträgt dabei ≤ 

80 µg, der Grenzwert  ≤ 150 µg pro Prüfkörper. In Anlage 3 der Leitlinie sind diese Wer-

te für fünf Instrumentengruppen tabellarisch aufgeführt. [18] MICHELS et al. hingegen 

beziehen die Schmutzmenge nicht auf einen Testkörper, sondern auf eine Fläche. Als 

sinnvoller Akzeptanzwert wird ≤ 3µg pro cm² angesehen. [69] 

Prüfanschmutzungen können auch mit koagulierendem Schaf- oder Pferdeblut und zu-

sätzlichen Mikroorganismen erfolgen. Die zu untersuchenden Knochenfräser nach Lin-

demann wurden jedoch nicht mit den üblichen organischen Produkten kontaminiert, da 

ein sehr ähnlicher Beschmutzungsweg wie im Mund erfolgen sollte.  

Wie bereits erläutert, ist eine manuelle und maschinelle Aufbereitung möglich. Deshalb 

wurde 2013 die Leitlinie der DGKH, DGSV, AKI und VAH „zur Validierung der manuel-

len Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukten“ erstellt, 

mit dem Ziel, den Betreibern bzw. Aufbereitern erstmals Informationen und Hintergrün-

de zur Erarbeitung validierbarer betreiberspezifischer Arbeitsanweisungen für die ma-

nuelle Reinigung und Desinfektion von verschiedenen MP zur Verfügung zu stellen. [19] 

Die Leitlinie soll allen Einrichtungen im stationären und im niedergelassenen Bereich 

dienen, in denen Medizinprodukte am Menschen eingesetzt werden und folglich aufbe-

reitet werden müssen. Mit dieser Leitlinie wird die Voraussetzung geschaffen, dass bei 

der manuellen Aufbereitung prozesssicher und kontrollierbar  gearbeitet werden kann. 

Weiterhin werden Standardmethoden und Akzeptanzkriterien zur Verfügung gestellt, mit 

denen die Qualität der Reinigungs- und Desinfektionsergebnisse nachweislich sicher-

gestellt werden kann. [19] Durch formulierte Arbeitsanweisungen und Schulung des 
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Personals wird die Reproduzierbarkeit sichergestellt, sodass eine Prozessvalidierung 

ermöglicht wird. Eine Validierung besteht „aus Installationsqualifikation (IQ), Betriebs-

qualifikation (BQ) und Leistungsqualifikation (LQ)“und ist auch so in die Leitlinie über-

nommen worden. [19] 

Zur Überprüfung der Reinigung werden in der Leitlinie als Prüfkörper entweder ver-

schmutzte Instrumente verwendet und/oder Crile-Klemmen mit einer definierten Menge 

Prüfanschmutzung aus Blut kontaminiert und der manuellen Reinigung unterzogen. Mit-

tels der Sichtkontrolle wird die Sauberkeit bestimmt. Saubere Instrumente werden an-

schließend unter Nutzung der modifizierten OPA- Methode oder der Biuret/ BCA-

Methode auf Proteinrückstände untersucht. Dabei werden die Instrumentenbereiche 

untersucht, „…welche mit dem Patientengewebe in Kontakt kommen und von denen 

vorrangig ein Übertragungsrisiko ausgeht.“. Die „Akzeptanzkriterien für die Beurteilung 

der Reinigungsleistung“ (Anlage 9 der Leitlinie) sind als verbindliche Kriterien und Werte 

zu betrachten. [19] Diese Kriterien „…basieren auf den Ergebnissen einer Auswertung 

von Validierungen maschineller Reinigungs- und Desinfektionsprozesse der Jahre 2011 

- 2012“. [69] Für Restprotein pro Prüfkörper beträgt der Richtwert ≤ 80 µg. Durch die 

ermittelten Ergebnisse konnte der bisherige Richtwert von 100 µg pro Instrument abge-

senkt werden. [69] In einer Tabelle der Leitlinie (Anlage 9) werden fünf Gruppen mit 

Beispielinstrumenten und den jeweiligen Richtwerten dargestellt. Mikroinstrumente, zu 

denen auch die Knochenfräser nach Lindemann zählen, besitzen demnach einen 

Grenzwert von ˂ 50 µg pro Instrument. [19] Sowohl die Prüfanschmutzung als auch die 

Akzeptanzkriterien sind in dieser und in der Leitlinie der DGKH, DGSV und AKI von 

2014 identisch. [19] [18] Für die maschinelle Aufbereitung gelten dieselben Richtwerte. 

Weiterhin werden die Desinfektion, Trocknung und Prozesschemikalienrückstände ge-

prüft und bewertet. Alle Ergebnisse werden dokumentiert, bewertet und zur Festlegung 

der zeitlichen Intervalle für die Routineprüfungen der Reinigungs- und Desinfektions-

prozesse genutzt. [19] In der Leitlinie nicht berücksichtigt sind sowohl Aufbereitungs-

schritte wie beispielsweise Kontrolle, Pflege, Funktionsprüfung, Verpackung und Sterili-

sation als auch sämtliches Zubehör zur manuellen Reinigung und Desinfektion. 

Die Sauberkeit eines Medizinprodukts wird mittels der Sichtkontrolle während der ma-

nuellen Aufbereitung überprüft. Da subjektive Faktoren, wie z.B. Sehschärfe oder die 

Arbeitseinstellung des Prüfers, die Beurteilung beeinflussen können, forderten HOR-

NUNG und JUNGHANNß schon 1999 eine analytische Methode, die eine „Messung 

des Reinheitsgrades“ (unabhängig von der prüfenden Person) umfasst. [44] KÖHNLEIN 
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und WERNER konnten 2004 in ihren Untersuchungen nachweisen, dass die visuelle 

Kontrolle unzureichend ist, da sie an optisch sauberen Endoskopen noch Restproteine 

nachweisen konnten. [47] 

Die Desinfektion und Sterilisation der MP wird im Weiteren nicht beschrieben und aus-

geführt, da diese in der vorliegenden Arbeit nicht Gegenstand der Untersuchung war. 

 

  Wirksamkeit von Geräten zur maschinellen Aufberei tung  3.5

Schon in früheren Jahren wurden unterschiedlichste Methoden zur Überprüfung der 

Reinigungs- und Desinfektionsleistung veröffentlicht. So untersuchten GUGGENHEIM 

et al. 1991 die Reinigungs-, Desinfektions- und Schmierleistung des Turbocids, indem 

sie fünf unterschiedliche Übertragungsinstrumente mit drei Mikroorganismen (Staphy-

lococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Candida albi-

cans ATCC 25618) und 5% Pferdeserum kontaminierten und im Turbocid aufbereiteten. 

Eine Reduktion aller Testorganismen um nur fünf Zehnerpotenzen (Reduktionsfaktor 5) 

wurde erzielt, obwohl die Reinigung und Desinfektion erfolgte. Als weiteres Ergebnis 

wurde festgestellt, dass innere Verschmutzungen durch das Turbocid  nicht entfernt 

werden konnten. [37]  

RAAB untersuchte 2007, ob das Reinigungs- Desinfektionsgerät Turbocid zur Aufberei-

tung für zahnärztliche Winkelstücke geeignet ist, indem er diese mit gerinnungsfähigem 

Humanblut und Enterococcus faecium beschmutzte und sie anschließend im Turbocid 

aufbereitete. Im Gegensatz zu GUGGENHEIM et al. stellte er nur einen Reduktionsfak-

tor von 3,5 für die Wasserkanäle und von 2,2 für die Luftkanäle fest. [78] 

GRÄF et al. untersuchten 1995 anhand von 274 dentalen Übertragungsinstrumenten 

(Winkelstücke und Turbinen) die Eignung des Dampfdesinfektionsverfahrens zur Aufbe-

reitung gebrauchter Instrumente. Übertragungsinstrumente aus der Behandlungspraxis 

und künstlich kontaminierte Übertragungsinstrumente (mit 5 Prüforganismen und unter-

schiedlicher Serumbelastung) wurden im strömenden Wasserdampf behandelt. In allen 

Fällen erzielte man trotz der vorhandenen engen Lumina eine Reduktion der Mikroor-

ganismen von mehr als fünf Zehnerpotenzen. [36] 

RABENAU et al. konnten 1997 durch ihre Studie über das Sirona-Hygiene Center 

nachweisen, dass eine thermische Desinfektion von zahnärztlichen Übertragungsin-

strumenten ausreichend sein kann, damit es zu keiner viralen Übertragung von be-

stimmten Viren kommt. [79] Experimentell kontaminierten sie Übertragungsinstrumente 
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mit Herpes simplex-Virus (HSV) Typ 1 und Simian Vacuoling-Virus (SV 40) und bereite-

ten diese im Sirona-Hygiene Center auf. Schließlich erfolgte eine Messung der Infektiö-

sität durch Zellkulturen und bei HSV eine Bestimmung der viralen Nukleinsäure mittels 

Polymerase Kettenreaktion (PCR). Es konnte sowohl nach thermischer Desinfektion 

ohne vorherige Reinigung als auch in Kombination keine infektiöse Viruslast (virale Nu-

cleinsäure) im Inneren der Übertragungsinstrumente mehr nachgewiesen werden. In-

fektiöses HSV und SV 40 konnten ausschließlich nach Ablauf der alleinigen Reinigung 

nachgewiesen werden. Die PCR wies nach, dass bei der Kombinationsbehandlung 

(Reinigung und Desinfektion) nicht immer eine vollständige Entfernung erzielt wird. [79] 

RADIMERSKI konnte in seiner Untersuchung an künstlich kontaminierten Spraywasser-

/ Sprayluftkanälen zahnärztlicher Hand- und Winkelstücke zeigen, dass nach der Aufbe-

reitung im DAC-Universal und im KaVo LIFEtime keine optisch sichtbaren Verschmut-

zungen vorhanden waren. Die proteinanalytische Auswertung ergab Extinktionswerte 

unterhalb der Nachweisgrenze und somit auch unterhalb des Richtwertes der Leitlinie 

der DGKH, DGSV und AKI. [81] [80] 

Schönherr hingegen stellte in ihrer Untersuchung 2005 an 60 kontaminierten Winkelstü-

cken fest, dass nach der Aufbereitung von je 30 Stück im KaVo LIFEtime und im Hygie-

ne Center „Vario DT“ Restkontaminationen nachgewiesen werden konnten. Im Ver-

gleich war die Menge an Protein um den Faktor 12 höher bei Verwendung des Hygiene 

Centers „Vario DT“ als des KaVo LIFEtime- Gerätes. [87] 

 

  Akzeptanzkriterien für die Beurteilung der Reinig ungsleistung 3.6

In der zuvor erwähnten Anlage 3 der „Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI für die Vali-

dierung und Routineüberwachung maschineller Reinigungs- und thermischer Desinfek-

tionsprozesse für Medizinprodukte“ von 2014 werden Grenz-, Warn- und Richtwerte zur 

Beurteilung der Reinigungsleistung definiert. [18] Diese Werte geben an, wieviel µg Pro-

tein pro Prüfkörper quantitativ nachgewiesen werden darf und wo die Grenze liegt. Die 

KRINKO-/BfArM-Empfehlung  schreibt ein „wirksames Reinigungsverfahren“ zur Ver-

meidung von Kreuzkontaminationen vor. Dabei soll eine „rückstandsfreie Reinigung“ 

erzielt werden. [54]  

Visuell saubere Instrumente, wie sie durch die Leitlinie gefordert werden, sind nicht im-

mer „rückstandsfrei“. Zusätzlich anzumerken ist, dass ein Richtwert von ˂ 50 µg Rest-

protein pro Instrument akzeptiert wird. [18] [19] Diese „Rückstandsfreiheit“ liegt deutlich 
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unter der in der KRINKO-/BfArM-Empfehlung von 2012 akzeptierten Menge von 100 µg 

Restprotein pro Instrument. [54] MICHELS et al. stellten in ihren Untersuchungen fest, 

dass die Schmutzmenge auf eine definierte Fläche bezogen werden muss und empfeh-

len einen sinnvollen Akzeptanzwert von ≤ 3 µg pro cm². [69] 

In der Literatur sind Untersuchungen bezüglich der Aufbereitung von Endodontie-

Instrumenten zu finden. SMITH et al. prüften 2002 37 aufbereitete Endodontie-Feilen 

aus einer Zahnklinik und 30 aus sieben verschiedenen Zahnarztpraxen mit Hilfe eines 

Licht- und eines Elektronenmikroskops und konnten feststellen, dass 76% der Instru-

mente aus den Praxen und 14% aus der Klinik Restverschmutzungen aufwiesen. [89] 

Ebenfalls konnten SMITH et al. 2005 in ihrer Untersuchung an 220 aufbereiteten Endo-

dontie-Feilen aus 22 zahnärztlichen Praxen bei der Betrachtung unter dem Lichtmikro-

skop feststellen, dass 98% aller Instrumente trotz Aufbereitung verschmutzt waren. Bei 

der Durchführung des Proteinnachweises zeigten alle Feilen Restverschmutzungen. 

[90] Auch LETTERS et al. untersuchten 250 benutzte, aufbereitete Feilen aus 25 Pra-

xen mit dem Lichtmikroskop und konnten 75% aller Instrumente als restverschmutzt 

einstufen. 7% zeigten sogar noch Blutrückstände. [60] PERAKAKI et al. kontaminierten 

90 Endodontie-Feilen unterschiedlicher Größen an extrahierten Zähnen, bereiteten die-

se auf  und betrachteten sie schließlich mit einem Lichtmikroskop. Sie konnten feststel-

len, dass kein Instrument 100%ig sauber wurde. [75] POPOVIC et al. reinigten manuell 

kontaminierte Endodontie-Feilen und nutzten dazu unterschiedliche Reinigungslösun-

gen. Nach einer Trocknungsphase wurden diese Feilen mit einer Van Gieson-Färbung 

eingefärbt und unter dem Lichtmikroskop ausgewertet. 96% aller untersuchten Feilen 

wiesen noch Rückstände auf. [76] Hingegen zeigten VAN ELDIK et al. mit ihrer Unter-

suchung 2004, dass 210 mit anaeroben Bakterien und Zahnsubstanz von menschlichen 

Zähnen kontaminierte Endodontie-Feilen nach der Aufbereitung im Ultraschallbad oder 

im RDG und einer Bakteriennachweismethode im Anschluss an die Sterilisation keine 

Bakterienvermehrung mehr. Auch alle biologischen Restkontaminationen konnten mit 

Hilfe des Reinigungs- Desinfektionsgerätes eliminiert werden. [96] TELTOW konnte in 

ihrer Untersuchung an 240 am Patienten  während der Wurzelkanalbehandlung ver-

wendeten Wurzelkanalinstrumenten nach einer manuellen Reinigung mit und ohne zu-

sätzlichen Einsatz eines Ultraschallgerätes immer noch Verschmutzungen nachweisen. 

[94] [95] LEMLE konnte in ihrer Arbeit an Knochenfräsern mit rundem Arbeitsteil nach 

künstlicher Anschmutzung zeigen, dass eine 100%ige Reinigung nicht möglich ist. [59] 

Da es wenige Untersuchungen zur Aufbereitung von chirurgischen rotierenden Instru-
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menten gibt, wurden Untersuchungen an Wurzelkanalinstrumenten zum Vergleich her-

angezogen. 

 

  Ziel der Dissertation 3.7

In der vorliegenden Dissertation soll geklärt werden, ob kontaminierte Knochenfräser 

nach Lindemann mit geradem Arbeitsteil durch eine maschinelle Aufbereitung in einem 

Reinigungs- Desinfektionsgerät gereinigt und nach Verpackung und Sterilisation zur 

Wiederverwendung genutzt werden können.  

Es wurde eine Anschmutzung gewählt, welche aus Weichgeweben, Blutbestandteilen 

und Knochen besteht, die in Kontakt mit den Instrumenten bei der zahnärztlichen Be-

handlung kommen. Deshalb erfolgte die Prüfanschmutzung der Knochenfräser nach 

Lindemann durch Bohrungen in den Kieferknochen (vom Schwein). Die Aufbereitung 

wurde entsprechend der gesetzlichen Empfehlungen für die Aufbereitung von zahnärzt-

lichen Instrumenten vorgenommen, um herauszufinden, ob auch im Praxisalltag eine 

ausreichende Reinigung erzielt werden kann.  

 

Folgende Hypothesen werden aufgestellt: 

1. Knochenfräser können maschinell gereinigt werden. 

2. Verschiedene manuelle Vorreinigungen haben einen Einfluss auf das Reinigungs-

ergebnis. 

3. Das Material der Knochenfräser hat einen Einfluss auf die Reinigungsergebnisse. 
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4 Material und Methoden 

In diesem Teil der Dissertation werden alle Materialien, die in den Versuchsreihen ver-

wendet wurden, beschrieben. Weiterhin wird die Methode der Versuche dargestellt. 

 

  Selektion der Hersteller  4.1

Mit dem Suchprogramm „Google“ konnten im Internet mit Hilfe der Begriffe „Knochen-

fräser nach Lindemann gerade Hartmetall und Zirkon, Knochenfräser Hersteller“ sieben 

Hersteller dieser Instrumente gefunden werden. Diese sieben Hersteller wurden telefo-

nisch mit der Bitte um Zusendung aller Produktinformationen und Aufbereitungsanlei-

tungen kontaktiert. Da der praxisübliche Informationsweg zwischen Hersteller und 

Zahnarzt simuliert werden sollte, wurde während der Telefonate nicht erwähnt, dass es 

sich um die Vorbereitung einer Doktorarbeit handelt.  

Nachdem alle Informationen vorlagen, erfolgte eine Gegenüberstellung der wesentli-

chen, relevanten Parameter, die zur Aufbereitung der Knochenfräser nach Benutzung 

erforderlich sind. Hierzu wurden die Vollständigkeit und Verständlichkeit der Angaben 

zur manuellen und maschinellen Aufbereitung und die Berücksichtigung der KRINKO- 

Empfehlungen verglichen und bewertet. Bei der Bewertung der Angaben zur manuellen 

Aufbereitung waren Aussagen über die Nutzung einer Reinigungs- und Desinfektionslö-

sung, die Nutzung eines Fräsators und die Empfehlung zur Nutzung eines Instrumen-

tenständers wichtige Parameter. Die Empfehlung zur maschinellen Aufbereitung musste 

in den Empfehlungen enthalten und von den Herstellern nicht nur erwähnt, sondern 

ausführlich beschrieben sein. In der Tabelle 2 sind die Hersteller alphabetisch mit den 

jeweiligen Angaben aufgelistet. Jeder Firma wird ein Buchstabe zugeteilt, mit welchem 

sie im weiteren Text benannt wird. 
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Tabelle 2: Hersteller und Herstellerangaben zur Aufbereitung  

Hersteller 
Empfehlungen zur  

Bezug zu  
RKI und DIN manuellen  

Aufbereitung 
maschinelle n  
Aufbereitung 

Arcuata GmbH & Co. KG (A) 

Reinigungs- und  
Desinfektionslösung, 
Fräsator,  
Instrumentenständer 

ja, nach Vorgaben 
des Herstellers der 

Bohrer 
vorhanden 

Busch & Co. KG (B) 

Reinigungs- und 
Desinfektionslösung,  
Tauchbad,  
Instrumentenständer 

ja, nach Hersteller-
angaben des RDG vorhanden 

Frank Dental GmbH (C) 

Desinfektionslösung 
(Fräsator und Instru-
mentenständer nicht 
erwähnt) 

nicht empfohlen nicht 
vorhanden 

Hager & Meisinger GmbH (D) 

Desinfektionslösung 
(Fräsator und Instru-
mentenständer nicht 
erwähnt) 

ja, ausführlich  
beschrieben vorhanden 

Hu-Friedy Mfg. B.V. (E) 

Reinigungsmittel, 
Desinfektionslösung 
(Fräsator und Instru-
mentenständer nicht 
erwähnt) 

ja, erwähnt, sehr  
kurze Darstellung 

nicht 
vorhanden 

Komet dental/Gebr. Brasseler 
GmbH & Co. KG (F) 

Reinigungs- und 
Desinfektionslösung, 
Fräsator, Instrumen-
tenständer  

ja, ausführlich  
beschrieben vorhanden 

 

Die Firma Ordima Dentalinstrumente GmbH & Co. KG (G) lieferte einen Katalog, jedoch 

ohne Aufbereitungsangaben. Sie  ist deshalb nicht in der Tabelle aufgeführt und wurde 

im Folgenden nicht berücksichtigt. 

Des Weiteren wurde das Angebot verschiedener Knochenfräser der jeweiligen Firmen 

gesichtet. Die angebotenen Fräser unterschieden sich im Material (Keramik, Hartmetall, 

Stahl, ZrN-Hartbeschichtung), in der Art der Kühlung (Innen-, Außenkühlung), im 

Schneidendesign (glatt, gezackt), in der Arbeitslänge (kurz, lang, extralang) und in der 

Form der Spitze (spitz, abgerundet). 

 

Die ausführlichsten Angaben zu allen Parametern stellte die Firma Komet dental/Gebr. 

Brasseler GmbH & Co. KG (F) zur Verfügung. Alle Arten der oben aufgezählten Fräser 

befinden sich im Produktangebot dieser Firma. Sie wurde daher mit dem Briefkopf der 

Klinik und Poliklinik für Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde der Charité Campus Benja-

min Franklin schriftlich kontaktiert  und um Unterstützung dieser Forschungsarbeit durch 
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Bereitstellung der nötigen Knochenfräser und Reinigungshilfsmittel (Anhang: A-1) gebe-

ten. Nachdem die Firma F schriftlich ihr Interesse zusicherte, erfolgte die telefonische 

Kontaktaufnahme. Mit der Abteilung Forschung und Entwicklung wurden das Material, 

die Form und Größe der Knochenfräser nach Lindemann und deren Schneidengeomet-

rie festgelegt. Mit Hilfe der Absatzzahlen der Firma konnten die meist verkauften Fräser 

für zahnärztliche Praxen bestimmt werden, die schließlich für die Untersuchung festlegt 

wurden.   

 

  Materialien 4.2

Für die Durchführung der Versuchsreihen wurden verschiedene Materialien und Hilfs-

mittel benötigt, die im Folgenden beschrieben werden. 

 

Testinstrumente 
 
Im Rahmen der Untersuchungen wurden rotierende Knochenfräser nach Lindemann 

der Firma Komet dental/Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG (Lemgo, Deutschland) ver-

wendet, die ein gerades, 9 mm langes Arbeitsteil mit einem Durchmesser von 1,6 mm 

aufweisen. Es wurden Knochenfräser aus reinem Hartmetall und mit ZrN-

Hartbeschichtung untersucht. Die ZrN-Hartbeschichtung soll laut Hersteller die Schnei-

den der Fräser unempfindlicher gegenüber chemischen Substanzen machen. [49] [35] 

[48] Die Beschichtungsstärke liegt zwischen 1 und 2 µm. [49] [35] [48] Es wurden Hart-

metallfräser der REF-Nummer H162.104.016 (siehe Abbildung 8) und mit der ZrN-

Hartbeschichtung der REF-Nummer H162Z.104.016 verwendet (siehe Abbildung 9). 

[50] 

Diese REF-Nummer setzt sich laut Hersteller folgendermaßen zusammen: H162 defi-

niert die Artikelnummer des Herstellers, die Knochenfräserform „gerade“ und deren 

„Schneidendesign“. Das Z steht für eine zusätzliche ZrN-Hartbeschichtung. Die folgen-

de Zahl 104 beschreibt ein gerades Schaftende für das zahnärztliche Handstück mit 

einer Instrumentenlänge von 44,5 mm. Die letzte Zahl 016 definiert den Durchmesser 

des Arbeitsteils. [51]  
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Abbildung 8: Knochenfräser aus Hartmetall  
  

Abbildung 9: Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung 

 

Schweinekiefer 
 
Die Anschmutzung der Knochenfräser erfolgte an frischen Schweinekiefern, welche 

über den Fleischgroßhandel Willi Hofner GmbH (Berlin, Deutschland) am jeweiligen 

Versuchstag bezogen wurden.  

 

Reinigungs- Desinfektionsgerät 
 
Die Aufbereitung der Knochenfräser in den Versuchsreihen erfolgte maschinell in einem 

Reinigungs- Desinfektionsgerät DS 600 der Firma Steelco (Trevisio, Italien). Dieses 

RDG desinfiziert nach der Reinigung mit einem thermischen Verfahren. [91] Es besteht 

aus einem Außengehäuse mit Bedienungsdisplay, einem Innenraum mit einer Durch-

schubeinrichtung und zwei Türen mit Sichtfenster (siehe Abbildung 10). Die beiden Tü-

ren trennen den Hygienebereich in einen unreinen Bereich, in dem das RDG mit den 

aufzubereitenden Instrumenten bestückt wird und in einen reinen Bereich, in dem die 

aufbereiteten Instrumente entnommen werden. Zum Ein- und Ausfahren der Instrumen-

te dient eine Durchschubeinrichtung. Der Innenraum ist mit korrosionsbeständigem In-

ox-Stahl ausgekleidet und beinhaltet eine umspülbare Durchschubeinrichtung mit fünf 

bestückbaren Etagen. Nach der manuellen Bestückung umspülen fünf Rotationsflügel 

mit ihren Spüldüsen die Instrumente, welche für eine optimale Umspülbarkeit nicht 

übereinander gelagert werden dürfen.  
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 Abbildung 10: Reinigungs- und Desinfektionsgerät DS 1800 

 

Als chemische Zusätze wurden über Pumpen gesteuert die Chemikalien „ neodisher 

MediClean forte“ (6%ig) der Firma Dr. Weigert (Hamburg, Deutschland) mit der Char-

gennummer 453224/0412 zur Instrumentenreinigung und „neodisher Z“ derselben Fir-

ma mit der Chargennummer 452292/0412 als Neutralisierungsmittel dosiert. Die alkali-

sche Reinigungslösung mit dem pH-Wert zwischen 10,4 und 10,8 bei 20°C beinhaltet 

zusätzliche reinigungsverstärkende Substanzen, wie z.B. Tenside und Enzyme. [22] 

„neodisher Z“ neutralisiert alkalische Reste mit Hilfe der enthaltenen organischen Säu-

ren. Der pH- Wert beträgt hierbei 1,2. [23] 

Der sechsphasige Zyklus des Programms „Instrumente“ im RDG beinhaltet die Auf-

heizphase, das Vorspülen, die Reinigungsphase mit Neutralisation, das Zwischenspü-

len, die Desinfektionsphase mit Schlussspülung und die Trocknungsphase. Dieser au-

tomatische Zyklus dauert 90 min und startet nach der manuellen Beladung durch das 

Bestätigen des Programmes am Bedienungsdisplay mit der Aufheizphase. Danach folgt 

das Vorspülen für 2 min, an das sich die Reinigung für 10 min bei 55°C, für 2 min die 

Neutralisation  und die Zwischenspülung anschließt. Sind diese vier Phasen beendet, 

beginnt die thermische Desinfektion für 5 min bei 93°C. Abschließend werden die In-

strumente nach erfolgreicher Schlussspülung bei 90°C durch das im RDG enthaltene 

Heißlufttrocknungsaggregat mit Luft 20 min lang bei 120°C getrocknet. Ist der Aufberei-

tungszyklus abgeschlossen, kann das RDG im reinen Bereich manuell entladen wer-

den. Durch die Mitarbeiterinnen der Sterilisationsabteilung erfolgt die optische Kontrolle 
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der aufbereiteten Instrumente. Instrumente mit vorhandener Restkontamination müssen 

nochmals manuell vorgereinigt werden, bevor diese erneut einen RDG-Zyklus durchlau-

fen.  

Für die Beladung des Innenraums stehen umspülbare Instrumentenkörbe (siehe Abbil-

dung 11) für größere Instrumente zur Verfügung. Für rotierende Instrumente werden 

kleine Instrumentensiebe genutzt (siehe Abbildung 12). Auch hierbei ist das Übereinan-

derlagern obsolet, da ein optimales Umspülen gewährleistet werden soll. 

 

  

Abbildung 11: Instrumentenkörbe im RDG 
 

Abbildung 12: Instrumentensieb 
 

 

 

 

 

 
Reinigungsbürsten 
 
Um grobe Verunreinigungen zu entfernen, werden Reinigungsbürsten für rotierende 

Instrumente genutzt. Diese bestehen aus einem dampfsterilisierbaren Griff mit aus-

wechselbaren Bürstenköpfen. Die Bürsten stehen sowohl aus rostfreiem Edelstahl (Arti-

kelnummer 9791) als auch aus Nylon (Artikelnummer 9873) zur Verfügung und werden 

ebenfalls von der Firma F hergestellt (siehe Abbildung 13). [51] 

 

 

Abbildung 13: Reinigungsbürsten mit Edelstahlbürstenkopf (oben) und Nylonbürstenkopf (unten) 
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Ultraschall 
 
Zur Reinigung mit Ultraschall wurde das Gerät „Sonorex TK52“ der Firma Bandelin 

(Berlin, Deutschland) genutzt (siehe Abbildung 14).  

Die Wirkung dieses Gerätes liegt in der Umwandlung elektrischer Energie in mechani-

sche Schwingungen durch einen unter dem Schwingwannenboden befindlichen PZT- 

Ultraschallschwinger. Sonorex-Geräte arbeiten dabei mit 35 kHz und bilden kleine Va-

kuumbläschen (Kavitation), die implodieren und so Verunreinigungen von den Oberflä-

chen entfernen. Das Gerät besteht aus einer Edelstahlwanne (Schwingwanne), dem 

Netzstecker, der Ablaufgarnitur zur Entleerung der Wanne, dem Einhängekorb mit In-

strumentensieben und einem Schutzdeckel als Zubehör. Am Außengehäuse befindet 

sich eine automatische Schaltuhr. Wichtig bei der Nutzung des Gerätes ist, dass die 

Siebe eingehängt werden, damit die in der entsprechenden Ebene erzeugten Ultra-

schallwellen an den eingelegten Instrumenten wirken können. [6] 

 

 

Abbildung 14: Gerät „Sonorex TK52“ der Firma Bandelin 

 

Fräsator 
 
Als Fräsator wird ein mit Desinfektionsmittellösung gefülltes Aufbewahrungsgefäß aus 

Derfla-Opalglas bezeichnet, welches einen Schlitzlochdeckel und einen Siebeinsatz 

besitzt und sterilisierbar ist (siehe Abbildung 15 und Abbildung 16). [40] Laut des Her-

stellers der Knochenfräser soll der Fräsator zum Reinigen von rotierenden Instrumenten 
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genutzt werden. [33] Dieses Gefäß wird von der Firma Alfred Becht GmbH (Offenburg, 

Deutschland) hergestellt.  

  
Abbildung 15: Fräsator    
 

                Abbildung 16: Schlitzlochdeckel und Innensieb 
 

 

Reinigungs- und Desinfektionslösung 
 
Das Konzentrat für die Reinigungs- und Desinfektionslösung „Komet DC1“ der Firma 

Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG (Lemgo, Deutschland) mit der Artikelnummer 9826  

wird zur manuellen Aufbereitung für rotierende Instrumente und Handinstrumente ver-

trieben.  

Laut den Herstellerangaben besteht es aus Trialkylethoxy-ammoniumpropionat, Bis-

aminopropylalkylamin, Lösungsvermittlern, Tensiden, Hilfsstoffen und deionisiertem 

Wasser. Der pH-Wert liegt unverdünnt zwischen 10 und 11 bei 20°C. Es besitzt laut 

Hersteller einen charakteristischen Geruch und eine türkisblaue klare Farbe. Diese 

Flüssigkeit wird vom Hersteller als aldehyd- und alkoholfrei, nicht korrosiv wirkend und 

gut materialverträglich beschrieben. „Komet DC1“ wirkt laut Herstellerangaben bakteri-

zid, fungizid und viruzid (HBV, HIV und HCV). Die Chargennummer lautet 231104. 

Laut Herstellerangaben kann diese Lösung 4%ig verwendet werden, d.h. auf 960 ml 

Leitungswasser werden 40 ml des Konzentrates dazugegeben, damit 1 Liter gebrauchs-

fertige Lösung mit der erforderlichen Konzentration entsteht. Bei dieser Konzentration 

beträgt die vorgeschriebene Einwirkzeit 15 Minuten. [31] 
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Isotonische Kochsalzlösung 
 
Eine 0,9%ige sterile Natriumchlorid-Lösung  enthält auf 1000 ml  9,0 g NaCl. Der pH-

Wert liegt zwischen 4,5 und 7,0. Diese Lösung wurde von der Firma Fresenius Kabi 

Deutschland GmbH (Bad Homburg, Deutschland) mit der Chargennummer 15EC032B1 

hergestellt. [28] 

 

Weitere verwendete Materialien 
 
Für die isotonische Kochsalzlösung wurde eine Einmalspritze „Luer-Lock-Tip Syringe 10 

ml“ der Firma Omnident Dental-Handelsgesellschaft mbH (Rodgau/Nieder-Roden, 

Deutschland) mit der LOT-Nummer C268 60 BD verwendet. Als aufschraubbare Spül-

kanüle diente eine „NEOJECT® Anel Stumpfe-Kanüle“ der Firma Dispomed Witt oHG 

(Gelnhausen, Deutschland). Die LOT- Nummer lautet 14-4823.  

 

Um die kontaminierten Fräser abzulegen, wurden AL-PAC Aluminiumschälchen der 

Firma Novelis Deutschland GmbH (Plettenberg/Ohle, Deutschland) verwendet (siehe 

Abbildung 17). 

 

 
Abbildung 17: AL-PAC Aluminiumschälchen 

 

Zur Freilegung des Knochens und Entfernung des Periostes (Knochenhaut) diente ein 

Raspatorium der Firma Aesculap AG (Tuttlingen, Deutschland). 

Um die Gingiva vom Schweinekiefer zu lösen, wurde ein Einmalskalpell der Firma    

Faether Safty Razor Co. Ltd. (Osaka, Japan) verwendet. 

 

Die in dem RDG aufbereiteten Knochenfräser nach Lindemann wurden nach jedem 

Aufbereitungszyklus vom Fachpersonal der zentralen Sterilgutversorgungsabteilung 

(ZSVA) des Zentrums für Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde der Charité Campus Ben-



35 
 

 

jamin Franklin in Klarsichtsterilverpackungen der Firma B. Braun (Melsungen, Deutsch-

land) eingeschweißt und bis zur Auswertung gelagert. 

 

Zum Verringern des Kontaminationsrisikos wurden während der Versuchsdurchführun-

gen Latexhandschuhe getragen. Diese „Latex Examination Gloves Powderfree“  mit der 

LOT- Nummer 1094210 wurden von EMERSON & Co. S.r.L. (Genoa, Italien) herge-

stellt. Sie erfüllen laut Herstellerangaben die Anforderungen für Handschuhe gemäß der 

Normen DIN EN 455/1-3 und DIN EN 374/1-2 und ihr Proteingehalt liegt unter 30 µg/g. 

[26] 

 

Damit die Knochenfräser während der maschinellen Aufbereitung optimal umspült wer-

den können, wird sowohl vom Hersteller als auch vom RKI die Nutzung geeigneter In-

strumentenständer empfohlen, welche die Firma Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG 

(Lemgo, Deutschland) zur Verfügung stellte. [34] [33] [53]  Der in den Versuchen ver-

wendete Instrumentenständer besteht laut Herstellerangaben aus rostfreiem Edelstahl 

(Artikelnummer 9890L5), ist 50 mm hoch und kann sechs Knochenfräser fassen. Zur 

besseren Haftung der Knochenfräser in den vorgesehenen Löchern während der Aufbe-

reitung dienen laut des Herstellers die auskleidenden Silikonstopfen (siehe Abbildung 

18). [52] 

 

 
 

       Abbildung 18: Instrumentenständer für 6 Instrumente  

 

Die Knochenfräser nach Lindemann wurden in ein Handstück ohne Wasserkühlung der 

Firma KaVo Dental GmbH (Biberach/Riß, Deutschland) eingespannt. Der Mikromotor 

einer zahnärztlichen Behandlungseinheit hat dieses Handstück mit der eingestellten 

Umdrehungszahl von 20.000 U/min und von 6.000 U/ min betrieben. 
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Lupenbrille 
 
Es wurde die Lupenbrille „Orascoptic elegance“ der Firma Sigma Dental Systems    

Emasdi GmbH (Handewitt, Deutschland) verwendet. Diese Lupenbrille besteht laut 

Hersteller aus einem TTL-Lupensystem mit einer Vergrößerung von 2,5 und einem 

Sichtfeld von 13 cm Durchmesser bei einem Arbeitsabstand von 32 cm. Die Okulare 

sind entsprechend der Interpupillardistanz des Tragenden in die Brillengläser eingear-

beitet. TTL bedeutet dabei „Through-The-Lens“. Das Gestell dieser Brille wird von der 

Firma Orascoptic (Middleton, USA) hergestellt. [88] 

 

Stereolichtmikroskop 
 
Zur mikroskopischen Untersuchung stand ein Stereolichtmikroskop „Wild M8- Type 

439168“ der Firma Leica Mikrosysteme Vertrieb GmbH (Wetzlar, Deutschland) zur Ver-

fügung. 

 

  Methode 4.3

Im Folgenden wird dargestellt, auf welche Weise die Versuche durchgeführt wurden. 

 

Testung der Wirksamkeit des Ultraschalls 
 
Damit die Wirksamkeit des Ultraschallgerätes „Sonorex TK52“ sicher nachgewiesen 

werden konnte, wurde mit Hilfe von haushaltsüblicher Aluminiumfolie ein Funktionstest 

durchgeführt. Die Folie wurde einmal schräg in das Instrumentensieb eingebracht, wel-

ches in den Einhängekorb gestellt wurde (siehe Abbildung 19). Dieser wurde in die mit 

vollentsalztem Wasser gefüllte Schwingwanne gehängt. Weiterhin wurde eine Folie oh-

ne Instrumentensieb schräg in den Einhängekorb gelegt (siehe Abbildung 20). Das Ge-

rät wurde einmal für 5 Minuten und nachfolgend für 15 Minuten gestartet. Es entstanden 

während dieser Wirkungszeiten in der Folie Löcher unterschiedlicher Größe, was auf 

die Intensität des Ultraschalls zurückzuführen ist. Die folgenden Bilder zeigen die Folie 

in vollentsalztem Wasser. 
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Abbildung 19: Folie im Instrumentensieb Abbildung 20: Folie im Einhängekorb (ohne Instrumentensieb) 

 

In einem weiteren Versuch wurde die Wirksamkeit des Ultraschallgerätes mit haus-

haltsüblicher Aluminiumfolie in einer 4%igen „Komet DC1“- Lösung getestet. Die Folie 

wurde für 5 und für 15 min in den Einhängekorb positioniert und wies dann Löcher zent-

ral in der Folie auf, was auf die Wirksamkeit des Ultraschalls auch in diesem Flüssig-

keitsmedium schließen lässt. (siehe Abbildung 20) 

 

Versuchsplanung und Festlegung der Auswertungsparam eter 
 
Da die Instrumente verpackt und unsteril geliefert werden, müssen sie, so wie in der 

Herstellerinformation empfohlen, vor dem erstmaligen Gebrauch aufbereitet werden. 

[34] Um sicherzustellen, dass die neuen Instrumente sauber sind, wurde ein Versuch 

durchgeführt, bei dem sie einen Aufbereitungszyklus im RDG durchliefen und anschlie-

ßend einer mikroskopischen Auswertung unterzogen wurden. Die Sterilisation war ent-

behrlich, da diese nicht relevant für diese Arbeit ist. 

Damit die Auswertung in jedem Versuch reproduzierbar ist, war es notwendig, Auswer-

tungsparameter festzulegen. Um die praxisnahe Auswertung mit berücksichtigen zu 

können, wurden die optische Begutachtung ohne Hilfsmittel und mit 2,5-facher Vergrö-

ßerung mittels Lupenbrille als je ein Parameter festgelegt. Des Weiteren kam das Ste-

reolichtmikroskop zum Einsatz. Unterschiedliche Vergrößerungen (6-, 10-, 12-, 20-, 25-, 

30-, 40-, 50-fach) wurden eingestellt und geprüft, ob diese leicht reproduzierbar sind 

und einen ausreichenden Vergrößerungsabstand aufweisen. Die Entscheidung fiel auf 

eine 10-, 20-, 25- und 40-fache Vergrößerung. In klinischen Sterilisationsbereichen ste-

hen oftmals Standlupen mit einer 10-fachen Vergrößerung zur Verfügung, weswegen  

diese Vergrößerung ausgesucht wurde. Die 20-fache Vergrößerung ergab einen ausrei-

chenden und sinnvollen Abstand zur 10-fachen Vergrößerung. Die 25-fache Vergröße-
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rung wurde gewählt, um die Fehleranfälligkeit zu minimieren und eine höchstmögliche 

Reproduzierbarkeit zu gewährleisten, da diese leichter und genau einstellbar ist im Ver-

gleich zur 30-fachen Vergrößerung. Bei einer 40-fachen Vergrößerung, welche eben-

falls genau einstellbar ist, kann man auch noch sehr kleine Restverschmutzungen er-

kennen. Weiterhin wird diese Vergrößerung sehr oft in Untersuchungen verwendet. [59] 

[90] [60] [75] [76] [89]  

 

Methode der einzelnen Versuchsreihen 
 
Primär wurden die vom Hersteller gelieferten neuen Knochenfräser für einen Aufberei-

tungszyklus in das RDG gegeben. Es sollte überprüft werden, ob diese Instrumente 

sauber sind. Danach erfolgte die mikroskopische Auswertung dieser Kontrollgruppe, die 

nicht kontaminiert wurde. 

 
In den Versuchsreihen 1 und 3 bis 9 wurden je sieben Knochenfräser aus reinem Hart-

metall und mit einer ZrN-Hartbeschichtung eingesetzt. Die Anzahl wurde für eine even-

tuelle statistische Auswertung gewählt, welche ab einer Anzahl von 6 Instrumenten 

möglich ist. Sollte ein Instrument der 7 jeweils verwendeten Knochenfräser nicht aus-

wertbar sein, könnte eine statistische Auswertung trotzdem vorgenommen werden.  

Vor jeder Kontamination wurde der jeweils verwendete Knochenfräser auf Sauberkeit 

optisch untersucht. Die Beschmutzung dieser Knochenfräser erfolgte an frischen 

Schweinekiefern, an denen der Kieferknochen durch Abpräparieren der Gingiva und 

des Periosts mittels Einmalskalpell und Raspatorium freigelegt wurde. Jede Versuchs-

reihe wurde an einem frischen Schweinekiefer durchgeführt, welcher am Versuchstag 

bezogen wurde.  

 

 

Versuchsreihe 1 

Bei 20.000 U/min und Kühlung mit steriler 0,9%iger NaCl-Lösung wurden die Knochen-

fräser der ersten Versuchsreihe am Schweinekiefer kontaminiert. Die Umdrehungszahl 

wurde fiktiv zur Entwicklung der Aufbereitungsmethode gewählt. Danach trockneten die 

Knochenfräser eine Stunde in einem Aluminiumschälchen an, bevor sie einen Aufberei-

tungszyklus im RDG durchliefen. 
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Versuchsreihe 2 

In der zweiten Versuchsreihe wurden die Knochenfräser des ersten Versuchs nach der 

Auswertung ein zweites Mal in das RDG gegeben, ohne sie erneut zu beschmutzen und 

ohne jegliche weitere Bearbeitung. Da jedoch ein Knochenfräser aus Hartmetall wäh-

rend der Kontamination brach, konnte dieser nicht weiter genutzt werden, sodass in 

dieser Versuchsreihe 13 Testinstrumente genutzt wurden. Da auch dabei Ergebnisse 

entstanden, wird dies als Versuchsreihe 2 definiert. 

 

Versuchsreihe 3 

Laut Herstellerangaben wird eine Arbeitsgeschwindigkeit von 6.000 U/min für die Kno-

chenfräser empfohlen, was erst zu diesem Zeitpunkt bemerkt wurde. [50] Da vermutlich 

die hohe Umdrehungszahl zu dem Bruch eines Instrumentes in der Versuchsreihe 1 

geführt hat, wurde die Geschwindigkeit beim Beschmutzungsprozess am Schweinekie-

fer in der dritten Versuchsreihe von 20.000 U/min auf 6.000 U/min herabgesetzt. Die 

Kühlung erfolgte mit 0,9%iger NaCl-Lösung. Die 14 Knochenfräser trockneten für eine 

Stunde in einem Aluminiumschälchen, wurden anschließend mit einer Metallbürste un-

ter fließendem Wasser 20 Mal gebürstet, optisch kontrolliert und in das RDG gegeben. 

Die Sichtkontrolle stellte sicher, dass die maschinelle Aufbereitung im RDG ohne vorhe-

rige sichtbare Kontaminationen der Instrumente erfolgte.  

 

Versuchsreihe 4 

In der vierten Versuchsreihe wurden 14 Knochenfräser am Schweinekiefer bei 6.000 

U/min unter Kühlung mit der sterilen 0,9%igen NaCl-Lösung beschmutzt und für eine 

Stunde angetrocknet. Statt einer Metallbürste wurde in diesem Versuch eine Nylonbürs-

te (siehe 4.2) verwendet. Jeder Fräser wurde 20 Mal abgebürstet. Anschließend erfolg-

te die Sichtkontrolle auf Sauberkeit und abschließend der Zyklus im RDG.  

 

Versuchsreihe 5 

In der fünften Versuchsreihe wurden je sieben Fräser nach der gleichen Methode wie in 

Versuchsreihe 4 beschmutzt. Sie wurden unmittelbar nach der Beschmutzung für 15 

Minuten in den Fräsator (siehe 4.2) eingelegt, welcher mit 4%iger „Komet DC1“-Lösung 

(siehe 4.2) gefüllt war, danach mit der Nylonbürste unter fließendem Wasser durch 20-

maliges Bürsten gereinigt und nach Sichtkontrolle bezüglich der Sauberkeit in das RDG 

gegeben.  
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Versuchsreihe 6 

Die 14 Knochenfräser der Versuchsreihe 6 trockneten im Aluminiumschälchen nach 

Beschmutzung am Schweinekiefer eine Stunde und wurden dann in ein Ultraschallbad 

(siehe 4.2), welches mit vollentsalztem Wasser gefüllt wurde, für 15 Minuten eingelegt. 

Dabei wurden die Knochenfräser mit möglichst wenig Kontakt untereinander gelagert. 

Die verwendete Flüssigkeit (vollentsalztes Wasser) wurde bis zur Markierung in die Ult-

raschallwanne so eingefüllt, dass alle Knochenfräser davon bedeckt waren und nach 

jedem Durchlauf erneuert. Nach Ablauf der 15 Minuten wurden die Knochenfräser unter 

fließendem Wasser abgespült und mit der Nylonbürste 20 Mal gebürstet. Es erfolgten 

wie in Versuchsreihe 5 die optische Prüfung auf Sauberkeit und anschließend ein 

Durchlauf im RDG. 

 

Versuchsreihe 7 

In der Versuchsreihe 7 wurden alle 14 beschmutzten Knochenfräser unverzüglich (ohne 

einstündige Antrocknung) in ein Ultraschallbad mit 4%iger „Komet DC1“-Lösung für 15 

Minuten eingelegt. Auch hier wurde darauf geachtet, dass die Knochenfräser möglichst 

wenig Kontakt untereinander haben. Nach Ablauf dieser Zeit wurden die Knochenfräser 

unter fließendem Wasser abgespült und mit einer Nylonbürste 20 Mal nachgereinigt. Es 

erfolgte ebenfalls die optische Sichtkontrolle auf Sauberkeit und schließlich das Einle-

gen in das RDG. 

 

Versuchsreihe 8 

Der Versuchsaufbau der Versuchsreiche 8 war identisch mit der  Versuchsreihe 7. Es 

sollte dabei untersucht werden, ob die positiven Ergebnisse der Versuchsreihe 7 bestä-

tigt werden können. 

 

Versuchsreihe 9 

In der Versuchsreihe 9 wurden alle 14 beschmutzten Fräser sofort für 15 Minuten in ein 

Ultraschallbad mit 4%iger „DC1“-Lösung eingelegt. Nach Ablauf dieser Zeit wurden die 

Knochenfräser unter fließendem Wasser abgespült und mit einer Nylonbürste 20 Mal 

nachgebürstet. Es erfolgte eine optische Sichtkontrolle auf Sauberkeit. Bis hierhin war 

das Vorgehen identisch mit den Versuchsreihen 7 und 8. Nach der Sichtkontrolle wur-

den alle 14 Knochenfräser in die empfohlenen Bohrerständer (siehe 4.2) eingestellt und 

in diesen schließlich in das RDG gestellt. 



41 
 

 

Das Einlegen der Testinstrumente in das RDG bei allen Versuchsreihen erfolgte durch 

die Mitarbeiter der ZSVA der Charité Campus Benjamin Franklin. Die Positionierung im 

RDG wurde daher nicht dokumentiert. Ab der Versuchsreihe 7 wurde der Aufberei-

tungszyklus im RDG ausschließlich mit den zu untersuchenden Testinstrumenten 

durchgeführt, während die Testinstrumente der Versuchsreihen 1 bis 6 mit anderen 

Medizinprodukten im RDG lagerten und im Zyklus, wie alle anderen Instrumente, ent-

sprechend den Vorgaben der ZSVA mitgelaufen sind. Die Zeitspanne zwischen dem 

Einlegen der Testinstrumente aller Versuchsreihen ins RDG bis zum Start des Aufberei-

tungszyklus wurde nicht dokumentiert.  

Nach den jeweiligen Durchläufen im RDG wurden alle aufbereiteten Knochenfräser 

durch die Mitarbeiter der ZSVA der Charité Campus Benjamin Franklin in Instrumenten-

tüten eingeschweißt und in der Sterilisationsabteilung bis zur Auswertung trocken gela-

gert. Sowohl das Einlegen ins RDG als auch der Verpackungsvorgang wurde nicht be-

gleitet und nicht zeitlich dokumentiert. 

 

Die manuelle Aufbereitung wurde in jeder Versuchsreihe mit dem Ziel verändert, diese 

zu optimieren und endete jeweils mit einem Zyklus im RDG. In der folgenden Tabelle 3 

werden der Beschmutzungsablauf sowie die manuellen und maschinellen Aufberei-

tungsmaßnahmen für alle Versuchsreihen zusammengefasst dargestellt. 
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Tabelle 3: Beschmutzungsablauf und Aufbereitungsmaßnahmen 
 

 Versuchsreihe (Nummer) 

Arbeitsschritte der Versuchsreihen 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Beschmutzung Schweinekiefer ja nein ja ja ja ja ja ja ja 

20.000 U/min ja nein nein nein nein nein nein nein nein 

6.000 U/min nein nein ja ja ja ja ja ja ja 

Kühlung 0,9%ige NaCl-Lösung ja nein ja ja ja ja ja ja ja 

Antrocknung 1 h ja nein ja ja nein ja nein nein nein 

Bohrerbad, DC1(4%ig), 15 min nein nein nein nein ja nein nein nein nein 

Ultraschallbad, entsalztes H2O, 15 
min nein nein nein nein nein ja nein nein nein 

Ultraschallbad, DC1(4%ig), 15 min nein nein nein nein nein nein ja ja ja 

Metallbürste nein nein ja nein nein nein nein nein nein 

Nylonbürste nein nein nein ja ja ja ja ja ja 

Bohrerständer nein nein nein nein nein nein nein nein ja 

RDG 1. Durchlauf ja  nein ja ja ja ja ja ja ja 

RDG 2. Durchlauf nein ja nein nein nein nein nein nein nein 

 
„ja“: durchgeführt  „nein“: nicht durchgeführt 
 

Auswertung der einzelnen Versuchsreihen 
 
Nach Beendigung jeder Versuchsreihe folgte die dazugehörige Beurteilung bzw. Aus-

wertung. Dabei wurden alle Fräser zuerst optisch ohne Hilfsmittel, danach mit einer Lu-

penbrille (siehe 4.2), welche eine 2,5 fache Vergrößerung besitzt und schließlich unter 

dem Stereolichtmikroskop (siehe 4.2) bewertet. Am Mikroskop wurde jeweils eine 10-, 

20-, 25- und 40-fache Vergrößerung eingestellt (siehe 4.2). Während des Betrachtens 

wurden die Knochenfräser mehrmals langsam bei jeder Einstellung 4 Mal um ein Viertel 

extra langsam gedreht, um sicherzugehen, dass jeder Bereich am Arbeitsteil und am 

Instrumentenschaft betrachtet wird.  

Bei dieser Auswertung sollte festgestellt werden, ob Beläge, Auflagerungen oder Parti-

kel in diesen Bereichen erkennbar sind. War dies der Fall, wurde dieser Fräser als 

„schmutzig“ bewertet. Als „sauber“ wurde ein Fräser bewertet, sofern keine Restkonta-

mination ersichtlich war. 
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Die Bewertung wurde von einer Person durchgeführt, da dies auch im Praxisalltag nur 

eine Person des zahnärztlichen Fachpersonals übernimmt.  
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5  Ergebnisse 

Im Folgenden werden die Ergebnisse der einzelnen Versuchsreihen, die in 4.3 erklärt 

werden, dargestellt und erläutert. Alle Instrumente, bei denen keine Auflagerungen 

sichtbar sind, werden mit dem Wort „sauber“ definiert. Die Knochenfräser, auf denen 

etwas erkennbar ist, werden als „verschmutzt“ klassifiziert. 

 

  Ergebnisse des Versuchs zur Beurteilung der Reinh eit der Neuinstrumente 5.1

(Kontrollgruppe ohne Kontamination) 

In den folgenden Tabellen (siehe Tabelle 4 und Tabelle 5) werden die Ergebnisse für 

den ersten Versuch der Knochenfräser aus Hartmetall sowie der mit ZrN-

Hartbeschichtung dargestellt, welche nicht kontaminiert wurden. 

Es wurden jeweils sieben Knochenfräser untersucht, die nach dem Aufbereitungszyklus 

im RDG zunächst ohne  eine Vergrößerung, lediglich optisch, betrachtet wurden. An-

schließend wurden die Instrumente mit Hilfe einer Lupenbrille unter 2,5-facher  Vergrö-

ßerung ausgewertet. Mittels des oben benannten Stereolichtmikroskops wurden die 

Knochenfräser anschließend unter 10-facher , 20-facher , 25-facher  und 40-facher 

Vergrößerung  ausgewertet.  

Tabelle 4: Sauberkeit neuer Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber 

 Vergrößerung 

Knochenfräser aus 
Hartmetall (n) ohne 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s s 

2 s s s s s Fussel 

3 s s s s s s 

4 s s s Fussel Fussel Fussel 

5 s s s s s s 

6 s s s s s s 

7 s s s Fussel Fussel Fussel 
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Alle Knochenfräser aus Hartmetall (siehe Tabelle 4) wiesen ohne Vergrößerung, bei der 

Betrachtung mit der Lupenbrille (2,5-fach) und bei 10-facher Vergrößerung keine Verun-

reinigungen auf und wurden als „sauber“ klassifiziert. An den Schneiden von drei Kno-

chenfräsern konnten ab der 20- bzw. 40-fachen Vergrößerung kleine Fussel erkannt 

werden. Auf vier Schneiden wurden keine Verunreinigungen gefunden. 

 

Tabelle 5: Sauberkeit neuer Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 2,5-fach  10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s Wasser-
fleck 

2 s s s s s Wasser-
fleck 

3 s weißer Fleck 

4 s s s s s s 

5 s s s s s s 

6 s s s s s s 

7 s s s Fussel Fussel Fussel 

 

Bei der optischen Betrachtung waren alle sieben Knochenfräser ZrN-Hartbeschichtung 

(siehe Tabelle 5) sauber. Bei der Betrachtung der sieben Knochenfräser war bei zwei 

Instrumenten während der 40-fachen Vergrößerung ein vermutlicher Wasserfleck er-

kennbar. Ein Knochenfräser war mit einem Fussel belegt, welcher ab der 20-fachen 

Vergrößerung zu erkennen war. Ein weiterer Knochenfräser wies einen, ab der 10-

fachen Vergrößerung erkennbaren, weißen Fleck auf. Auf drei Instrumenten wurden 

keine Verunreinigungen erkannt. 

 

  Ergebnisse der einzelnen Versuchsreihen 5.2

Im Folgenden werden die Ergebnisse der einzelnen Versuchsreihen mit Hilfe von Tabel-

len veranschaulicht. Die Versuchsreihen wurden jeweils mit 14 Knochenfräsern durch-

geführt, die nach dem Aufbereitungszyklus im RDG zunächst ohne  eine Vergrößerung 
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betrachtet wurden. Anschließend wurden die Instrumente mit Hilfe einer Lupenbrille un-

ter 2,5-facher  Vergrößerung ausgewertet. Mittels des oben beschriebenen Stereolicht-

mikroskops wurden die Knochenfräser ferner unter 10-facher , 20-facher , 25-facher  

und 40-facher  Vergrößerung  ausgewertet.  

 

Tabelle 6: Versuchsreihe 1 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser aus 
Hartmetall (n) ohne 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 Knochenfräser bei Anschmutzung gebrochen 

2 v v v v v v 

3 s s v v v v 

4 s s s s v v 

5 v v v v v v 

6 v v v v v v 

7 s s s v v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 3 3 2 1 0 0 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

3 3 4 5 6 6 

 

Während der Beschmutzung der Knochenfräser aus Hartmetall am Schweinekiefer in 

Versuchsreihe 1 brach ein Instrument ab und konnte somit nicht zur Auswertung heran-

gezogen werden. Bei der optischen Betrachtung der restlichen sechs Knochenfräser 

wiesen drei Instrumente Verunreinigungen auf. Die anderen drei Instrumente wurden 

bis zur Betrachtung mit der 2,5-fachen Lupenbrille als „sauber“ klassifiziert. Bei der 10-

fachen Vergrößerung unter dem Stereolichtmikroskops erwiesen sich nur noch zwei 

Instrumente  als sauber. Ab der 20-fachen Vergrößerung konnte eines dieser Instru-

mente zusätzlich als verschmutzt identifiziert werden. Ab der 25-fachen Vergrößerung 

galt dies auch für den letzten scheinbar sauberen Knochenfräser (siehe Tabelle 56). 
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Tabelle 7: Versuchsreihe 1 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 
 

2,5-fach  
 

10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s s 

2 s s s s s s 

3 s s s s s s 

4 s s s s s v 

5 s s s s v v 

6 s s s s s s 

7 s s s s v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 7 5 4 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 0 2 3 

 

Bei der Betrachtung der sieben Knochenfräser mit einer ZrN-Hartbeschichtung (siehe 

Tabelle 7) wurden bis zur 20-fachen Vergrößerung keine Verunreinigungen festgestellt 

und somit alle als „sauber“ bewertet. Ab der 25-fachen Vergrößerung konnten auf zwei 

Instrumenten Verunreinigungen gesehen werden. Bei einer 40-fachen Vergrößerung 

war ein weiteres Instrument als „verschmutzt“ zu bewerten. Vier der sieben untersuch-

ten Knochenfräser waren unter allen Betrachtungsstufen „sauber“. 
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Tabelle 8: Versuchsreihe 2 – Knochenfräser aus Hartmetall im 2. RDG-Zyklus (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 

 
2,5-fach  

 
10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 Knochenfräser bei Anschmutzung gebrochen 

2 s s v v v v 

3 s s s v v v 

4 s v v v v v 

5 s s s v v v 

6 s v v v v v 

7 s v v v v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 6 3 2 0 0 0 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 3 4 6 6 6 

 

Da in der Versuchsreihe 2 die Knochenfräser der ersten Versuchsreihe wiederverwen-

det wurden, konnten, aufgrund des einen Instrumentenbruchs, auch hier nur sechs In-

strumente ausgewertet werden. Bei der optischen Betrachtung wurden alle sechs In-

strumente als „sauber“ bewertet (siehe Tabelle 8). Mit Hilfe der Lupenbrille konnten auf 

drei Instrumenten Verunreinigungen festgestellt werden. Bei der 10-fachen Vergröße-

rung erschienen noch zwei Instrumente „sauber“ und damit vier „verschmutzt“. Ab der 

20-fachen Vergrößerung mussten auch diese zwei Instrumente als „verschmutzt“ ein-

gestuft werden.  
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Tabelle 9: Versuchsreihe 2 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 
 

2,5-fach 
 

10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s s 

2 s s s s v v 

3 s s s s v v 

4 s s s s s s 

5 s s s s s s 

6 s s s s v v 

7 s s s s Fussel Fussel 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 7 3 3 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 0 3 3 

Besonderheiten - - - - Fussel Fussel 

 

Die sieben Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung aus der Versuchsreihe 2 (siehe 

Tabelle 9) wiesen bis zur 20-fachen Vergrößerung keine Verschmutzungen auf. Ab der 

25-fachen Vergrößerung konnten an drei Instrumenten Verunreinigungen und an einem 

ein Fussel erkannt werden. Auch unter maximaler Vergrößerung der Versuchsreihe än-

derten sich diese Ergebnisse nicht.  
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Tabelle 10: Versuchsreihe 3 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 

 
2,5-fach 

 
10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s v v v 

2 s s v v v v 

3 s s v v v v 

4 s s s s v v 

5 s s v v v v 

6 s s s s s v 

7 s s v v v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 3 2 1 0 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 4 5 6 7 

 

Bei der Auswertung der Knochenfräser aus Hartmetall der dritten Versuchsreihe (siehe 

Tabelle 10) erschienen bis einschließlich zur 2,5-fachen Vergrößerung alle sieben „sau-

ber“ und bei 10-facher Vergrößerung drei Instrumente „sauber“. Mit jeder weiteren Ver-

größerung wurde jeweils ein weiteres dieser Instrumente als „verschmutzt“ eingestuft, 

so dass unter der 40-fachen Vergrößerung kein Knochenfräser mehr als „sauber“ klas-

sifiziert werden konnte. 
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Tabelle 11: Versuchsreihe 3 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 
 

2,5-fach 
 

10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 v v v v v v 

2 s s s v v v 

3 s s s v v v 

4 s s v v v v 

5 s s s s s s 

6 s s v v v v 

7 s s s s s s 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 6 6 4 2 2 2 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

1 1 3 5 5 5 

 

Bei der Auswertung der Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung der dritten Versuchs-

reihe (siehe Tabelle 11) konnte bereits bei der optischen Betrachtung ein Instrument als 

„verschmutzt“ eingestuft werden. Unter 10- und 20-facher Vergrößerung konnten jeweils 

an zwei weiteren Knochenfräsern Verunreinigungen erkannt werden, so dass bei 20-

facher Vergrößerung fünf Instrumente als „verschmutzt“ eingestuft wurden. Auch unter 

25- und 40-facher Vergrößerung blieben die Ergebnisse unverändert.  
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Tabelle 12: Versuchsreihe 4 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 

 
2,5-fach 

 
10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s v v v v 

2 s s v v v v 

3 s v v v v v 

4 s s s s s s 

5 s s s s v v 

6 s v v v v v 

7 s v v v v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 4 2 2 1 1 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 3 5 5 6 6 

 

Die optische Auswertung der vierten Versuchsreihe (siehe Tabelle 12) klassifizierte alle 

sieben Testinstrumente aus Hartmetall als „sauber“. Die 2,5-fache Vergrößerung mit der 

Lupenbrille ergab an drei der sieben Knochenfräsern Verschmutzungen. Die nächste 

eingestellte Vergrößerungsstufe ließ an zwei weiteren Fräsern Verschmutzungen er-

kennbar werden. Ab der 25-fachen Vergrößerung musste ein weiteres Instrument dieser 

Kategorie zugeordnet werden. Die maximal genutzte 40-fache Vergrößerung bestätigte 

das Ergebnis von einem „sauberen“ und sechs „verschmutzten“ Testfräsern. 

  



53 
 

 

Tabelle 13: Versuchsreihe 4 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 
 

2,5-fach 
 

10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s s 

2 s s s s v v 

3 s s s s s s 

4 s s s s v v 

5 s s s s s v 

6 s s s v v v 

7 s s s s v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 6 3 2 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 1 4 5 

 

Alle sieben Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung dieser Versuchsreihe 4 (siehe Ta-

belle 13) erschienen bis einschließlich zur 10-fachen Vergrößerung unter dem Stereo-

lichtmikroskop „sauber“. Die 20-fache Vergrößerung ließ an einem Instrument eine Ver-

schmutzung ersichtlich werden. Unter 25-facher Vergrößerung konnten noch drei und 

unter der maximal betrachteten Vergrößerung lediglich noch zwei der Knochenfräser als 

„sauber“ eingestuft werden. 
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Tabelle 14: Versuchsreihe 5 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 

 
2,5-fach 

 
10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s s 

2 s s s s s s 

3 s s s s v v 

4 s s s s v v 

5 s s s v v v 

6 s s s v v v 

7 s s s s s v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 5 3 2 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 2 4 5 

 

In der fünften Versuchsreihe erschienen alle sieben Knochenfräser aus Hartmetall auch 

bei 10-facher Vergrößerung „sauber“ (siehe Tabelle 14). Für zwei Fräser konnte dieses 

Ergebnis ebenso bei der maximal eingestellten Vergrößerung bestätigt werden. Bei der 

Betrachtung durch das Stereolichtmikroskop mit 20- bzw. 25-facher Vergrößerung 

konnten an zwei bzw. vier Instrumenten Verschmutzungen festgestellt werden. Unter 

maximaler Vergrößerung waren 5 Instrumente als „verschmutzt“ einzustufen. 
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Tabelle 15: Versuchsreihe 5 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 
 

2,5-fach  
 

10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s v 

2 s s s s s v 

3 s s s s s s 

4 s s s v v v 

5 s s s s v v 

6 s s v v v v 

7 s s s v v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 6 4 3 1 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 1 3 4 6 

 

Die Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung derselben Versuchsreihe (siehe Tabelle 

15) konnten bis zur Betrachtung mit der Lupenbrille (2,5-fach) ausnahmslos als „sauber“ 

eingestuft werden. Bei 10-facher Vergrößerung wies ein Instrument eine Verschmut-

zung auf. Unter 20-facher Vergrößerung waren es drei, unter 25-facher Vergrößerung 

vier und unter der 40-fachen Vergrößerung schließlich sechs „verschmutzte“ Knochen-

fräser. Somit wurde ein Testinstrument auch unter der maximal genutzten Vergröße-

rung als „sauber“ klassifiziert. 
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Tabelle 16: Versuchsreihe 6 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 

 
2,5-fach 

 
10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s v v v v 

2 s s v v v v 

3 s s s s s s 

4 s s s v v v 

5 s s s s s v 

6 s s s s s s 

7 s s s s v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 5 4 3 2 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 2 3 4 5 

 

Die rein optische Auswertung und Betrachtung mit der Lupenbrille brachte für die Kno-

chenfräser der Versuchsreihe 6 (siehe Tabelle 16) dieselben Ergebnisse wie für die 

Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung des vorhergehenden Versuchs. Alle sieben 

Knochenfräser wurden bis zur 2,5-fachen Vergrößerung mittels Lupenbrille als „sauber“ 

eingestuft. Die 10-fache Vergrößerung ließ an zwei Knochenfräsern Verschmutzungen 

erkennen. Mit jeder weiteren genutzten Vergrößerung wurde jeweils ein weiteres In-

strument als „verschmutzt“ eingereiht, so dass unter 40-facher Vergrößerung lediglich 

noch zwei Testinstrumente als „sauber“ bezeichnet werden konnten. 
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Tabelle 17: Versuchsreihe 6 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 
 

2,5-fach 
 

10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s v v v v 

2 s s s s v v 

3 s s s v v v 

4 s s s s s s 

5 s s s s s s 

6 s s s s s s 

7 s s s s v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 6 5 3 3 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 1 2 4 4 

 

Die sieben Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (siehe Tabelle 17) konnten eben-

falls alle bis zur 2,5-fachen Vergrößerung mit der Lupenbrille als „sauber“ eingestuft 

werden. Bei der Betrachtung unter 10-facher Vergrößerung wies ein Instrument erkenn-

bare Verschmutzungen auf. Mit den nächsten beiden Vergrößerungsstufen verdoppelte 

sich jeweils die Zahl der „verschmutzten“ Instrumente. Dieses Ergebnis wurde auch un-

ter 40-facher Vergrößerung erzielt, so dass unter der maximalen Vergrößerung drei 

Knochenfräser der Versuchsreihe 6 als „sauber“ und vier als „verschmutzt“ eingestuft 

wurden. 
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Tabelle 18: Versuchsreihe 7 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 

 
2,5-fach 

 
10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s v v 

2 s s s v v v 

3 s s s s v v 

4 s s s v v v 

5 s s s v v v 

6 s s s v v v 

7 s s s s v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 3 0 0 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 4 7 7 

 

Die Auswertung der siebenten Versuchsreihe ergab bis zur 10-fachen Vergrößerung 

keinerlei Verschmutzungen der Knochenfräser aus Hartmetall (siehe Tabelle 18). Erst 

ab der 20-fachen Vergrößerung wurden an vier der sieben Fräser Verschmutzungen 

erkennbar. Ab der 25-fachen Vergrößerung galt dies auch für die übrigen drei Testin-

strumente. 
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Tabelle 19: Versuchsreihe 7 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s v 

2 s s s s s s 

3 s s s s s s 

4 s s s s s s 

5 s s s s s s 

6 s s s s s s 

7 s s s s s s 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 7 7 6 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 0 0 1 

 

Die Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung konnten in der siebenten Versuchsreihe 

(siehe Tabelle 19) bis einschließlich der Betrachtung unter 25-facher Vergrößerung 

ausnahmslos als „sauber“ klassifiziert werden. Lediglich bei der Betrachtung unter der 

maximal genutzten 40-fachen Vergrößerung wurde an einem der Knochenfräser eine 

Verschmutzung erkennbar. 
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Tabelle 20: Versuchsreihe 8 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s v v v 

2 s s s v v v 

3 s s s v v v 

4 s s s s v v 

5 s s s v v v 

6 s s s s s v 

7 s s s s s v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 3 2 0 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 4 5 7 

 

Bei der Auswertung der Versuchsreihe 8 (siehe Tabelle 20) wurden erst ab der 20-

fachen Vergrößerung an vier Knochenfräsern aus Hartmetall Verschmutzungen er-

kennbar. Bei der Betrachtung unter 25-facher Vergrößerung wies ein weiterer Knochen-

fräser Verschmutzungen auf. Unter der maximal eingestellten Vergrößerung (40-fach) 

konnte kein Instrument mehr als „sauber“ identifiziert werden. 
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Tabelle 21: Versuchsreihe 8 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s v v 

2 s s s s s s 

3 s s s s s v 

4 s s s v v v 

5 s s s s s s 

6 s s s s s s 

7 s s s s s s 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 6 5 4 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 1 2 3 

 

Auch für die Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung konnten im Rahmen der Auswer-

tung der achten Versuchsreihe (siehe Tabelle 21) erst mit der Betrachtung unter 20-

facher Vergrößerung Verschmutzungen erkannt werden. Sechs der sieben Fräser er-

schienen hier jedoch noch „sauber“. Mit jeder weiteren Vergrößerung war es jeweils ein 

Knochenfräser weniger, der noch als „sauber“ kategorisiert werden konnte. Unter 40-

facher Vergrößerung wurden somit vier Instrumente als „sauber“ und drei als „ver-

schmutzt“ eingestuft. 
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Tabelle 22: Versuchsreihe 9 – Knochenfräser aus Hartmetall (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
aus Hartmetall (n) ohne 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s v v v v 

2 s s s s s s 

3 s s s v v v 

4 s s s v v v 

5 s s v v v v 

6 s s s v v v 

7 s s s v v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 5 1 1 1 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 2 6 6 6 

 

Bei der Auswertung der neunten Versuchsreihe (siehe Tabelle 22) konnten bis zur Be-

trachtung durch die Lupenbrille (2,5-fache Vergrößerung) alle sieben Testinstrumente 

als „sauber“ bezeichnet werden. Mit Hilfe der Einstellung einer 10-fachen Vergrößerung 

am Stereolichtmikroskop wurden an zwei Knochenfräsern aus Hartmetall Verschmut-

zungen ersichtlich. Mit der nächsten Vergrößerung wurden an vier weiteren Fräsern 

Verschmutzungen erkennbar. Unter 25- und 40-facher Vergrößerung änderte sich das 

Ergebnis nicht, so dass auch hier ein Knochenfräser als „sauber“ und sechs als „ver-

schmutzt“ klassifiziert wurden. 
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Tabelle 23: Versuchsreihe 9 – Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (n=7) 

„s“= sauber; „v“= verschmutzt 

 Vergrößerung 

Knochenfräser  
mit ZrN-

Hartbeschichtung 
(n) 

ohne 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 s s s s s s 

2 s s s s s s 

3 s s s v v v 

4 s s s s s s 

5 s s s s v v 

6 s s s v v v 

7 s s s v v v 

Summe sauberer 
Instrumente (n) 7 7 7 4 3 3 

Summe ver-
schmutzter Instru-
mente (n) 

0 0 0 3 4 4 

 

Die Auswertung der neunten Versuchsreihe ergab für die Knochenfräser mit ZrN-

Hartbeschichtung (siehe Tabelle 23) bis zur Betrachtung unter 10-facher Vergrößerung 

keine Verschmutzungen an den untersuchten Fräsern. Unter 20-facher Vergrößerung 

veränderte sich dieses Ergebnis für drei der sieben Instrumente. Die 25-fache Vergrö-

ßerung ließ noch einen weiteren Knochenfräser als „verschmutzt“ erkennen. Die maxi-

mal eingestellte Vergrößerung änderte das Ergebnis nicht, so dass auch hier drei Kno-

chenfräser als „sauber“ und vier Knochenfräser als „verschmutzt“ klassifiziert wurden. 

 

  Zusammenfassung der Ergebnisse der Versuchsreihen  1 bis 9 5.3

In der folgenden Tabelle 24 wird zur Übersicht die Anzahl der sauberen  Knochenfräser 

aus Hartmetall für alle neun Versuchsreihen unter den jeweiligen Vergrößerungen auf-

geführt.  
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Tabelle 24: Summe sauberer Knochenfräser aus Hartmetall in allen 9 Versuchsreihen 
(n=61) 

 
 Vergrößerung 

Versuchsreihe keine 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 3 3 2 1 0 0 

2 6 3 2 0 0 0 

3 7 7 3 2 1 0 

4 7 4 2 2 1 1 

5 7 7 7 5 3 2 

6 7 7 5 4 3 2 

7 7 7 7 3 0 0 

8 7 7 7 3 2 0 

9 7 7 5 1 1 1 

Gesamtzahl 58 54 40 21 11 6 

 

Aufgrund des Instrumentenbruchs in der Versuchsreihe 1 konnten lediglich 61 statt 63 

Ergebnisse erzielt werden. Bei den verbleibenden 61 Auswertungen der Knochenfräser 

aus Hartmetall konnten bei optischer Betrachtung insgesamt 58 als sauber eingestuft 

werden. Lediglich in zwei Versuchsreihen (1 und 2) lag bei dieser Vergrößerung die 

Quote der sauberen Instrumente mit 50% und 86% unter 100%.  

Bei den Untersuchungen unter 10-facher Vergrößerung konnten in drei von neun Ver-

suchsreihen (Nr. 5, 7, 8) alle Knochenfräser aus Hartmetall als sauber eingestuft wer-

den. In den verbleibenden sechs Versuchsreihen lag die Quote der sauberen Instru-

mente bei maximal 71%.  

Unter 40-facher Vergrößerung konnten in keiner Versuchsreihe alle sieben untersuch-

ten Knochenfräser als sauber klassifiziert werden. In jeweils zwei Versuchsreihen waren 

29% (Nr. 5 und 6) bzw. 14% (Nr. 4 und 9) der Instrumente als sauber eingestuft wor-

den. In den übrigen fünf Versuchsreihen konnten unter der 40-fachen Vergrößerung 

keine sauberen Instrumente bestimmt werden. Insgesamt waren unter dieser Vergröße-

rung lediglich sechs der 61 Knochenfräser sauber, also nur 10%.  



65 
 

 

In der folgenden Tabelle 25 werden zur Übersicht die Anzahlen der sauberen  Knochen-

fräser mit ZrN-Hartbeschichtung für alle neun Versuchsreihen unter den jeweiligen Ver-

größerungen aufgeführt.  

 

Tabelle 25: Summe sauberer Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung in allen 9 Ver-
suchsreihen (n=63)  

 
 
 

Vergrößerung 

 
Versuchsreihe  

 
keine 2,5-fach 10-fach 20-fach 25-fach 40-fach 

1 7 7 7 7 5 4 

2 7 7 7 7 3 3 

3 6 6 4 2 2 2 

4 7 7 7 6 3 2 

5 7 7 6 4 3 1 

6 7 7 6 5 3 3 

7 7 7 7 7 7 6 

8 7 7 7 6 5 4 

9 7 7 7 4 3 3 

Gesamtzahl  62 62 58 48 34 28 

 

Bei der optischen Auswertung der 63 Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung wurden 

62 als sauber eingestuft. Lediglich in einer Versuchsreihe (Nr. 3) konnte ein Instrument 

nicht als sauber klassifiziert werden, so dass hier die Quote an sauberen Knochenfrä-

sern bei 98% liegt. In allen anderen acht Versuchsreihen waren 100% der Knochenfrä-

ser sauber.  

Unter 10-facher Vergrößerung konnten in sechs der neun Versuchsreihen (Nr. 1, 2, 4, 

7, 8 und 9) alle ausgewerteten Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung 100%ig als 

sauber eingestuft werden. In den übrigen Versuchsreihen (Nr. 5 und 6) waren maximal 

86% der untersuchten Instrumente sauber.  

Unter 40-facher Vergrößerung konnten in keiner Versuchsreihe alle sieben untersuch-

ten Knochenfräser als sauber klassifiziert werden. Insgesamt wurden 28 der 63 Instru-

mente als sauber eingestuft. Der Anteil an sauberen Instrumenten je Versuchsreihe 

liegt dabei bei maximal 86% (Nr. 7). In einer Versuchsreihe (Nr. 5) konnte lediglich ein 
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Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung als sauber klassifiziert werden, so dass hier 

der Anteil bei 14% liegt. 

 

Eine statistische Auswertung ist in diesen Untersuchungen nicht notwendig, da die 

Sauberkeit der Knochenfräser mit ja bzw. nein beurteilt wird. Da jedes Instrument 100% 

visuell sauber sein muss, um es in der zahnärztlichen Behandlung wieder zu verwen-

den, ist eine deskriptive Bewertung ausreichend. 
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6  Diskussion 

In den Versuchen sollte aufgezeigt werden, ob sich kontaminierte Knochenfräser nach 

Lindemann aufbereiten lassen, mit dem Ziel „saubere“ Instrumente zu erhalten. Weiter-

hin wurden Knochenfräser aus unterschiedlichen Materialien verwendet, um zu unter-

suchen, ob das Material Einfluss auf die Reinigungsergebnisse besitzt. Im Folgenden 

werden die Methodik und die Ergebnisse der Versuche diskutiert. 

 

  Material- und Methodendiskussion 6.1

Für die Klärung der Fragestellung wurden 61 Knochenfräser aus Hartmetall und 63 

Knochenfräser mit einer ZrN-Hartbeschichtung beschmutzt, aufbereitet und nach der 

Aufbereitung ausgewertet.  

Aufgrund eines Instrumentenbruchs während der Anschmutzung eines Hartmetall-

Knochenfräsers in der Versuchsreihe 1 und der daraus resultierenden Nichtbetrachtung 

dieses Knochenfräsers auch in Versuchsreihe 2 konnten für dieses Material lediglich 61 

statt 63 Ergebnisse erzielt werden. Die Ursache des Instrumentenbruchs lag wahr-

scheinlich an der Überschreitung der empfohlenen optimalen Arbeitsgeschwindigkeit 

des Herstellers, welche für die Knochenfräser 6000 U/min beträgt. Die Arbeitsge-

schwindigkeit wurde daher ab der Versuchsreihe 3 gemäß den Herstellerangaben opti-

miert. Ein weiterer Instrumentenbruch trat nicht auf. 

Grundsätzlich sollte in Experimenten nur eine Variable verändert werden, um eine Aus-

sage über eine mögliche Kausalität zwischen eben dieser Variablen und dem Ergebnis 

treffen zu können. Aufgrund des begrenzten Materialbestandes von 63 Knochenfräsern 

wurde in der Durchführung der Versuchsreihen von diesem methodischen Grundsatz 

abgewichen. Es wurde darauf geachtet, dass in einer Versuchsreihe lediglich die Vari-

ablen gleichzeitig verändert wurden, von denen anzunehmen war, dass sie auch ein-

zeln das Reinigungsergebnis jeweils beeinflussen könnten und die in den Herstelleran-

gaben empfohlen werden. Im Folgenden werden nun die verschiedenen Parameter der 

Methode bewertet. 

 

Selektion der Hersteller 
 
Damit möglichst viele Hersteller von Knochenfräsern ermittelt werden konnten, wurde 

das Internet mit dem Suchprogramm „Google“ genutzt. Es wird davon ausgegangen, 
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dass alle Hersteller, die mit den Suchbegriffen „Knochenfräser nach Lindemann gerade 

Hartmetall und Zirkon, Knochenfräser Hersteller“ in Verbindung stehen, genannt wer-

den. Das Wort „Lindemann“ wurde deshalb mit verwendet, da aus eigenen Praxiserfah-

rungen bekannt ist, dass häufig Knochenfräser nach Lindemann verwendet werden. Die 

ermittelten Hersteller wurden telefonisch kontaktiert mit der Bitte um Zusendung aller 

Produktinformationen und Aufbereitungsanleitungen. Dass es sich um die Vorbereitung 

einer Doktorarbeit handelt, wurde nicht erwähnt, damit ein praxisüblicher Informations-

weg simuliert werden konnte. Weiterhin konnte somit verhindert werden, dass die Her-

steller speziell für diese Arbeit Produktinformationen erstellen und zusenden, welche 

damit nicht den praxisüblichen Informationen geglichen hätten. Es ist nicht auszuschlie-

ßen, dass bei der Suche nicht alle Hersteller von Knochenfräsern in Deutschland ermit-

telt wurden. Eine andere Suchmethode wäre der Besuch von Fachmessen gewesen. 

Der Hersteller G, welcher einen Katalog ohne jegliche Aufbereitungsangaben zusandte, 

wurde kein zweites Mal kontaktiert und somit nicht in die Bewertung einbezogen. Die 

informationssuchende Zahnarztpraxis würde nach einem Telefonat  auch erwarten, 

dass ihrer Bitte um Zusendung solcher Produktinformationen nachgekommen wird. Von 

sechs Firmen lagen schließlich Informationen zur Aufbereitung vor. Aus diesen Produk-

tinformationen und Aufbereitungsanleitungen wurden die für Aufbereitung notwendigen 

Parameter (siehe 4.1) entnommen und in einer Gegenüberstellung ausgewertet. Auf die 

Art der Formulierungen dieser Parameter wurde explizit geachtet, damit diese für das 

gesamte Fachpersonal einer Zahnarztpraxis verständlich sind. Dabei wurden die Voll-

ständigkeit der Angaben zur manuellen und maschinellen Aufbereitung und die Berück-

sichtigung der KRINKO-/BfArM-Empfehlung  verglichen und bewertet. [54] [53] Auch 

Angaben über DIN-Normen zur Aufbereitung  wurden berücksichtigt. Zur manuellen 

Aufbereitung waren Aussagen über die Nutzung einer Reinigungs- und/oder Desinfekti-

onslösung, die Nutzung eines Fräsators und die Empfehlung eines Instrumentenstän-

ders wichtige Parameter, da diese Hilfsmittel in den Versuchen verwendet werden soll-

ten. Die maschinelle Aufbereitung musste in den Empfehlungen enthalten und von den 

Herstellern nicht nur erwähnt, sondern ausführlich beschrieben sein. Die untersuchten 

Hersteller sind alphabetisch mit den jeweiligen Angaben in der Tabelle 1 aufgelistet. 

Die Entscheidung, wessen Produkte genutzt werden, fiel auf den Hersteller F, da dieser 

die umfassendsten Produktinformationen und Aufbereitungsanleitungen lieferte. Zur 

manuellen Aufbereitung empfiehlt der Hersteller eine Reinigungs- und Desinfektionslö-
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sung, einen Fräsator und einen Bohrerständer. Auch die maschinelle Aufbereitung wur-

de ausführlich beschrieben.  

In der Dissertation von BODENDIEK wurden Herstellerangaben zur manuellen und ma-

schinellen Aufbereitung von Zahnreinigungs- und Polierbürsten nach den Empfehlun-

gen der KRINKO von 2006 „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde - Anforderungen 

an die Hygiene“ und den Empfehlungen von RKI und BfArM von 2001 „Anforderungen 

an die Hygiene von Medizinprodukten“ verglichen und ausgewertet. Es zeigte sich, dass 

die Produktinformationen und Aufbereitungsanleitungen für die Polierer des Herstellers 

F vollständig diesen Empfehlungen entsprachen. [9] 

 

Bewertung der genutzten Knochenfräser 
 
Aufgrund der Wichtigkeit und des regelmäßigen Einsatzes der Knochenfräser in der 

Zahnmedizin wurden zur Untersuchung die Knochenfräser nach Lindemann ausgewählt 

(siehe 3.2). Ihre Schneidengeometrie stellt eine hohe Anforderung an die Aufbereitung, 

jedoch besitzt die Form des Arbeitsteils einen hohen Stellenwert im Gebrauch durch 

den Zahnarzt. Die untersuchten Knochenfräser nach Lindemann werden vom Hersteller 

mit unterschiedlichen Schaftformen und Schaftlängen angeboten. [49] [51] Der Schaft 

wird in „Friction Grip“ (für Turbine), „Right-angle/ Right-angle long“ (für das Winkelstück) 

und „Handpiece“ (für das Handstück) unterschieden. [49] [51] Weiterhin bietet der Her-

steller die Knochenfräser aus Hartmetall und mit einer ZrN-Hartbeschichtung am Ar-

beitsteil an. [49] [51] Für die Versuchsreihen wurden die Knochenfräser für das Hand-

stück ausgewählt. Der lange Schaft diente bei der Auswertung der Instrumente als Hal-

teelement. Zusätzlich erleichterte seine Länge (siehe 4.2) den Umgang innerhalb der 

Versuche. Als Material wurden sowohl Hartmetall- als auch ZrN-beschichtete Knochen-

fräser ausgewählt, um diese vergleichen und eventuell auch Schlussfolgerungen über 

Materialeigenschaften in Bezug auf die Aufbereitung treffen zu können. Die Auswahl 

des Durchmessers und der Form des Arbeitsteils des Knochenfräsers wurde in Abhän-

gigkeit der Absatzzahlen des Herstellers gewählt (siehe 4.2). [57] Folglich wurde ein 

Instrument gewählt, von dem davon ausgegangen werden kann, dass es in der zahn-

ärztlichen Praxis häufig Anwendung findet. Als Vergleichsinstrument wurde ein Kno-

chenfräser mit gleichem Durchmesser, gleichem Arbeitsteil aber abweichendem Ober-

flächenmaterial gewählt, um unterschiedliche Anforderungen an die Aufbereitung auf-

grund der Form des Arbeitsteils auszuschließen. 
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Bewertung der Prüfanschmutzung 
 
Die Beschmutzung der Knochenfräser sollte möglichst an ähnlichen Geweben wie bei 

der Kontamination der Knochenfräser während einer zahnärztlichen Behandlung im 

Mund erfolgen. Somit wurde der Schweinekiefer gewählt, welcher die gleichen anatomi-

schen Strukturen (Gingiva, Periost (Knochenhaut), Knochen und Blutgefäße) besitzt, 

wie man sie im Mund des Patienten findet. Zur Anschmutzung der Knochenfräser wur-

den am jeweiligen Versuchstag frische Schweinekiefer verwendet (siehe 4.2). Es muss 

daher bedacht werden, dass die Kontamination nicht an konstanter Materie erfolgte. 

Auch Knochenstrukturveränderungen wurden nicht berücksichtigt. Es kann aber davon 

ausgegangen werden, dass die Knochenstruktur bei Menschen ebenfalls variiert. 

Für die Anschmutzungen innerhalb der Versuchsreihen wurden Schweinekiefer ge-

wählt, da zum einen die Verfügbarkeit menschlicher Kiefer nicht hätte sichergestellt 

werden können und zum anderen ihre Verwendung aus ethischer Sicht zu diskutieren 

gewesen wäre. 

 

Bewertung der Antrocknung nach Prüfanschmutzung 
 
Der Parameter der Antrocknung der Prüfanschmutzung wurde in den Versuchen mit 

einbezogen, da während der zahnärztlichen Behandlung die benutzten Instrumente auf 

dem Arbeitstisch liegen bleiben und Verschmutzungen antrocknen. Chirurgische Eingrif-

fe, bei denen die Knochenfräser nach Lindemann ihren Einsatz finden, erfordern meist 

längere Behandlungszeiten, so dass die Knochenfräser nach Kontamination antrock-

nen. Die 60 minütige Antrocknungszeit wurde in den Versuchsreihen 1, 3, 4 und 6 ge-

wählt, da es einen praxisnahen, realistischen Wert der Lagerungszeit darstellt. Auch in 

anderen Arbeiten wurde mit dieser Antrocknungszeit gearbeitet. In der Arbeit von KU-

MOR wurden Prüfkörper (2 m lange PTFE-Schläuche) mit einer Testanschmutzung 

(bestehend aus einer Blut-Bakteriensuspension und Protamin) kontaminiert. Danach 

erfolgte ein zweimaliges Durchblasen der Schläuche mit Luft und schließlich wurden 

diese für 60 min bei Raumtemperatur horizontal gelagert. [58] RADIMERSKI arbeitete in 

seinen Untersuchungen mit einer 60 minütigen Antrocknungszeit nach der Kontaminati-

on. Es erfolgte dabei eine Anschmutzung mit Aqua dest. und venösem Humanblut an 

24 Spraywasser- und Sprayluftkanälen. [81] [80] DUMMERT kontaminierte in seiner 

Arbeit unter anderem  Turbinen mit einer Stammsuspension, bestehend aus dem Test-

keim E. faecium mit sterilem Aqua dest., und trocknete diese 60 min kopfüberstehend 



71 
 

 

im Reagenzglasständer an. [24] Auch EBERT trocknete die verwendeten Prüfkörper 

(Winkelstücke, Turbinen) nach der Kontamination kopfüber im Reagenzglasständer für 

60 min. [25] DIETRICH untersuchte in ihrer Arbeit die chairside Reinigung von 

Hedström-Feilen mit verschiedenen Lösungen. Auch sie ließ die mit Humanblut konta-

minierten Feilen für 60 min bei Raumtemperatur antrocknen. [21] WEIß untersuchte drei 

Präparate zur reinigenden Desinfektion zahnärztlicher und chirurgischer Instrumente. 

Als Testkörper dienten DIN-Schrauben und Edelstahlplättchen, welche mit syntheti-

schem Blut kontaminiert wurden. Auch dabei erfolgte eine Antrocknung bei Raumtem-

peratur für 60 min. [99] Ebenso ließ LEMLE in ihrer Arbeit kontaminierte Knochenfräser 

60 min antrocknen. [59] KOSCHKE hingegen ließ die zu untersuchenden rotierenden 

Instrumente nach Kontamination mittels nativem Humanblut nur 15 min antrocknen. [55] 

In der Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde – Anforderungen an die 

Hygiene“ der KRINKO wird im ersten Punkt zur maschinellen und manuellen Reinigung 

und Desinfektion eine sachgerechte Vorbereitung der Aufbereitung mit Transport zum 

Aufbereitungsbereich empfohlen. [53] In der KRINKO-/BfArM-Empfehlung „Anforderun-

gen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ wird im ersten Punkt 

der Aufbereitungsempfehlung zum sachgerechten Vorbereiten ausdrücklich das Sam-

meln angewendeter Medizinprodukte aufgeführt. [54] Aus beiden Empfehlungen wird 

nicht ersichtlich, ob das Sammeln der MP trocken oder in einem feuchten Medium er-

folgen soll.  

In den Versuchsreihen 5, 7, 8 und 9 wurde auf die Antrocknungszeit verzichtet und die 

Testinstrumente unmittelbar nach der Kontamination aufbereitet. Es sollte herausgefun-

den werden, ob die Antrocknung einen Einfluss auf die Aufbereitung besitzt. 

 

Einsatz des Ultraschallgerätes und Bohrerbad 
 
In der Empfehlung „Infektionsprävention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die 

Hygiene“ der KRINKO wird für rotierende Instrumente bei der manuellen Aufbereitung 

die Nutzung eines Ultraschallbades mit geeignetem „Reinigungs- und Desinfektionsmit-

tel“ empfohlen. [53] Weiterhin kann auch ein Bohrerbad genutzt werden. Hier ist zu be-

achten, dass dies keine fixierenden Mittel enthalten darf. Weiter wird es nicht definiert. 

[53] In der KRINKO-/BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-

reitung von Medizinprodukten“ ist aufgeführt, dass die Verwendung des Ultraschallgerä-

tes die Reinigungsleistung erhöhen kann. [54] Dabei ist jedoch auf die Angaben des 
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Herstellers (Dosierungsvorgabe des „Reinigungs- und Desinfektionsmittels“, Beschal-

lungszeit) zu achten. Weiterhin sollen die Ultraschallbäder mit besonderer Sorgfalt be-

laden werden, da durch Fehlbeladungen beispielsweise Schallschatten erzeugt und 

somit mangelhafte Ergebnisse erzielt werden. [54] Außerdem ist auf die Betriebstempe-

ratur der Badlösung zu achten, da die Temperaturerhöhung einen negativen Einfluss 

auf die Reinigungsleistung und damit auf das Medizinprodukt hat. [54] Da die Reini-

gungslösung mit organischem Material verunreinigt wird und somit die Gefahr der mik-

robiellen Vermehrung und späterer Kreuzkontamination besteht, wird ein tägliches 

Neuansetzen der Lösung empfohlen. [54] Ein Bohrerbad wurde im Versuch 5, ein Ultra-

schallgerät in den Versuchen 6, 7, 8 und 9 eingesetzt. In den einzelnen Versuchsreihen 

wurden immer 14 Knochenfräser zusammen für 15 Minuten in das Ultraschallbad einge-

legt. Eine Überladung konnte somit ausgeschlossen werden. Nach jedem Durchlauf 

wurde die verwendete Badlösung erneuert. Auf eine Temperaturmessung konnte somit 

verzichtet werden, da durch das Neuansetzen der Badlösung eine übermäßige Tempe-

raturerhöhung ausgeschlossen werden konnte. Die Wirksamkeit des Ultraschalls wurde 

mit Hilfe einer Folie vor dem Gebrauch für die Versuche getestet und ist in 2.3.1 be-

schrieben. BERGER konnte in seinen Untersuchungen im Ultraschallgerät bei ver-

schiedenen Reinigungslösungen lediglich eine absolute Temperaturerhöhung von 

2,69°C innerhalb einer 5-minütigen Ultraschallwirkung feststellen. [7] 

Der Hersteller der verwendeten rotierenden Knochenfräser nach Lindemann stellt eine 

Zusammenfassung zur maschinellen und manuellen Aufbereitung gemäß KRINKO-

/BfArM-Empfehlung für den Anwender zur Verfügung. [33] Darin wird eine nicht fixie-

rende Vorreinigung unter Verwendung einer aldehydfreien, alkalischen Reinigungs- und 

Desinfektionslösung, dem „Komet DC1“ (siehe 4.2), in einem befüllten Fräsator empfoh-

len. Bei der Reinigung und Desinfektion wird die Nutzung des Ultraschallbades mit einer 

geeigneten Lösung (z.B. „Komet DC1“) angeraten. Die jeweilige Einwirkzeit bei der je-

weiligen Konzentration ist angegeben. [33] 

BERGER klärte in seinen Untersuchungen, ob die Position im Ultraschallbad Einfluss 

auf die Zerstörung der Aluminiumfolie besitzt, unabhängig von der verwendeten Reini-

gungslösung. Der Zerstörungsgrad direkt über dem Schallkopf ist stärker als versetzt 

neben dem Schallkopf. Dies lässt die Annahme zu, dass die Schallintensität unter-

schiedlich in Ultraschallbad ist und somit einen Einfluss auf den Reinigungseffekt be-

sitzt. [7] Demzufolge ist es notwendig, dass der Hersteller eines Ultraschallgerätes für 

den Anwender genaue Angaben bezüglich der Befüllung und Positionierung vorgibt. 
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Teltow verwendete in ihren Versuchen auch ein Ultraschallbad zur Reinigung von Wur-

zelkanalinstrumenten. Auch sie konnte damit bessere Reinigungsergebnisse erzielen. 

[94] [95] 

LEMLE nutzte in ihrer Arbeit in einigen Versuchen ein Ultraschallgerät zur Reinigung 

der Testinstrumente, konnte jedoch keine bedeutende Verbesserung der Reinigungser-

gebnisse feststellen. [59] 

Da sowohl das Ultraschallgerät als auch ein Bohrerbad vom Hersteller empfohlen wird, 

wurde der Einsatz innerhalb der Versuche gewählt und als sinnvoll angesehen. 

 

Bewertung der Reinigungs-und Desinfektionslösung  
 
Für die manuelle Vorreinigung wurde in den Versuchsreihen 5, 7, 8 und 9 das Reini-

gungs- und Desinfektionsmittel „Komet DC1“ verwendet (siehe 4.2). Aufgrund der direk-

ten Empfehlung durch den Hersteller, aber auch wegen der Unterstützung und Bereit-

stellung der Materialien für die Untersuchungen, wurde „Komet DC1“ verwendet, ob-

wohl vermutlich viele andere Präparate mit den gleichen Eigenschaften im Handel zur 

Verfügung stehen. Das vom VAH als Desinfektionsmittel zertifizierte Produkt ist alde-

hydfrei, alkoholfrei und alkalisch. [31] Die Verdünnung des Konzentrats und die dazu-

gehörige Einwirkzeit (4%ig, 15 min) wurde der Herstellerangabe entnommen und be-

folgt. [31] Die Lösung diente als Bohrerbad im Fräsator (Versuchsreihe 5), aber auch 

als Reinigungs- und Desinfektionslösung im Ultraschallbad (Versuchsreihen 7, 8, 9). 

Der Hersteller empfiehlt das sofortige Einlegen der Instrumente nach Kontamination in 

die „Komet DC-1“Lösung, damit die Reinigung nicht durch Anhaftung erschwert wird.  

LINSUWANOT et al. belegten diese Aussage, da nachgewiesen werden konnte, dass 

trocken gelagerte Wurzelkanalinstrumente ein schlechteres Reinigungsergebnis erziel-

ten als feucht gelagerte in einem Desinfektionsreiniger. [61] 

Laut der KRINKO-/BfArM-Empfehlung wird eine nicht fixierende, alkalische Vorreini-

gung empfohlen. [54] In der Arbeit von NAKATA et al. konnte nachgewiesen werden, 

dass sich Proteinrückstände durch die Desinfektionsmittel verändern, an den Instru-

menten fest haften und Auswirkungen auf die Instrumentenreinigung nach sich ziehen. 

Das verwendete humane Vollblut wurde von ihnen mit verschiedenen Desinfektionsmit-

teln gemischt, zentrifugiert und inkubiert, wobei ein Gel oder Niederschlag entstand. 

Auch die TOSI-Reinigungsindikatoren, welche mit Hämoglobin und Albumin beschichtet 

sind, wurden mit Fibrin zum Trocknen auf eine Edelstahlplatte (15 x 50 mm) aufge-
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bracht und 20 Minuten in die verschiedenen Desinfektionslösungen getaucht. Sie dien-

ten der Simulation von Proteinrückständen auf Metall. Anschließend erfolgte dann die 

Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten oder im Ultraschallreiniger. Es 

konnte festgestellt werden, dass sich das Protein der TOSI-Indikatoren beim Eintau-

chen in verschiedene Desinfektionslösungen vor der Reinigung veränderte und trotz der 

beiden Reinigungsmethoden nicht entfernt werden konnte, wenn keine protease- oder 

tensidhaltigen Lösungen verwendet wurden. Damit konnten NAKATA et al. zeigen, dass 

das Vordesinfizieren blutiger chirurgischer Instrumente den Reinigungsprozess nachtei-

lig beeinflusst. [71] Ihrerseits wird eine optimale Reinigung ohne Vordesinfektion emp-

fohlen. Weiterhin zeigten KAMPF et al., dass sowohl glutaraldehydhaltige als auch 

peressigsäurehaltige Desinfektionsmittel getrocknetes Blut deutlich fixieren. Auch sie 

empfehlen eine wirksame Reinigung vor einer Desinfektion. [46] 

In der Arbeit von BERGER wurden Prüfkörper mit neun unterschiedlichen Reinigern 

hinsichtlich der Reinigungsleistung untersucht. Die kontaminierten Prüfkörper wurden 

sowohl nach einer 1. als auch nach einer 2.Waschung mit dem jeweiligen Reiniger mit 

Ultraschall optisch untersucht. Fünf von neun Reinigern erreichten stets optisch saube-

re Ergebnisse, unabhängig ob mit oder ohne Antrocknungszeit. Die restlichen vier Rei-

niger hinterließen bei optischer Betrachtung Restkontaminationen unterschiedlicher 

Menge. Hierbei zeigte „Komet DC 1“ 2%ig die schlechtesten Ergebnisse. [7] WEIß un-

tersuchte in ihrer Arbeit drei Präparate zur reinigenden Desinfektion von zahnärztlichen 

und chirurgischen Instrumenten. Eines dieser Präparate war das auch in dieser Arbeit 

verwendete „Komet DC1“. Es wurden 360 Prüfkörper (DIN-Schrauben und Edelstahl-

plättchen) mit standardisiertem, synthetischem Blut kontaminiert. Festgestellt werden 

konnte, dass das Präparat „Komet DC1“ eine signifikant höhere Reinigungseffizienz bei 

Schrauben als bei den Edelstahlplättchen aufwies. Bei der Reinigung der Edelstahl-

plättchen war das Reinigungsergebnis von „Komet DC1“ mit einem zweiten Präparat 

gleichzusetzen. [99] 

Auch LEMLE nutzte in ihrer Arbeit während der Aufbereitung der zu untersuchenden 

Knochenfräser das Reinigungs- und Desinfektionskonzentrat „Komet DC1“ und wies 

keine optimale Reinigungseffizienz nach. [59] Trotz der schon vorliegenden Erkenntnis-

se kann nicht eindeutig nachgewiesen werden, dass das Reinigungs- und Desinfekti-

onsmittel „Komet DC1“ schlechter bzw. besser reinigt als andere Präparate, da unklar 

ist, ob die vorhandenen Inhaltsstoffe evtl. eine fixierende Wirkung auf Eiweiße besitzen. 
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Trotzdem wurde es für die jeweiligen Versuche als Reinigungs- und Desinfektionsmittel 

verwendet. 

 

Bewertung von Reinigungsbürsten für rotierende Inst rumente 
 
Zur manuellen Vorreinigung von rotierenden Instrumenten werden in vielen Zahnarzt-

praxen Reinigungsbürsten eingesetzt. Bis heute sind diese meist keine Einmalartikel 

und bestehen oftmals aus Edelstahl. Angeboten im Fachhandel werden sie als Reini-

gungsbürsten, bestehend aus einem dampfsterilisierbaren Griff mit auswechselbaren 

Bürstenköpfen (Einmalartikel) oder sie bestehen aus einem Teil zur Mehrfachverwen-

dung. Die Bürsten stehen sowohl aus rostfreiem Edelstahl als auch aus Nylon zur Ver-

fügung. Um während der Versuche praxisnah zu arbeiten, wurden Reinigungsbürsten 

aus Edelstahl in der Versuchsreihe 3 verwendet. In den Versuchsreihen 4 bis 9 wurden 

ausschließlich Nylonbürsten verwendet. Somit stehen für beide Bürstenarten Ergebnis-

se zur Verfügung (siehe auch 5.3). Die Reinigungsbürsten wurden vom Hersteller der 

Knochenfräser zur Verfügung gestellt. Die manuelle Reinigung der beschmutzten Kno-

chenfräser wurde mit den jeweiligen Reinigungsbürsten unter fließendem Wasser 

durchgeführt.  

Die Nutzung einer Instrumentenbürste aus Edelstahl, welche lange Zeit den Standard 

zur Vorreinigung in zahnärztlichen Praxen darstellte, wird heute eher kritisch bewertet, 

da die Edelstahlbürste die Materialoberfläche der Fräser beschädigt. [74] Durch die Ab-

nutzung der Schneiden verliert der Knochenfräser seine Schneidwirkung. Somit verliert 

die Schneide an Schärfe, was für die Praxis eine qualitative und wirtschaftliche Einbuße 

darstellt, da früher neue Knochenfräser verwendet  werden müssen. Bei ähnlich aufge-

bauten Instrumenten, welche z.B. für die Kariesexkavation verwendet werden, kann der 

Qualitätsverlust zu mangelhaften Behandlungsergebnissen führen. 

Wird eine Reinigungsbürste mehrmalig verwendet, besteht die Gefahr der Kontaminati-

on durch Verschmutzungen anderer zuvor gereinigter Instrumente. Bei den ab der drit-

ten Versuchsreihe verwendeten Bürsten handelt es sich um aufschraubbare Einmalarti-

kel. Für jeden Versuch wurde eine neue Bürste verwendet, mit der jeweils 14 Instru-

mente gereinigt wurden. Für die Zahnarztpraxis müssen die hygienischen Anforderun-

gen an erster Stelle stehen, die eine kostengünstige Variante darstellen. Aus Praxiser-

fahrungen werden heute noch Edelstahlbürsten zur manuellen Reinigung verwendet, 

die in den ersten Versuchen benutzt wurden, obwohl der Hersteller der Knochenfräser 
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ausschließlich die Verwendung von Nylonbürsten für die manuelle Aufbereitung emp-

fiehlt. [33] Aus diesem Grund fand ab der Versuchsreihe 4 ausschließlich die Nylon-

bürste ihren Einsatz.  

Auch DIETRICH nutzte in ihrer Arbeit, in der verschiedene Lösungen zur Reinigung von 

Hedström-Feilen untersucht wurden, zur manuellen Reinigung Nylonbürsten. Die bürs-

tende Vorreinigung verbesserte die Reinigungsergebnisse, jedoch wurden die Instru-

mente nicht komplett sauber. Weiterhin konnten Bürstenreste auf den Instrumenten 

nachgewiesen werden. [21] KOSCHKE verwendete zur Reinigung der kontaminierten 

rotierenden Instrumente praxisübliche Messingbürsten. [55]  

Da in der Literatur immer wieder die Reinigungsbürsten erwähnt und in Versuchen ver-

wendet werden, wurden sie auch in dieser Arbeit eingesetzt. Auch der Hersteller emp-

fiehlt in seiner „Empfehlung zur manuellen Aufbereitung gemäß RKI-Empfehlung“ die 

Reinigung mittels einer Bürste. [33] Aus diesem Grund wird die Reinigungsbürste als 

geeignetes Hilfsmittel angesehen. 

 

Verwendung eines Bohrerständers 
 
Zur maschinellen Aufbereitung von rotierenden Instrumenten, wie beispielsweise den 

Knochenfräsern, werden laut Herstellerangaben geeignete Ständer, Siebschalen etc. 

empfohlen. [33] Die passenden Bohrerständer wurden vom Hersteller der Knochenfrä-

ser ebenfalls zur Verfügung gestellt. In der neunten Versuchsreihe wurde mit geeigne-

ten Bohrerständern gearbeitet (siehe 4.2), damit die Knochenfräser während der ma-

schinellen Aufbereitung optimal umspült werden können. Laut der KRINKO-/BfArM-

Empfehlung bestehen durch die Wiederverwendung aufbereiteter Medizinprodukte Risi-

ken. Durch Rückstände aus vorheriger Anwendung oder Aufbereitung können Kreuzin-

fektionen hervorgerufen werden. [54] Weiterhin können Veränderungen in den funktio-

nellen und materialbedingten Eigenschaften durch die Aufbereitung von MP Risiken 

hervorrufen. [54] Um den Aspekt Materialverschleiß bzw. Oberflächenveränderung 

durch unerwünschten Kontakt der Knochenfräser untereinander auszuschließen, fan-

den die Bohrerständer ihren Einsatz. Ein weiterer Vorteil der Nutzung dieses Hilfsmittels 

ist nicht nur die bessere Umspülbarkeit, sondern auch die intensive Abspülbarkeit von 

Prozesschemikalien an schwer zugänglichen Bereichen von Medizinprodukten. [54] Bei 

den untersuchten Knochenfräsern kann man die Schneiden als schwer zugängliche 

Bereiche bezeichnen. 
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Es ist weiterhin zu vermuten, dass bei der Lagerung der sterilen Knochenfräser in den 

Bohrerständern eine Kontamination des Arbeitsteils mit Fusseln durch das Verpa-

ckungsmaterial verhindert werden kann. Der gesamte Bohrerständer befindet sich in 

einer Klarsichtsterilverpackung (siehe 4.2), so dass kein direkter Kontakt zwischen Kno-

chenfräser und Verpackung besteht. Weiterhin besteht keine Gefahr, dass die Schnei-

den die Klarsichtsterilverpackungen beschädigen, vielleicht jedoch die Ecken des Boh-

rerständers.  

Bei den Versuchen ohne Einsatz der Bohrerständer sollte herausgefunden werden, ob 

eine optimale Aufbereitung der Testinstrumente auch ohne Bohrerständer funktioniert.  

Aufgrund der Empfehlung durch den Hersteller wurden die Bohrerständer in der Ver-

suchsreihe 9 eingesetzt, um Ergebnisse mit und ohne Bohrerständer vergleichen zu 

können. [33]  

 

Bewertung des Reinigungs-Desinfektionsgerätes 
 
„Kritische“ - Medizinprodukte müssen nach einer vollständigen Reinigung und Desinfek-

tion zusätzlich verpackt und sterilisiert werden (siehe Tabelle 1). Die untersuchten Kno-

chenfräser nach Lindemann gehören aufgrund ihrer schwer zu reinigenden Oberfläche 

in die nach der KRINKO-/BfArM-Empfehlung definierte Klasse der Medizinprodukte „kri-

tisch B“. Für diese bestehen „erhöhte Anforderungen an die Hygiene“. [54] [53] Da die 

Sterilisation nicht Gegenstand dieser Arbeit ist, wird auf diesen Aufbereitungsschritt 

nicht weiter eingegangen. 

Die Aufbereitungsprozesse müssen standardisierbar, reproduzierbar und technisch- 

funktionell sicher für Medizinprodukte sein. Es bedarf der Sicherheit in den Prozessen 

und ihrer Dokumentation. [12] [54] Somit muss in der Kette der Aufbereitungsmaßnah-

men jeder Schritt optimiert sein, damit einzelne Schritte nicht folgende negativ beein-

flussen. Dies würde den Gesamterfolg gefährden. Aus diesem Grund ist die Anwen-

dung eines validierten Verfahrens obligat, welches stets den Erfolg nachvollziehbar und 

reproduzierbar sichert. [12] [54] Eine Gefahr für Patient und Personal bei der Wieder-

verwendung aufbereiteter Medizinprodukte muss ausgeschlossen werden. 

In einer Studie von HESPA et al. zur „…quantitativen Erfassung der Reinigungseffizienz 

bei der Validierung von RDG“ wurde die thermostabile Adenylat-Kinase (tAK) genutzt. 

Es konnte festgestellt werden, dass in jeder Phase des Reinigungszyklus Protein ent-

fernt wird. Während der Hauptreinigung wurde allein eine Reduzierung des Proteins von 
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3,6 - 4,0 log₁₀ nachgewiesen. Das Nachweisenzym tAK wird somit „…als geeignete Hilfe 

bei der Validierung von Reinigungsprozessen“ angesehen. [3] 

Die KRINKO-/BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung 

von Medizinprodukten“ stellt mit den Herstellerangaben zur Aufbereitung die Grundlage 

(mit gesetzlichem Charakter) für die Aufbereitung dar. [54] 

Die Versuche wurden unter Beachtung der Herstellerangaben zum verwendeten RDG 

durchgeführt. In allen neun Versuchsreihen erfolgte nach manueller Vorreinigung der 

maschinelle Aufbereitungszyklus im Reinigungs-Desinfektionsgerät, welches in 2.2 nä-

her beschrieben wurde. In der Versuchsreihe 2 wurden die Testinstrumente der Ver-

suchsreihe 1 ohne nochmalige Reinigungsmaßnahmen ein zweites Mal in das RDG 

gegeben mit dem Ziel, die Ergebnisse der Versuchsreihe 1 zu verbessern. Dabei wurde 

davon ausgegangen, dass ein zweiter Durchlauf der maschinellen Aufbereitung die 

festgestellten Rückstände entfernen kann. Da das RDG in der  ZSVA der Charité Cam-

pus Benjamin Franklin verwendet wurde, konnte der Prozess der maschinellen Aufbe-

reitung nicht verändert werden. Somit wurde der Prozess unverändert genutzt. 

 

Bewertung der Methode zur Bestimmung der Restversch mutzung  
 
Bei der Auswertung der Knochenfräser ist zu bedenken, dass in den ZSVA und in 

Zahnarztpraxen meist nur eine maximal 10-fache Vergrößerungshilfe als Beurteilungs-

hilfe zur Verfügung steht und nicht, wie in dieser Arbeit, auch ein Stereolichtmikroskop. 

Eine 20-, 25- und 40-fache Vergrößerung ist somit in Praxen nicht üblich. 

In der Herstellerinformation für Trepanbohrer, welche wie die Knochenfräser zu den 

Medizinprodukten der Klasse kritisch B zählen, wird bei der manuellen Vorreinigung 

eine „Sichtprüfung auf Sauberkeit mit geeignetem Vergrößerungsobjekt (…„8-fache 

Vergrößerung“…) empfohlen. [32] OELRICH et al. empfehlen für die optische Prüfung 

der Sauberkeit „…Arbeitsleuchten mit Vergrößerungslinse von 3-6 Dioptrien“. [72] Ent-

sprechend den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-

ten der KRINKO-/BfArM-Empfehlung muss eine optische Kontrolle erfolgen, bei der 

„…keine Verschmutzungen… erkennbar sind“. [54] Auch optische Vergrößerungshilfen 

werden empfohlen, um die „rückstandsfreie“ Aufbereitung sicher zu gewährleisten. [54] 

Jedoch ist die optische Kontrolle allein nicht ausreichend, da es laut der Untersuchung 

von KÖHNLEIN und WERNER aus dem Jahr 2004 möglich ist, an zum Beispiel optisch 

sauberen Endoskopen noch Restproteine nachzuweisen. [47] In der Vergangenheit 
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wurde während der Überprüfung der Reinigungs- und Desinfektionsphase primär die 

Reduktion von Mikroorganismen bestimmt, die Entfernung von Verunreinigungen hin-

gegen nicht betrachtet. [44] LIPSCOMB et al. verglichen an chirurgischen Instrumenten-

Sets die visuelle und die mikroskopische Reinigungskontrolle. Dabei wurden die aus 

neun Krankenhäusern stammenden Sets visuell kontrolliert und anschließend mit der 

differentiellen Interferenz-Kontrast-Mikroskopie untersucht, bei der zusätzlich fluoreszie-

rendes Reagenz (SYPRO Ruby) zur Sichtbarmachung von Verschmutzungen aufge-

bracht wurde. Einfache Instrumente zeigten in beiden Reinigungskontrollen sehr ähnlich 

Ergebnisse. Jedoch wiesen komplexe Instrumente mit der Mikroskopie eiweißhaltige 

und eiweißfreie kristalline Verschmutzungen auf, welche visuell sehr schlecht bis gar 

nicht sichtbar waren. [62] Auch SMITH et al. konnten bei der Betrachtung der zu unter-

suchenden Endodontie-Feilen bei 40-facher Vergrößerung unter einem Lichtmikroskop 

Restverschmutzungen nachweisen. [89] SMITH et al., LETTERS et al., PERAKAKI et 

al. und POPOVIC et al. bedienten sich bei der Ergebnisfindung ihrer Untersuchungen 

eines Lichtmikroskops und nutzten dabei die 40-facher Vergrößerung. [90] [60] [75] [76] 

Ebenso untersuchte TELTOW die Wurzelkanalinstrumente unter dem Lichtmikroskop. 

[94] [95] LEMLE untersuchte Knochenfräser nach Kontamination und maschineller Rei-

nigung ebenfalls unter einem Lichtmikroskop und wählte eine 40-fache Vergrößerung. 

[59] 

Die Leitlinien von DGKH, DGSV, DGVS, DEGEA und AKI für die Validierung maschinel-

ler Reinigungs- und Desinfektionsprozesse zur Aufbereitung thermolabiler Endoskope 

und von DGKH, DGSV und AKI für die Validierung und Routineüberwachung maschi-

neller Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte berück-

sichtigen die optische Kontrolle der manuellen bzw. maschinellen Reinigung von allen 

Prüfkörpern. Die Überprüfung mit Hilfe eines chemischen Nachweises, der OPA-

Methode, erfolgt nur bei optischer Sauberkeit. [98] [18] 

Die visuelle Befundung der Instrumente ist die Voraussetzung, damit akzeptable Ergeb-

nisse erzielt werden können. Dennoch ist oft bei Instrumenten die Nachreinigung not-

wendig, welche durch optische Kontrollen sichergestellt werden soll. Zur Hilfe werden 

geeignete Vergrößerungshilfen gefordert. [54] Es kann jedoch angenommen werden, 

dass auch mit den geforderten Vergrößerungshilfen nicht alle Verschmutzungen er-

kannt werden, was mit dieser Arbeit belegt werden kann. 

Die Auswertung der untersuchten Knochenfräser erfolgte optisch mit und ohne Vergrö-

ßerungshilfen. Zur Vergrößerung dienten eine Lupenbrille (2,5-fache Vergrößerung) und 
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ein Stereolichtmikroskop (10-fache, 20-fache, 25-fache und 40-fache Vergrößerung). In 

der ZSVA, in der die manuelle und maschinelle Aufbereitung erfolgte, steht eine 8-fache 

Vergrößerungslupe zur Verfügung, die jedoch für die Versuche nicht zu jeder Zeit zu-

gänglich war. Deshalb wurde die 10-fache Vergrößerung mittels Stereolichtmikroskop 

gewählt. Nähere Beschreibungen dazu sind in 2.3 aufgeführt. Dabei wurden die Kno-

chenfräser 4 Mal um ein Viertel extra langsam manuell gedreht, um alle Flächen zu 

kontrollieren. 

Wenn durch die Betrachtung unter entsprechender Vergrößerung Restverschmutzun-

gen erkannt wurden, erfolgte die Klassifizierung unter „verschmutzt“. Diese Knochenfrä-

ser wurden nicht weiter untersucht und aussortiert. Die Menge der Verschmutzung ei-

nes Knochenfräsers wurde nicht berücksichtigt. „Saubere“ Instrumente wurden bis ma-

ximal zur 40-fachen Vergrößerung weiter untersucht, um sicher zu gehen, dass keine 

visuell unsichtbaren Restverschmutzungen vorhanden waren. Da ein praxisüblicher Ab-

lauf simuliert werden sollte, erfolgte keine weitere Untersuchung der dann noch „saube-

ren“ Instrumente, da in der Praxis täglich über „sauber bzw. verschmutzt“ entschieden 

wird. Aus diesem Grund wurde in den Untersuchungen ausschließlich mit diesen Kon-

trollparametern gearbeitet. 

Entsprechend den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-

dukten der KRINKO-/BfArM-Empfehlung dürfen keine Verschmutzungen an einem Me-

dizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion vorhanden sein. Eine „rückstands-

freie“ Aufbereitung wird gefordert. [54] Mit diesem Hintergrund sollte herausgefunden 

werden, ob die Knochenfräser nach der Aufbereitung wirklich „sauber“ sind. 

In den Untersuchungen für Richt- und Leitlinien wird ein Protein-Nachweis mit der OPA-

Methode nach der Aufbereitung durchgeführt. Wie in der Leitlinie zur Überprüfung der 

Reinigungsleistung von Reinigungs-Desinfektionsgeräten für flexible Endoskope be-

schrieben, erfolgt die Quantifizierung des Proteingehalts mit der modifizierten OPA-

Methode. [98] [20] Dabei bilden die α- und ε-Aminogruppen der Proteine mit dem ortho-

Phthaldialdehyd in Gegenwart von N,N-Dimethyl-2-mercaptoethylammoniumchlorid ein 

stabiles, fluoreszierendes Alkylthio-2-alkylisoindol, welches photometrisch bei 340 nm 

gemessen werden kann. Zur Bestimmung der rückständigen Proteine wird die Protein-

konzentration ins Verhältnis zur Fraktion V des „Modell“-Proteins Bovines Serum Al-

bumin (BSA) gesetzt. Zur Kalibrierung werden jeweils 500 µl verschiedener BSA-

Standards und 500 µl des OPA-Reagenz in einer Küvette gemischt.  
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Das 2-fach konzentrierte OPA-Reagenz setzt sich wie folgt zusammen: 

• 2,01g Dinatriumtetraborat 

• 80,0 mg o-Phthaldialdehyd 

• 200 mg 2-(Dimethylamino)ethanethiolhydrochlorid 

• 2,00 ml Methanol 

• 2,50 ml SDS-Lsg. 20% in H2O  

• ad 50,0 ml H2O. [98] 

Mit einem Photometer wird die Extinktion nach einer 3-minütigen Inkubationszeit be-

stimmt. Der BSA-Standard-Nr. 10, bestehend aus 0 µg BSA ml-1 und 5,00 ml der 1%ige 

SDS-Lsg. als Lösungsmittel, wird dabei als erstes gemessen, da dieser in Kombination 

mit dem OPA-Reagenz zur Nullung des Photometers dient (sog. Reagenzienleerwert). 

Die Extinktionen (E) der übrigen Standards, welche sich jeweils in der Menge des Pro-

teins (in µg BSA ml-1) in Kombination mit je 5,00 ml 1%ige SDS-Lsg. unterscheiden, 

werden anschließend bestimmt, wobei jedoch nur Standards, welche E < 1,000 erge-

ben berücksichtigt werden. Weiterhin müssen von den Extinktionswerten des OPA-

BSA-Messansatzes die Extinktionswerte der reinen BSA-Lösung abgezogen werden. 

Für diese korrigierten Proteineigenextinktionswerte wird die Regressionsgerade y = mx 

+ b berechnet, mit Hilfe derer sich der Proteingehalt unbekannter Proben ermitteln lässt. 

[98] In der Leitlinie für die Validierung und Routineüberwachung maschineller Reini-

gungs- und thermischer Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte von 2014 wird 

ebenfalls die Reinigungsprüfung  mittels modifizierter OPA-Methode oder der Biuret-

Methode beschrieben. [18] Bei der Biuret-Methode wird 1 ml des zu untersuchenden 

Eluats mit Cu(II)-Lösung gemischt und es erfolgt die Reaktion der Proteine mit dem 

Cu(II). Durch die Zugabe weiterer Reagenzien erfolgt ein sofortiger Farbumschlag, wel-

cher mit Hilfe einer Farbskala zugeordnet und ausgewertet werden kann. Zur Kontrolle 

dient ein proteinfreies Nullreagenz, welches aus reiner SDS-Lösung und dem Cu(II)-

Reagenz besteht. [67] Laut MICHELS ist mit dem Test-Kit „…problemlos eine hinrei-

chende Differenzierung bezüglich der Akzeptanzgrenzen von 50 µg als Warnwert und 

100 µg pro ml Eluat als Grenzwert möglich“. [67] Diese Methoden wurden in den Versu-

chen nicht genutzt, da nur die optische Sauberkeit der kontaminierten Knochenfräser 

nach der Aufbereitung geklärt werden sollte. Eine Proteinbestimmung wurde auch des-

halb nicht durchgeführt, weil lediglich der optisch beurteilte Aspekt der Sauberkeit rele-

vant war. Zudem wird mit einer leitlinienkonformen Aufbereitung davon ausgegangen, 
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dass alle Verschmutzungen oberhalb des Akzeptanzwertes entfernt werden. Eine quan-

titative Aussage zur Menge bzw. eine qualitative Aussage zur Art der Verschmutzung 

war nicht Ziel dieser Arbeit. 

Weiterhin könnten Knochenfräser vor der Beschmutzung und nach der Aufbereitung 

gewogen werden, um Verschmutzungen nachzuweisen. Dieses Vorgehen bedürfte je-

doch genauester Messtechnik, da sich die zu untersuchenden Verschmutzungen im µg-

Bereich bewegen und ist deshalb eher nicht für den Einsatz in Zahnarztpraxen geeig-

net. Des Weiteren könnten mit dieser Verfahrensweise keine Aussagen über die Quali-

tät der Auflagerungen getroffen werden, sondern lediglich über deren Quantität.  

Um qualitative Aussagen über die Art der Verschmutzung zu treffen, hätte weiterhin 

mittels Erhitzen der Testinstrumente gearbeitet werden können. Die Beschmutzung der 

Knochenfräser erfolgte an Schweinekiefern durch Bohren in den Knochen (siehe 4.2). 

Da Knochen zu 45% aus anorganischen Stoffen (vor allem Calcium, Phosphat, Magne-

sium, Kohlenstoffdioxid), zu 20-25% aus Wasser und zu 30% aus organischer Substanz 

(Kollagen Typ I, Proteoglykane, nicht kollagene Proteine, wie Osteonectin und Osteo-

calcin) besteht, hätte angenommen werden können, dass Calcium in den Restver-

schmutzungen vorhanden ist. [30] [101] Die sogenannte Spektralanalyse lässt eine zie-

gelrote Flammenfärbung entstehen, wenn Calcium einen direkten Kontakt zur Flamme 

des Bunsenbrenners besitzt. [63] FRIEDRICH et al. verglichen unterschiedliche Nach-

weismethoden zur Beurteilung der Restkontamination chirurgischer Instrumente nach 

der Aufbereitung und konnten feststellen, dass der Combur Test (Schnelltest zur Urin-

diagnostik) sowie der HemoCheck-S Test (Nachweis von Blutrückständen auf Oberflä-

chen) die sensitivsten Nachweismethoden darstellen. Erst an dritter Stelle lag die OPA-

Methode. [29] Da auch diese Methoden nicht praxisüblich sind und sowohl die Quantität 

als auch die Qualität der Verschmutzungen nicht relevante Auswertungsparameter wa-

ren, wurden diese Methoden nicht gewählt. 

 

  Ergebnisdiskussion  6.2

Eine ordnungsgemäße Aufbereitung von Medizinprodukten wird gemäß § 4 Abs. 2 

MPBetreibV vermutet, „wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission für Kran-

kenhaushygiene und Infektionsprävention am Robert Koch-Institut und des Bundesinsti-

tutes für Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei 

der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.“ [12] Die KRINKO-/BfArM fordert 
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in ihrer Empfehlung eine „rückstandsfreie Reinigung“, formuliert aber gleichzeitig einen 

Akzeptanzwert in Höhe von 100 µg Protein pro Medizinprodukt. [54] Dieses Akzeptanz-

kriterium relativiert somit das Wort „rückstandsfrei“ der KRINKO-/BfArM-Empfehlung. 

[54] Wie schon in der Einleitung beschrieben, formulieren auch die „Leitlinie zur Validie-

rung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion von Medizin-

produkten“ der DGKH, DGSV, AKI und VAH (Anlage 9) und die „Leitlinie von DGKH, 

DGSV und AKI für die Validierung und Routineüberwachung maschineller Reinigungs- 

und thermischer Desinfektionsprozesse für Medizinprodukte“ (Anlage 3) Akzeptanzkrite-

rien für die Beurteilung der Reinigungsleistung. [19] [18] Die Leitlinien beziehen sich auf 

die Untersuchung des gesamten Instruments mittels qualitativen Proteinnachweises. 

Der Richtwert für Restprotein pro Prüfkörper (Crile-Klemme) beträgt demnach ≤ 80 µg. 

Gleichzeitig wird ein Warnwert für den Bereich zwischen 80 ≤150 µg definiert. Der 

ebenfalls festgelegte Grenzwert von 150 µg pro Prüfkörper darf keinesfalls überschrit-

ten werden. In Anlage 9 bzw. Anlage 3 der oben genannten Leitlinien werden fünf In-

strumentengruppen mit den dazugehörigen Richtwerten aufgeführt. Jeder Gruppe sind 

zusätzlich Beispielinstrumente zugeordnet, die jedoch nicht aus dem zahnmedizini-

schen Bereich stammen. [19] [18] Dennoch lassen sich die in dieser Arbeit untersuch-

ten Knochenfräser der Gruppe fünf, den „Mikroinstrumenten“, zuordnen. Für die Gruppe 

der Mikroinstrumente gilt für die Restverschmutzung ein geringerer Richtwert in Höhe 

von ˂ 50 µg pro Instrument. [19] [18]  

Zur Beurteilung der Reinigungsleistung fordert die KRINKO-/BfArM-Empfehlung „den 

Einsatz von optischen Vergrößerungshilfen“. [54] Die „Leitlinie zur Validierung der ma-

nuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukten“ for-

dert diesbezüglich die Sauberkeit „mittels Sichtkontrolle, gegebenenfalls unter Verwen-

dung einer Lupenlampe“ zu prüfen. [19] Der Hersteller der verwendeten Knochenfräser 

führt in seiner Herstellerinformation zur Wiederaufbereitung von resterilisierbaren In-

strumenten u.a. die „Sichtprüfung auf Sauberkeit mit geeignetem Vergrößerungsobjekt“ 

auf. [32] Den Angaben nach lässt eine 8-fache Vergrößerung eine entsprechende, opti-

sche Sichtkontrolle zu. [32] 

Die vorliegende Arbeit ist an der täglichen Praxis der Zahnmedizin ausgerichtet, wes-

halb geklärt werden sollte, ob die Testinstrumente nach der Aufbereitung „sauber“ aus-

sehen. Somit erfolgte ausschließlich eine qualitative Überprüfung, wie sie in der Praxis 

tatsächlich durchführbar ist. Auf die genaue Ermittlung der verbleibenden Restmenge 

an Auflagerungen wurde verzichtet. Wurde an einem Instrument bei der Auswertung mit 
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oder ohne Vergrößerungshilfen Restschmutz erkannt, galt dieses Instrument als „ver-

schmutzt“. Ziel sollte es sein, möglichst viele bzw. alle Instrumente sauber aufzuberei-

ten. Der Aufbereitungsprozess wurde dafür in jeder Versuchsreihe verändert, um mög-

lichst saubere Instrumente zu gewinnen.  

Festzuhalten ist, dass sich in keiner Leitlinie oder Empfehlung eine genaue Definition 

des Begriffs „Sauberkeit“ finden lässt. Zwar gibt es die genannten Richt-, Warn- und 

Grenzwerte, jedoch scheinen in der zahnärztlichen Praxis an den Instrumenten keine 

Werte ermittelbar, die man anschließend mit den vorgegebenen Werten vergleichen 

kann. Geeigneter scheint hierfür die Feststellung von MICHELS et al., die die 

Schmutzmenge auf eine Fläche beziehen und dafür einen realistischen Akzeptanzwert 

vorgeben. [69] Auch MARTINY und SIMONIS betrachten die Problematik der Testme-

thoden zur Wirksamkeit von Reinigern und Desinfektionsmitteln sowie die Prüfung der 

Testanschmutzung als kritisch, solange nicht geklärt ist, wie „Sauberkeit“ zu definieren 

ist. [65] 

Da die untersuchten Neuinstrumente laut Herstellerangaben vor dem ersten Gebrauch 

aufbereitet werden müssen, wurden die Testinstrumente nach einem Aufbereitungszyk-

lus im RDG zunächst auf ihre Sauberkeit überprüft (siehe 4.3). Zu bemerken ist, dass 

der Hersteller nicht für die Sauberkeit der Neuinstrumente garantiert. Seinerseits wird 

eine Reinigung, Desinfektion und Sterilisation vor der ersten Anwendung empfohlen. 

[34] Die Auswertungen zeigen (siehe Tabelle 4 und Tabelle 5), dass bis zur 10-fachen 

Vergrößerung alle Testinstrumente aus Hartmetall als sauber eingestuft wurden. Ab der 

20-fachen Vergrößerung wiesen zwei von ihnen eine als Fussel identifizierte Ablage-

rung auf, welche bei 40-facher Vergrößerung schließlich an drei Instrumenten erkenn-

bar war. Die aufbereiteten Instrumente wurden in Klarsichtsterilverpackungen (siehe 

4.2) verpackt. Diese Verpackung besteht auf der Oberseite aus Klarsichtmaterial und 

auf der Unterseite aus papierähnlichem Material. Da die Knochenfräser ein zackenarti-

ges Schneidendesign aufweisen, ist anzunehmen, dass sie Fasern des Untermaterials 

der Verpackung lösen können und die „Fusseln“ daher stammen.  

Die Verpackung der sauberen Instrumente könnte einen Einfluss auf das Reinigungser-

gebnis haben. Bei den Testinstrumenten mit ZrN-Hartbeschichtung konnte bei 2,5-

facher Vergrößerung auf einem Instrument ein weißer Fleck erkannt werden, ein weite-

res wies ab der 20-fachen Vergrößerung einen Fussel auf. Bei der 40-fachen Vergröße-

rung konnten an zwei weiteren Instrumenten Flecke erkannt werden, die als Wasserfle-

cke eingestuft wurden. Die Wasserflecke wurden vermutlich vom Zyklus im RDG verur-
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sacht. Normalerweise sollten diese nicht auftreten, da sie mit chemischen Zusätzen, die 

dem Aufbereitungszyklus zugesetzt werden, verhindert werden sollen. Der weiße Fleck, 

welcher auf einem Instrument erkannt wurde, konnte nicht zugeordnet werden. Er könn-

te ebenfalls von der Verpackung stammen. Weiterhin kann nicht ausgeschlossen wer-

den, dass sich dieses Fremdmaterial im RDG auf das Testinstrument lagerte. So be-

schreibt LEMLE eine bläuliche Auflagerung auf einem Testinstrument. [59] 

 

Beladung des RDG 
 
Da die Aufbereitung der Testinstrumente im RDG erfolgte, sollte geklärt werden, ob die 

Anzahl der RDG-Zyklen Einfluss auf die Ergebnisse besitzt. Im Folgenden werden die 

Ergebnisse der Versuchsreihe 1 mit denen der Versuchsreihe 2 verglichen. 

In der Versuchsreihe 1 wurden die kontaminierten Knochenfräser nach einstündiger 

Antrocknung zur Aufbereitung in das RDG gegeben (siehe 4.3). Danach erfolgte die 

Auswertung (siehe 4.3). Bei der 10-fachen Vergrößerung wiesen lediglich zwei der 

sechs (durch Instrumentenbruch während der Anschmutzung nur sechs) untersuchten 

Knochenfräser aus Hartmetall keine Restverschmutzungen auf. Hingegen waren bei 

gleicher Vergrößerung alle sieben untersuchten Knochenfräser mit ZrN-

Hartbeschichtung sauber. Bei 40-facher Vergrößerung waren keiner der Knochenfräser 

aus Hartmetall sauber und nur lediglich vier mit ZrN-Hartbeschichtung. 

In der Versuchsreihe 2 wurden die Knochenfräser des ersten Versuchs nach der Aus-

wertung ein zweites Mal in das RDG gegeben, ohne sie erneut zu beschmutzen und 

ohne jegliche weitere manuelle Vorreinigung. Die neu gewonnenen Ergebnisse zeigten, 

dass bei der 10-fachen Vergrößerung wieder nur zwei Knochenfräser aus Hartmetall 

sauber waren. Hingegen konnten bei den Knochenfräsern mit ZrN-Hartbeschichtung 

wieder sieben als sauber deklariert werden. Bei der 40-fachen Vergrößerung änderten 

sich gegenüber der Versuchsreihe 1 lediglich die Ergebnisse für die Instrumente mit 

ZrN-Hartbeschichtung: es konnten nur noch zwei als sauber eingestuft werden. 

Die Ergebnisse verdeutlichen, dass diese Methode der Aufbereitung unzureichend ist. 

Laut der KRINKO-/BfArM-Empfehlung wird eine Vorreinigung angeraten. [54] Da sich 

die Reinigungsergebnisse für die Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung in Versuchs-

reihe 2 unter 40-facher Vergrößerung gegenüber der Versuchsreihe 1 verschlechterten, 

kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Instrumente während der Aufbereitung im 

RDG mit Schmutzresten verunreinigt wurden. Ob jedoch die Beladungsmenge oder die 
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Platzierung im RDG einen Einfluss auf das Reinigungsergebnis haben können, sollte 

überdacht werden. 

In jeder Versuchsreihe erfolgte die Beladung des RDG mit den Instrumenten durch die 

Mitarbeiter der ZSVA. Die Art der Beladung wurde nicht dokumentiert. An welcher Stelle 

die Testinstrumente im RDG gelagert wurden und ob diese Position bei jedem Aufberei-

tungszyklus gleich war, ist nicht bekannt.  

Es könnte passieren, dass Schmutzpartikel während der Reinigungs- und Desinfekti-

onsphase auf andere im RDG befindlichen Instrumente verteilt werden. In der Arbeit 

von LEMLE wurden in einem Versuch neue Knochenfräser, die nicht verschmutzt wa-

ren, zur Aufbereitung in das RDG gegeben, in dem sich auch andere Instrumente be-

fanden. Während der nachfolgenden Auswertung wurde eine bläuliche Auflagerung er-

kannt, aus der LEMLE schließt, dass diese Verschmutzung während der Aufberei-

tungsphase erfolgte. Diskutiert wurde, ob es sich um Reste einer Abformmasse handel-

te. [59] Jedoch war es nicht das Ziel der vorliegenden Arbeit, den vorhandenen, validier-

ten Prozess des RDG zu ändern. Der Prozess im RDG wurde in dieser Arbeit nicht hin-

sichtlich der Aufbereitung der Fräser optimiert. Folglich kann diesbezüglich keine Aus-

sage getroffen werden. 

 

Reinigungsbürsten 
 
Um das Reinigungsergebnis weiter zu optimieren, wurde der Einfluss verschiedener 

Reinigungsbürsten für die manuelle Reinigung untersucht. Im Folgenden werden dazu 

die Ergebnisse der Versuchsreihe 3 mit denen der Versuchsreihe 4 verglichen. 

Die kontaminierten Knochenfräser der Versuchsreihe 3 wurden nach 60 minütiger An-

trocknung mit einer Metallbürste (siehe 5.2) unter fließendem Wasser 20 Mal gebürstet, 

optisch kontrolliert und in das RDG gegeben. Bei der 10-fachen Vergrößerung waren 

drei von sieben Knochenfräsern aus Hartmetall und vier von sieben mit ZrN-

Hartbeschichtung sauber. Betrachtet man das Ergebnis bei 40-facher Vergrößerung, 

wurden lediglich zwei Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung als sauber klassifiziert. 

Bei den Knochenfräsern aus Hartmetall waren bei dieser Vergrößerung noch 100% ver-

schmutzt. 

In der Versuchsreihe 4 erfolgte das gleiche Vorgehen mit den Testinstrumenten. Statt 

einer Metallbürste wurde jedoch in diesem Versuch eine Nylonbürste (siehe 5.2) ver-

wendet, mit der jeder Knochenfräser 20 Mal abgebürstet wurde. Nach der Sichtkontrolle 
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erfolgte abschließend der Zyklus im RDG. In dieser Versuchsreihe konnten bei der 10-

fachen Vergrößerung zwei von sieben Knochenfräsern aus Hartmetall und alle sieben 

mit ZrN-Hartbeschichtung als sauber gewonnen werden. Bei der 40-fachen Vergröße-

rung waren schließlich noch ein Knochenfräser aus Hartmetall und zwei mit ZrN-

Hartbeschichtung sauber.  

Werden nun die erzielten Ergebnisse mit einander verglichen, hebt sich das positive 

Ergebnis mit 92% Sauberkeit bei der 10-fachen Vergrößerung aller Knochenfräser mit 

ZrN-Hartbeschichtung heraus. Bei weiterer Vergrößerung hatte dieses positive Ergebnis 

keinen Bestand. Anhand der Ergebnisse ist anzunehmen, dass das Bürstenmaterial 

keinen bedeutsamen Einfluss auf das Reinigungsergebnis besitzt. Die Versuchsreihen 

3 und 4 einer Materialart müssten sich in den Ergebnissen auffällig unterscheiden, wäre 

es von den unterschiedlichen Reinigungsbürsten abhängig. Dies korrespondiert mit den 

Ergebnissen von KOSCHKE. Er konnte unter Verwendung einer praxisüblichen Metall-

Reinigungsbürste zur manuellen Aufbereitung von rotierenden Instrumenten keine sau-

beren Ergebnisse in seinen Untersuchungen erzielen. [55]  

Im Hygienebereich zahnärztlicher Praxen ist die Verwendung von Reinigungsbürsten 

aus Edelstahl üblich. Sie werden trotz anderer Empfehlung der Hersteller als übliches 

Reinigungsmittel für rotierende Instrumente angesehen und genutzt. Da diese Reini-

gungsbürsten keine Einmalartikel sind, im Gegensatz zu den empfohlenen Nylonbürs-

ten, stellen sie die preisgünstigere Variante für den Praxisinhaber dar. Mögliche Konta-

minationen der zu reinigenden Instrumente werden nicht bedacht. Nicht zu vergessen 

sind auch die Materialbeschädigung und die daraus entstehenden negativen Folgen für 

die Wiederverwendung der Instrumente (siehe 6.1). [74]  

 

Vergleich mit und ohne Antrocknung der Testanschmut zung 
 
Da die erzielten Ergebnisse weiterhin optimiert werden sollten, wurde untersucht, ob die 

Antrocknungszeit einen Einfluss auf das Reinigungsergebnis besitzt. In den Versuchs-

reihen 1, 3, 4 und 6 wurden alle Knochenfräser nach der Beschmutzung für 60 min zur 

Antrocknung in einem Aluminiumschälchen (siehe 4.3) gelagert, bevor die Aufbereitung 

erfolgte. Die Ergebnisse sind in 5.2 aufgeführt. 

Bei der Betrachtung der Ergebnisse der Knochenfräser aus Hartmetall aller Versuchs-

reihen (siehe Tabelle 24) wird ersichtlich, dass in den Versuchsreihen 2, 3, 4 und 6 bei 

der Betrachtung ohne Vergrößerung alle Instrumente sauber eingestuft wurden. Bei 40-
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facher Vergrößerung waren in der Versuchsreihe 6 nur noch 2 Instrumente sauber, in 

den übrigen Versuchsreihen waren es sogar nur einer bzw. keiner.  

Die Versuchsreihe 5 umfasste das Einlegen der beschmutzten Knochenfräser in ein 

Bohrerbad („Komet DC1“-Lösung, 4%ig) für 15 min, nachfolgendem Bürsten mittels Ny-

lonbürste (20 Mal) und schließlich dem Einbringen der Instrumente in das RDG für ei-

nen Aufbereitungszyklus. In dieser Versuchsreihe wurde auf die Antrocknungszeit ver-

zichtet. 

In der Versuchsreihe 6 wurden die beschmutzten Knochenfräser nach 60 minütiger An-

trocknung für 15 min in ein Ultraschallbad mit vollentsalztem Wasser gegeben, danach 

mit einer Nylonbürste abgebürstet (20 Mal) und abschließend in das RDG gegeben. 

Zwei Instrumente aus Hartmetall waren bei 40-facher Vergrößerung sauber. Drei mit 

ZrN-Hartbeschichtung wurden bei gleicher Vergrößerung sauber. Die Ergebnisse zei-

gen, dass die Antrocknung bei den Knochenfräsern aus Hartmetall keinen bedeutsa-

men Einfluss auf das Reinigungsergebnis hat. Auch ohne Antrocknung konnten keine 

besseren Ergebnisse erzielt werden. 

Bei der Betrachtung der Ergebnisse der Versuche 1, 3, 4 und 6 (mit 60 minütiger An-

trocknung) der Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung (siehe Tabelle 25) konnten von 

insgesamt 28 Knochenfräser bei der 40-fachen Vergrößerung lediglich 11 saubere er-

zielt werden. Vergleicht man dieses Ergebnis mit den Versuchsreihen 5, 7, 8 und 9 oh-

ne Antrocknungszeit, hebt sich die Versuchsreihe 7 positiv von den übrigen ab. Mit 

sechs von sieben sauberen Knochenfräsern können hier 86% als sauber eingestuft 

werden (siehe Tabelle 25). In dieser Versuchsreihe wurden die beschmutzten Knochen-

fräser ohne einstündige Antrocknung in ein Ultraschallbad mit 4%iger „Komet DC1“-

Lösung für 15 min eingelegt, danach mit einer Nylonbürste abgebürstet (20 Mal) und 

schließlich in das RDG gegeben. Dem glich die Versuchsreihe 8, die bei 40-facher Ver-

größerung mit nur 4 sauberen Knochenfräsern mit ZrN-Hartbeschichtung dieses Ergeb-

nis nicht bestätigen konnte. In der Versuchsreihe 5, welche auch ohne Antrocknungs-

zeit erfolgte, konnte bei der 40-fachen Vergrößerung nur ein Knochenfräser als sauber 

eingestuft werden. Diese Ergebnisse zeigen, dass die Nicht-Antrocknung bei den Kno-

chenfräsern mit ZrN-Hartbeschichtung auch keinen positiven Einfluss auf das Reini-

gungsergebnis besitzt. 

KOSCHKE konnte in seiner Untersuchung zeigen, dass bei einer Antrocknungszeit von 

15 min die Wiederfindungsrate von Proteinen gegenüber ohne Antrocknungszeit erhöht 

wird. Seiner Vermutung nach kam es während der Antrocknung zu einer festen Verbin-
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dung zwischen den Proteinen untereinander, die während der Reinigung plättchenartig 

abgerissen sind. [55] 

BERGER klärte unter anderem in seiner Untersuchung, ob ein signifikanter Unterschied 

zwischen angetrockneten und nicht angetrockneten Anschmutzungen vor der Wa-

schung für das Reinigungsergebnis besteht. Laut den Ergebnissen kann angenommen 

werden, dass die Antrocknungszeit keinen bedeutenden Einfluss auf die Reinigung be-

sitzt. [7] Die KRINKO-/BfArM-Empfehlung gibt vor, dass die Antrocknung von Ver-

schmutzungen die Reinigungsleistung beeinträchtigen kann und empfiehlt somit eine 

Vorreinigung. [54] Solche Antrocknungszeiten sind während längeren Behandlungssit-

zungen im zahnärztlichen Alltag jedoch nicht immer vermeidbar, da die Instrumente auf 

dem Arbeitstisch während der Behandlung, auch nach Kontamination, liegen und an-

trocknen. 

 

Reinigungs-/Desinfektionslösung 
 
Der Hersteller der Knochenfräser empfiehlt eine nicht fixierende Vorreinigung mittels 

einer geeigneten Reinigungs-/Desinfektionslösung, in die die kontaminierten Instrumen-

te sofort nach Gebrauch eingelegt werden sollen. Dafür wird ein Fräsator als geeignet 

angesehen (siehe 4.2). [33] In der Versuchsreihe 5 wird dieses Gefäß mit 4%iger „Ko-

met DC1“-Lösung befüllt und als Bohrerbad verwendet, in das die kontaminierten Kno-

chenfräser ohne Antrocknungszeit für 15 min eingelegt werden. Nach Ablauf dieser Zeit 

werden sie unter fließendem Wasser abgespült und 20 Mal gebürstet. Abschließend 

erfolgte die Sichtkontrolle, gefolgt vom Einlegen in das RDG. Die Ergebnisse zeigen, 

dass bei einer 10-fachen Vergrößerung alle sieben untersuchten Knochenfräser aus 

Hartmetall und sechs von sieben untersuchten mit ZrN-Hartbeschichtung als sauber 

eingestuft wurden. Bei der 40-fachen Vergrößerung hingegen waren nur noch zwei der 

sieben Hartmetallinstrumente und lediglich einer mit der ZrN-Hartbeschichtung sauber.  

Nach Ablauf der 15 minütigen Einwirkzeit für die kontaminierten Knochenfräser, fiel auf, 

dass sich sehr wenige Schmutzpartikel abgelöst hatten. Es musste gründlich nachge-

bürstet werden. Dies zeigt, dass die zu erwartende Wirkung (Ablösbarkeit) ausgeblie-

ben ist. Es stellt sich die Frage, ob dies an der verwendeten Reinigungs- und Desinfek-

tionslösung liegt. Über die Wirksamkeit von Reinigungs- und Desinfektionslösungen gibt 

es eine Untersuchung von WEIß. Sie legte dabei kontaminierte Testkörper in drei ver-

schiedene Reinigungs-/Desinfektionslösungen (ID 212 forte, Komet DC 1 und Favo-
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sept) zur Reinigung ein. Mit Hilfe der modifizierten OPA-Methode wurde dann auf Pro-

teinrückstände untersucht. Es konnte eine unterschiedliche Reinigungseffizienz der ver-

schiedenen Reinigungs- und Desinfektionslösungen nachgewiesen werden. Dennoch 

wurden bei allen Testkörpern nach der Entnahme aus den Reinigungs- und Desinfekti-

onslösungen starke Verschmutzungen erkannt und nachgewiesen. [99] Dies ist ver-

gleichbar mit dem Einlegen von Instrumenten in ein Bohrerbad. 

 

Ultraschall 
 
Ziel der Untersuchungen war es, möglichst viele Knochenfräser sauber aufzubereiten. 

Aus diesem Grund sollte geklärt werden, ob die Verwendung eines Ultraschallgerätes 

während der manuellen Reinigung Einfluss auf das Reinigungsergebnis besitzt. Im Fol-

genden werden nun die Ergebnisse aus den Versuchsreihen unter Einsatz des Ultra-

schallgerätes verglichen, unabhängig von der Art der Befüllung (siehe 4.3).  

In den Versuchsreihen 6 bis 9 wurde mit einem Ultraschallgerät gearbeitet, in das die 

kontaminierten Knochenfräser für 15 min eingelegt wurden (siehe 4.3, Tab. 3). In diesen 

Versuchsreihen erschienen sowohl alle Knochenfräser aus Hartmetall als auch alle mit 

der ZrN-Hartbeschichtung bis zur 2,5-fachen Vergrößerung sauber (siehe 5.3). Wäh-

rend bei der 10-fachen Vergrößerung noch 24 der 28 untersuchten Knochenfräser aus 

Hartmetall sauber erschienen, konnten bei der 40-fachen Vergrößerung lediglich drei 

als sauber bewertet werden. Betrachtet man die Ergebnisse der Knochenfräser mit der 

ZrN-Hartbeschichtung in den Versuchsreihen 6 bis 9 bei einer 10-fachen Vergrößerung, 

so wurden 27 der 28 untersuchten Fräser als sauber eingestuft. Die Erfolgsquote be-

trägt somit 96%. Bei der 40-fachen Vergrößerung konnten 16 der 28 Knochenfräser als 

sauber eingestuft werden, d.h. über 57% der untersuchten Knochenfräser mit ZrN-

Hartbeschichtung konnten in den Versuchen 6 bis 9 unter Einsatz des Ultraschallgerä-

tes als sauber eingestuft werden. 

In den Versuchsreihen 1 bis 5 ohne den Einsatz des Ultraschallgerätes konnten bei 40-

facher Vergrößerung lediglich drei von insgesamt 34 untersuchten Knochenfräsern aus 

Hartmetall und 12 von insgesamt 35 mit ZrN-Hartbeschichtung als sauber eingestuft 

werden.  

Berücksichtigt man nun die Art der Befüllung des Ultraschallgerätes zeigten die Kno-

chenfräser der Versuchsreihe 6, welche nach Beschmutzung eine Stunde trockneten, 

dann für 15 min in ein Ultraschallbad (siehe 5.2) mit vollentsalztem Wasser eingelegt 
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und schließlich gebürstet, optisch kontrolliert und in das RDG gegeben wurden, folgen-

de Ergebnisse: bei der 10-fachen Vergrößerung waren fünf der sieben untersuchten 

Knochenfräser aus Hartmetall und sechs mit der ZrN-Hartbeschichtung sauber (siehe 

5.3). Betrachtet man die Ergebnisse der 40-fachen Vergrößerung, konnten lediglich 

zwei Knochenfräser aus Hartmetall und drei mit der ZrN-Hartbeschichtung als sauber 

eingestuft werden. 

In den Versuchsreihen 7 und 8 wurden die Knochenfräser nach Beschmutzung sofort 

(ohne Antrocknung) in das mit 4%iger „Komet DC1“-Lösung gefüllte Ultraschallbad für 

15 min eingelegt. Danach erfolgten die Aufbereitung mit der Nylonbürste, eine Sichtkon-

trolle und der Durchlauf im RDG (siehe Tabelle 3 ). Zudem wurde der Aufbereitungszyk-

lus im RDG ab der Versuchsreihe 7 ausschließlich mit den zu untersuchenden Testin-

strumenten durchgeführt, um den beschriebenen Aspekt der Rekontamination auszu-

schließen. Es waren also keine anderen Instrumente im RDG. In beiden Versuchen 

konnten bis zur 10-fachen Vergrößerung alle untersuchten Knochenfräser als sauber 

klassifiziert werden. Somit lag eine 100%ige Erfolgsquote vor. Bei der 40-fachen Ver-

größerung konnte in beiden Versuchen keiner der 14 untersuchten Knochenfräser aus 

Hartmetall als sauber eingestuft werden. Hingegen waren in der Versuchsreihe 7 sechs 

Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung und in der Versuchsreihe 8 vier als sauber 

eingestuft worden. 

Es ist nicht möglich, die Versuchsreihe 6 mit den Versuchsreihen 7 und 8 zu verglei-

chen, da sich nicht nur die Variable der Ultraschalllösung unterscheidet, sondern in den 

Versuchsreihen 7 und 8 zusätzlich auf die Antrocknung verzichtet wurde. Das Vorge-

hen, mehrere Variablen gleichzeitig zu verändern, ist für Experimente nicht üblich, da 

keine Aussage über den Ursache-Wirkungs-Zusammenhang getroffen werden kann. 

Unter Annahme der positiven Beeinflussung der Reinigungsergebnisse wurden die Va-

riablen verändert und so der Verlust von Vergleichsmöglichkeiten in Kauf genommen. 

Beispielhaft sei hier die Veränderung von Versuchsreihe 6 zu Versuchsreihe 7 genannt, 

wobei die Antrocknung wegfiel und gleichzeitig die Ultraschallbadlösung von entsalztem 

Wasser auf eine 4%ige Desinfektionslösung („Komet DC1“) umgestellt wurde. 

Werden die Ergebnisse ohne (Versuchsreihen 1 bis 5) und mit Ultraschall-Einsatz (Ver-

suchsreihen 6 bis 9) verglichen, wird deutlich, dass bei den Knochenfräsern aus Hart-

metall keine Änderung des Reinigungsergebnisses bei 40-facher Vergrößerung eintrat. 

Es waren in den Versuchsreihen ohne und mit Einsatz einer Ultraschallbadlösung je-

weils nur 3 Instrumente sauber. Bei den Knochenfräsern mit ZrN-Hartbeschichtung hin-
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gegen konnten bei dieser Vergrößerung mit dem Einsatz einer Ultraschallbadlösung 

insgesamt 16 Instrumente und damit 3 mehr als in den Versuchsreihen ohne ein sol-

ches Ultraschallbad, als sauber eingestuft werden.  

TELTOW führte eine Untersuchung an 240 im zahnärztlichen Praxisalltag verwendeten 

Wurzelkanalinstrumenten durch, welche in zwei Gruppen aufgeteilt wurden. 120 Instru-

mente wurden nur manuell und die anderen 120 mit Unterstützung eines Ultraschallge-

rätes gereinigt. Anschließend wurden alle Instrumente unter dem Lichtmikroskop bewer-

tet. An 75% der Wurzelkanalinstrumente konnten dabei Verschmutzungen nachgewie-

sen werden. Die Instrumente, welche mit zusätzlicher Verwendung von Ultraschall ge-

reinigt wurden, wiesen bessere Reinigungsergebnisse auf. Zumindest bei den Wurzel-

kanalinstrumenten wurde in diesen Versuchen nachgewiesen, dass sich der Einsatz 

von Ultraschall positiv auf das Reinigungsergebnis auswirkt. [95] PERAKAKI et al. ver-

glichen die organischen Rückstände auf Endodontie-Instrumenten, welche vor der Steri-

lisation entweder im Ultraschallbad oder in einem RDG gereinigt wurden. Es zeigte sich, 

dass die Feilen, die mit Ultraschall gereinigt wurden, bedeutend weniger organische 

Rückstände aufwiesen als die im RDG gereinigten. [75] BERGER verglich in seiner Ar-

beit die Reinigung rotierender Instrumente im Eintauchverfahren sowie im Ultraschall-

bad mit verschiedenen Reinigungslösungen. Er zeigte damit unter anderem, dass die 

Reinigung mittels Ultraschallbad grundsätzlich zu einer geringeren nachweisbaren 

Restproteinmenge am Prüfkörper führte. [7] MICHELS und ROTH konnten in ihrem 

„Ringversuch zur Prüfung der Reinigung mit und ohne Ultraschall in der Praxis“ anhand 

der erzielten Ergebnisse feststellen, dass nach manueller Reinigung und Desinfektion 

der kontaminierten Crile-Klemmen „…die Restproteinmengen der Instrumente bei den 

Einrichtungen ohne Ultraschallbehandlung im Durchschnitt 58 µg beträgt, die der Ein-

richtungen mit Ultraschallbehandlung dagegen 19 µg“ und somit bei Nutzung des Ultra-

schalls der Richtwert von damals 100 µg Protein pro Instrument sicher unterschritten 

wurde. [68] 

Die in den Untersuchungen von TELTOW, PERAKAKI, BERGER sowie MICHELS und 

ROTH durch den Einsatz von Ultraschallbädern zum Teil deutlich besseren Reini-

gungsergebnisse wurden in der vorliegenden Untersuchung für die Aufbereitung von 

Knochenfräsern nicht im vollen Umfang bestätigt. 
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Instrumentenständer 
 
Laut Herstellerangaben wird ein Instrumentenständer zur Aufbereitung empfohlen, da-

mit der Sprühstrahl im RDG direkt auf das Instrumentarium trifft. [32] In der Versuchs-

reihe 9 wurde solch ein Instrumentenständer (siehe 4.2) während der Aufbereitung im 

RDG genutzt, mit dem Ziel, das Reinigungsergebnis zu verbessern. Primär wurden alle 

kontaminierten Knochenfräser sofort für 15 min in ein Ultraschallbad mit 4%iger „Komet 

DC1“-Lösung eingelegt. Anschließend erfolgten die Spülung unter fließendem Wasser, 

die Nachreinigung mit einer Nylonbürste (20 Mal) und die Sichtkontrolle. Bevor die Test-

instrumente in das RDG gegeben wurden, wurden alle Knochenfräser in die Bohrer-

ständer einsortiert. 

Die Ergebnisse zeigen deutlich, dass die Verwendung dieser Instrumentenständer die 

Reinigung der Knochenfräser nicht verbessert hat. So sind bei der 10-fachen Vergröße-

rung lediglich fünf der sieben Knochenfräser aus Hartmetall als sauber zu bewerten. Bei 

der 40-fachen Vergrößerung sank die Zahl der sauberen Instrumente auf eins. Bei der 

10-fachen Vergrößerung der Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung wurden alle sie-

ben untersuchten als sauber eingestuft. Hingegen waren es bei der 40-fachen Vergrö-

ßerung nur noch drei von sieben. 

Diese Ergebnisse der Versuchsreihe 9 unterscheiden sich nicht von denen der anderen. 

Deshalb ist davon auszugehen, dass die Instrumentenständer allein das Reinigungser-

gebnis nicht positiv beeinflussen können. 

In den anderen Versuchsreihen lagerten die Instrumente während des Aufbereitungs-

zyklus lose in Instrumentensieben (siehe 4.2). Durch Überlagerungen bzw. dichte Kon-

taktbereiche ist die Umspülbarkeit nicht sicher gewährleistet, was zu Kontaminations-

rückständen führen kann. Trotzdem sind in den Versuchsreihen 1, 7 und 8 die Ergeb-

nisse für Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung unter 40-facher Vergrößerung bes-

ser als das Reinigungsergebnis in der Versuchsreihe 9 (siehe Tabelle 25). 2008 unter-

suchten ASSAF et al. den Reinheitsgrad endodontischer Feilen, die an extrahierten 

Zähnen beschmutzt und im RDG entweder lose im Siebschalenbehälter oder in einem 

Instrumentenständer aufbereitet wurden. Bessere Ergebnisse konnten mit den lose auf-

bereiteten endodontischen Feilen erzielt werden. [4] Somit zeigt auch diese Untersu-

chung, dass die Verwendung eines Bohrerständers keine Verbesserung des Aufberei-

tungsergebnisses nach sich zieht. Auch eine Erleichterung in der Lagerung der Kno-

chenfräser während der Aufbereitung wurde nicht empfunden. 
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Vergleich Hartmetall und ZrN-Hartbeschichtung 
 
Die Knochenfräser aus Hartmetall und die mit einer ZrN-Hartbeschichtung wiesen nach 

der Aufbereitung unterschiedliche Reinigungsergebnisse auf. Bei der lediglich optischen 

Vergrößerung waren die Ergebnisse noch annähernd identisch, jedoch änderte sich 

dies schon ab der 2,5-fachen Vergrößerung mit der Lupenbrille. Bei der 20-fachen Ver-

größerung waren die Ergebnisse mit zwei sauberen Knochenfräsern nur in der Ver-

suchsreihe 3 identisch. Bei der 40-fachen Vergrößerung konnten in den Versuchsreihen 

5 und 6 je zwei der sieben untersuchten Knochenfräser aus Hartmetall als sauber ein-

gestuft werden. Die Erfolgsquote lag somit bei lediglich 29%. Hingegen waren bei glei-

cher Vergrößerung in der Versuchsreihe 7, sechs der sieben untersuchten Knochenfrä-

ser mit ZrN-Hartbeschichtung sauber, was eine Erfolgsquote von 86% ergibt. Insgesamt 

konnten von allen untersuchten Knochenfräsern mit ZrN-Hartbeschichtung bei 40-

facher Vergrößerung 44% als sauber eingestuft werden. Bei den Knochenfräsern aus 

Hartmetall belief sich dieser Wert bei gleicher Vergrößerung auf lediglich 10%. Es 

scheint, dass sich Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung besser reinigen lassen als 

die aus Hartmetall.  

Aufgrund der guten Materialeigenschaften ist ZrN in der Medizintechnik seit Jahren sehr 

geschätzt und wird zum Beispiel für chirurgische Werkzeuge, als Beschichtung von 

Hüft- und Zahnimplantaten oder Implantatabutments verwendet. [45] Das Material über-

zeugt durch Härte, Korrosionsbeständigkeit, Verschleißfestigkeit, Erosionsschutz und 

hohe Biokompatibilität. Weiterhin wurde in einer Studie von BECKER gezeigt, dass Zir-

konnitridoberflächen eine weitaus bessere Biokompatibilität für die Anheftung von 

Gingivafibroblasten (d.h. höchste Zellproliferation) im Vergleich zu Titanoxid, Zirkon-

nitrid und Reintitan aufweisen. [45]  

Der Hersteller der in der Arbeit verwendeten Knochenfräser beschreibt die 1-2 µm star-

ke ZrN-Beschichtung als besonders widerstandsfähig und weist auf ein „exzellentes 

Schneideverhalten“ und den „Erhalt der Initialschärfe dank minimalster Schichtdicke“ 

hin. [48] In der Industrie wird weiterhin diese Beschichtung als „abriebfest, kratzfest, 

langzeit- und glanzstabil mit hellgoldener homogener Farbverteilung, mit chemisch trä-

gem Verhalten“ beschrieben. [92] 

Betrachtet man die Materialeigenschaften der Beschichtung und die Ergebnisse der 

Reinigung der Knochenfräser, so lassen sich die Aussagen nachvollziehen. Die harte, 

abrieb-und kratzfeste Oberfläche der beschichteten Knochenfräser kann zu den besse-
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ren Ergebnissen im Vergleich zu den Hartmetall-Knochenfräsern geführt haben. Kratzer 

wurden bei keinem Instrument erkannt. Weiterhin kann anhand der Ergebnisse ange-

nommen werden, dass diese Beschichtung eine schlechte Adhäsionsfähigkeit für 

Schmutzrückstände besitzt. Deshalb wird angenommen, dass die Knochenfräser mit 

einer ZrN-Hartbeschichtung schon deshalb bessere Reinigungsergebnisse erzielen, 

weil während der Anschmutzung weniger Verschmutzung haften bleibt. Um dies sicher 

zu belegen, müssten Versuche mit einer definierten Menge an Verschmutzung durchge-

führt werden. In der Studie von LEMLE wurden Knochenfräser mit runden Arbeitsteilen 

in Versuchsreihen untersucht. Die Ergebnisse zeigten, dass auch hier die Knochenfrä-

ser mit einer ZrN-Hartbeschichtung im Vergleich zu denen aus Hartmetall eindeutig 

besser gereinigt werden konnten. [59] 

Schaut man sich nun die Ergebnisse bis zur 10-fachen Vergrößerung an (siehe Tabelle 

24), sind in drei Versuchsreihen 100% der Knochenfräser aus Hartmetall sauber und in 

zwei weiteren Versuchsreihen über 71%. Bei der 10-fachen Vergrößerung der Kno-

chenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung hingegen lag eine 100%ige Sauberkeit in den 

Versuchsreihen 1, 2, 4, 7, 8 und 9 vor (siehe Tabelle 25). Bei weiteren zwei Versuchs-

reihen waren mindestens 86% sauber. 

Die hier vorliegenden Untersuchungen machen deutlich, dass bei lediglich optischer 

Kontrolle Restverschmutzungen nicht sicher ausgeschlossen werden können. Wie auch 

die Ergebnisse der verschiedenen Vergrößerungen deutlich machen, bedeutet „optisch 

sauber“ damit nicht gleich „rückstandsfrei“. Auch die geforderten Vergrößerungshilfen 

geben keine ausreichende Sicherheit, dass alle Restverschmutzungen erkannt werden, 

wie die vorliegenden Ergebnissen verdeutlichen. [54] [33] Somit ist es mit dem in Zahn-

arztpraxen gegenwärtig üblichen Aufbereitungsvorgehen nicht möglich, die in der 

KRINKO-/BfArM-Empfehlung definierte „rückstandsfreie“ Aufbereitung sicher zu stellen. 

Wie die Tabellen 24 und 25 zeigen, konnten von insgesamt 124 untersuchten Knochen-

fräsern bei 40-facher Vergrößerung insgesamt nur 34, also rund 27% als „sauber“ klas-

sifiziert werden. Bemerkenswert ist dabei, dass 28 der 34 sauberen Knochenfräser eine 

ZrN-Hartbeschichtung aufwiesen. Somit konnten über alle Versuchsreihen hinweg ins-

gesamt lediglich 6 Hartmetall-Knochenfräser unter 40-facher Vergrößerung als sauber 

eingestuft werden.  
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7  Schlussfolgerung und Ausblick 

In der Arbeit sollte geklärt werden, ob Knochenfräser maschinell aufbereitet werden 

können und dabei „sauber“ werden. Eine explizite Definition des Begriffs „Sauberkeit“ 

ließ sich in der Literatur nicht finden. Lediglich für die Praxis schwer verwendbare  

Richt-, Warn-, und Grenzwerte ließen sich in den genannten Leitlinien (siehe 3.6) ermit-

teln, so dass sich die vorliegende Arbeit bezüglich der ordnungsgemäßen Aufbereitung 

von Medizinprodukten auf die Beachtung der KRINKO-/BfArM-Empfehlung stützt. [54] 

Zudem ist diese Empfehlung auch die Grundlage für die Aufbereitung von Medizinpro-

dukten in der zahnärztlichen Praxis. Für die alltägliche Aufbereitung von Instrumenten in 

Zahnarztpraxen macht diese jedoch keine ausreichenden Aussagen, um sicherzustel-

len, dass die aufbereiteten Instrumente anschließend vollständig rückstandsfrei sind.  

Wie die Studien von OH, ROWER, BODENDIEK und MEHNERT belegen, weisen auch 

die Angaben des Herstellers, wie sie in der MPBetreibV gefordert sind, mitunter Lücken 

auf. In den genannten Untersuchungen konnte nachgewiesen werden, dass in den Un-

terlagen der Hersteller die Angaben von gut über mangelhaft bis zu keinen bezüglich 

der Aufbereitung reichten. [73] [86] [9] [66] Der Betreiber jedoch ist von diesen Herstel-

lerangaben abhängig, um eine fehlerfreie Aufbereitung sicherzustellen. 

Des Weiteren wurden in den Untersuchungen die rechtlich geforderten Vergrößerungs-

hilfen zur Prüfung der Reinigungsleistung verwendet. In der ZSVA und in den Zahnarzt-

praxen steht meist nur eine maximale 10-fache Vergrößerungshilfe zur Verfügung. 

Wenn die Ergebnisse bis zur 10-fachen Vergrößerung betrachtet werden, kann festge-

stellt werden, dass 40 der insgesamt 61 Testinstrumente aus Hartmetall als „sauber“ 

kategorisiert wurden und somit die Erfolgsquote bei 66% lag. Bei den Testinstrumenten 

mit  ZrN-Hartbeschichtung konnten immerhin 58 der 63 untersuchten mit „sauber“ be-

wertet werden. Hier beträgt das Ergebnis 92%. Die Ergebnisse dieser Untersuchung 

belegen, dass bei der optischen Kontrolle während der Aufbereitung in medizinischen 

Einrichtungen unter 10-facher Vergrößerung Restverschmutzungen nicht erkannt wer-

den. Instrumente, welche bei dieser Vergrößerung sauber erschienen, wurden bei zu-

nehmender Vergrößerung doch als „verschmutzt“ eingestuft, da die Verunreinigungen 

erst bei großen Vergrößerungen sichtbar wurden. Der Hersteller empfiehlt in den Aufbe-

reitungsangaben für einen Trepanbohrer die optische Prüfung mittels einer 8-fachen 

bzw. 10-fachen Vergrößerung. [32] Auch entsprechend der KRINKO-/BfArM-

Empfehlung, welche optisch saubere Instrumente fordert, wäre der empfohlene Aufbe-
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reitungsprozess gemäß den Herstellerangaben erfolgreich. [54] Jedoch zeigt diese Un-

tersuchung, dass „optisch sauber“ nicht „rückstandsfrei“ bedeutet. 

Werden die Reinigungsergebnisse unter 40-facher Vergrößerung betrachtet, können die 

positiven Ergebnisse unter 10-facher Vergrößerung nicht gehalten werden, denn trotz 

des Bestrebens, den Reinigungsprozess mit jeder Versuchsreihe zu optimieren, zeigen 

die Ergebnisse, dass keine vollständige Reinigung erzielt werden konnte (siehe dazu 

Tab. 24 und 25). Über alle Versuchsreihen hinweg konnten lediglich rund 10% der 61 

Testinstrumente aus Hartmetall als „sauber“ eingestuft werden. Bei den untersuchten 

Testinstrumenten mit ZrN-Hartbeschichtung konnten rund 44% „sauber“ aufbereitet 

werden. Im Hinblick auf die erläuterten gesetzlichen Verpflichtungen und dem damit 

verbundenen Schutz des Patienten, sind diese Ergebnisse nicht zufriedenstellend. Auch 

KÖHNLEIN und WERNER stellten in ihrer Untersuchung aus dem Jahr 2004 fest, dass 

eine visuelle Kontrolle nicht ausreichend ist, da sie zum Beispiel an optisch sauberen 

Endoskopen bei 10-facher Vergrößerung noch Restproteine nachweisen konnten. [47] 

Es existieren schwer zu reinigende Bereiche am Arbeitsteil der untersuchten Knochen-

fräser nach Lindemann (siehe 3.2), so dass sich die schlechten Reinigungsergebnisse 

zum einen auf das Schneidendesign und zum anderen auf die Haftkraft der Verschmut-

zungen zurückführen lassen. Auch TELTOW und DIETRICH konnten in ihren Arbeiten 

an Wurzelkanalinstrumenten aufzeigen, dass mit den jeweils vorgenommenen Reini-

gungsmethoden kein sauberes Ergebnis erzielt wurde. [94] [95] [21] Ähnlich wie die 

Knochenfräser besitzen Wurzelkanalinstrumente am Arbeitsteil Schneiden, welche die 

Aufbereitung vor eine große Herausforderung stellen. Dies belegten unter anderem 

auch SMITH et al., LETTERS et al., PERAKAKI et al. und POPOVIC et al.in ihren Un-

tersuchungen an Endodontie-Instrumenten. [89] [90] [60] [75] [76] Auch KOSCHKE wies 

nach der Reinigung Restverschmutzungen an rotierenden Instrumenten nach. [55] 

Mit einer Sauberkeitsquote der Knochenfräser von 10% und 44% ist ein deutlicher Un-

terschied zwischen den untersuchten Materialien erkennbar. Ein besseres Reinigungs-

ergebnis konnte somit für die Testinstrumente mit ZrN-Hartbeschichtung erzielt werden. 

GRÖßNER-SCHREIBER et al. konnten in ihrer in vivo Studie zeigen, dass sich an einer 

Hartstoffbeschichtung, wie einer ZrN-beschichteten Oberfläche, weniger pathogene 

Mikroorganismen anlagern als auf Titan, da der gebildete Biofilm durch 

„…substratspezifische Oberflächeneigenschaften determiniert wird“. [93] Das lässt an-

nehmen, dass die Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung eine geringere Adhäsion für 

Verschmutzungen aufweisen als bei Knochenfräsern aus Hartmetall und sich dadurch 
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grundsätzlich weniger Kontaminationen anheften und diese auch weniger fest anheften, 

wodurch sich ZrN-beschichtete Instrumente besser reinigen lassen. Dies bestätigt auch 

die Untersuchung von LEMLE, die bessere Reinigungsergebnisse der Testinstrumente 

mit ZrN-Hartbeschichtung im Vergleich zu jenem aus Hartmetall erzielen konnte. [59] 

Weiterhin bestätigt werden diese Ergebnisse durch die Aussagen des Herstellers der 

Knochenfräser, dass die ZrN-Beschichtung eine höhere Widerstandsfähigkeit gegen 

schädliche Einflüsse besitzt und die Schneiden unempfindlicher gegenüber Chemikalien 

sind. [49] [42] Für eine weitere Untersuchung, wäre es erforderlich, die Quantität der 

Verschmutzung vor und nach der Aufbereitung mit Hilfe eines Proteinnachweises zu 

ermitteln. So kann schließlich eine Aussage darüber getroffen werden, welches Material 

sich besser reinigen lässt. Im Zuge des dargestellten Untersuchungsablaufs lässt sich 

deshalb nur vermuten, dass an den Knochenfräsern mit ZrN-Hartbeschichtung tenden-

ziell weniger Kontaminationen anhaften und deshalb eine höhere Anzahl im Vergleich 

zu den Instrumenten aus Hartmetall als sauber eingestuft werden konnten. Weiterhin 

wird vermutet, dass Verschmutzungen auf Hartmetall leichter anhaften und deshalb 

ZrN-beschichtete Fräser besser gereinigt werden können, wobei die Reinigung selbst 

wahrscheinlich keine nachweisbaren Unterschiede zwischen den untersuchten Materia-

lien ergibt. 

Aufgrund der erzielten Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung könnten dem An-

wender solcher Knochenfräser eher Instrumente mit ZrN-Hartbeschichtung empfohlen 

werden. 

Zusammenfassend lässt sich jedoch festhalten, dass weder die Testinstrumente aus 

Hartmetall noch die mit einer ZrN-Hartbeschichtung rückstandsfrei aufbereitet werden 

können. Da keine quantitative Analyse der Restkontamination auf den Knochenfräsern 

erfolgte, kann keine Aussage zur Übertragungsgefahr von Krankheitserregern für Pati-

ent und Personal getroffen werden.  

Die Aufbereitung in den Praxen erfolgt nicht immer zufriedenstellend. So konnten 

KRAMER et al. zeigen, dass die Betreiber zahnärztlicher Praxen Infektionsprävention 

durchführen, diese jedoch mit Mängeln. Dabei wurden mittels eines Fragebogens die 

hygienischen Maßnahmen von 331 Zahnarztpraxen analysiert und mit dem Empfehlun-

gen der KRINKO (Stand 2001) verglichen. 98-100% aller Praxen nahmen eine Reini-

gung, Desinfektion und Sterilisation chirurgischer Instrumente nach jedem Patienten 

vor. 2-13% besaßen keine Überwachung ihrer Sterilisationsgeräte und handelten somit 

gegen die Gesetzesgrundlage. [56] Die vielen gesetzlichen Vorschriften und Empfeh-
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lungen lassen dem Betreiber eigene Entscheidungsmöglichkeiten, wie er eine optimale 

Aufbereitung durchführt. LOWE et al. zeigten 2002  in ihrer Untersuchung, dass 1999 

keine Praxis der 621 untersuchten in Schottland mit einem RDG arbeitete. [64] Auch 

BAGG et al. zeigten 2007, dass keine der 179 untersuchten Praxen ein RDG benutzte. 

[5]  

Eine optimale Aufbereitung zu gewährleisten, ist mit hohen Kosten verbunden. Nicht nur 

das Personal muss zeitintensiv und adäquat ausgebildet werden, auch Geräte- und Ma-

terialkosten fallen an. Damit der Betreiber die gesetzlichen Vorschriften einhält und eine 

optimale Aufbereitung sicherstellen kann, muss er Medizinprodukte mittels validierten 

Aufbereitungsprozessen aufbereiten. Dafür muss der Betreiber standardisierte Arbeits-

anweisungen erarbeiten und zur Verfügung stellen. Ein konsequentes Qualitätsma-

nagement erleichtert die Umsetzung dieser Maßnahmen. Trotz allem muss es im Sinne 

des Betreibers sein, eine optimale Aufbereitung sicherzustellen. Wie bereits MARTINY 

und SIMONIS 2013 feststellten, ist es grundlegende Voraussetzung, Begriffe wie Sau-

berkeit und Fragen rund um eine fachgerechte Reinigung und einer damit verbundenen 

erfolgreichen Aufbereitung zu klären. [65] 

Trotz der KRINKO-/BfArM-Empfehlung können während der Aufbereitung Mängel auf-

treten, die schwerwiegende Folgen haben können. HEEG stellte in seiner Untersuchung 

fest, dass die postoperativen Wundinfektionen von orthopädischen und ophthalmologi-

schen Patienten, die 2009 plötzlich in einer orthopädischen Abteilung auftraten, durch 

erhebliche Mängel in der Sterilgutversorgung ausgelöst wurden. Fehlende Schutzklei-

dung und Handschuhe, fehlende Handwaschplätze, defekte Trocknungsprogramme 

und minderwertiges Verpackungsmaterial lösten diese Infektionen aus. Weiterhin konn-

te erkannt werden, dass es zu keinen Infektionen mehr kam, als technische und organi-

satorische Maßnahmen innerhalb der Sterilgutversorgung, wie z. B. Fortbildung des 

Aufbereitungspersonals, konsequentes Qualitätsmanagement, durchgeführt wurden. 

[39]  

Ziel muss es sein, ein validiertes Verfahren zur Aufbereitung für jede medizinische Ein-

richtung zu entwickeln, damit eine optimale Aufbereitung sichergestellt werden kann, 

wenn medizinische Instrumente wieder am Patienten eingesetzt werden sollen. Für den 

Hersteller von Instrumenten und dem Betreiber einer medizinischen Einrichtung besteht 

damit die Herausforderung, ein reproduzierbares Verfahren für die Aufbereitung zu ent-

wickeln. Die Aufbereitungsangaben des Herstellers müssen somit detaillierter und ge-
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nauer definiert werden, damit der Betreiber sich auf ein wirksames Verfahren verlassen 

kann. 

Da die vorliegenden Ergebnisse der Aufbereitung der Knochenfräser nicht zufrieden-

stellend ausfielen, wäre unter der Annahme, dass es sich um gesundheitsgefährdende 

Restverschmutzungen handelt, zu überlegen, benutzte Instrumente nicht mehrfach zu 

verwenden. Dies würde dazu führen, dass man diese Instrumente als Einmalinstrumen-

te auf dem Markt vertreiben würde. Um sicherzugehen, dass der Betreiber die Kno-

chenfräser auch wirklich nur einmal anwendet, könnte die Industrie die Knochenfräser 

aus einem Material herstellen, welches nicht hitzebeständig ist. Das würde dazu führen, 

dass sich die Knochenfräser während der Aufbereitung in ihrer Form verändern. Dafür 

müssten die Knochenfräser jedoch schon steril an die Betreiber geliefert werden. Ein 

Hersteller von Wurzelkanalinstrumenten nutzt diese Materialeigenschaft bei der Herstel-

lung schon aus und vertreibt diese als Einmalinstrumente. [97] Für den Betreiber hätte 

dies den Vorteil, dass die zeitintensive Aufbereitung der Medizinprodukte wegfiele. Viel 

wichtiger ist jedoch, dass der Betreiber eine optimale Infektionsprävention sicherstellen 

kann. Auch TELTOW, die Wurzelkanalinstrumente aufbereitete, weist aufgrund ihrer 

mangelhaften Ergebnisse auf die Unwirtschaftlichkeit der Aufbereitung von endodonti-

schen Handinstrumenten hin, da die Kosten der Aufbereitung die der Neuanschaffung 

übersteigen. [95] AASIM et al. äußern, dass eine mangelhafte Reinigung trotz einer 

Desinfektion und Sterilisation zur Übertragung von Krankheitserregern führen kann. Aus 

diesem Grund empfehlen sie Wurzelkanalinstrumente zum einmaligen Gebrauch. [1] 

In der Literatur finden sich hauptsächlich Untersuchungen über Wurzelkanalinstrumen-

te, jedoch nicht über Knochenfräser. Trotz ihrer verschiedenen Einsatzorte können sie 

bezüglich des Designs ihrer Schneiden zusammengefasst werden. Beide besitzen die 

Hauptaufgabe, organisches Material abzutragen. Beide Instrumente sind nach der Ver-

wendung mit Verschmutzungen kontaminiert. Wenn diese Verschmutzungen nicht op-

timal entfernt werden können, ist die Infektionsprävention nicht gewährleistet. Da die 

untersuchten Knochenfräser nicht „rückstandsfrei“ aufbereitet werden konnten, wäre 

eine Alternative, auch diese Instrumente als Einmalinstrumente zu verwenden.  

 

Für die Zukunft sollte eine quantitative Analyse der Rückstände erfolgen, um eine Aus-

sage über das damit, v.a. für die Patienten, verbundene Risiko treffen zu können. Wei-

terhin sollten die vorhandenen Anweisungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten 

weiterentwickelt und optimiert werden. In diesem Zusammenhang wäre z.B. zu prüfen, 
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ob eine längere Aufbereitungsdauer der maschinellen Reinigung das Reinigungsergeb-

nis positiv beeinflusst. Ferner sollte geklärt werden, ob sich die angebotenen Knochen-

fräser aus einer Hochleistungskeramik namens CeraBur besser und vor allem rück-

standsfrei aufbereiten lassen. Sie könnten dann eine Alternative zu den hier untersuch-

ten Materialien sein. [33] Parallel zu den eben genannten Optimierungsbereichen könn-

te zusätzlich die Herstellung von Knochenfräsern als Einmalinstrumente diskutiert wer-

den. 

 

Beantwortung der Hypothesen 
 
Die anfänglich gestellten Hypothesen (siehe 3.7) lassen sich wie folgt beantworten: 

1. Knochenfräser können maschinell gereinigt werden. 

Nach der in dieser Untersuchung verwendeten maschinellen Reinigung im RDG mit 

zusätzlichen manuellen Vorreinigungsschritten konnten bei der Betrachtung unter dem 

Stereolichtmikroskop bei 10-facher Vergrößerung 40 der 61 getesteten Knochenfräser 

aus Hartmetall und 58 der 63 mit ZrN-Hartbeschichtung als „sauber“ eingestuft werden. 

Allerdings wurden bei 40-facher Vergrößerung lediglich 6 von 61 getesteten Knochen-

fräser aus Hartmetall und nur 28 von 63 mit ZrN-Hartbeschichtung als „sauber“ einge-

stuft. 

 

2. Verschiedene manuelle Vorreinigungen haben einen Einfluss auf das Reinigungser-

gebnis. 

Betrachtet man die Ergebnisse der Knochenfräser aus Hartmetall, kann festgestellt 

werden, dass in allen neun Versuchsreihen mangelhafte Ergebnisse erzielt wurden, 

unabhängig von der Methode der manuellen Vorreinigung (siehe 5.3). Somit kann nicht 

eindeutig geklärt werden, ob die verschiedenen manuellen Vorreinigungen einen be-

deutsamen Einfluss auf  das Reinigungsergebnis besitzen. 

 

3. Das Material der Knochenfräser hat Einfluss auf die Reinigungsergebnisse. 

In den Versuchsreihen konnten für Knochenfräser mit ZrN-Hartbeschichtung gegenüber 

solchen aus Hartmetall, insgesamt bessere Reinigungsergebnisse erzielt werden (siehe 

5.3). Somit kann angenommen werden, dass eine ZrN-Hartbeschichtung einen positi-

ven Effekt auf das Reinigungsergebnis besitzt. 
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