
Informationen über und für die Zentralsterilisation! 

Geschätzte Leserinnen, geschätzte Leser, 

am 2. März 2006 fand das 3. Kremser Forum im Stift Göttweig statt. Der Anlass für 

diese Veranstaltung war das aktuelle Thema „INSTRUMENTENAUFBEREITUNG“. 

Was verlangt das Gesetz, wie sieht es in der Praxis in den einzelnen Krankenhäu-

sern aus? Was ist man dem Patienten schuldig, was kann dieser erwarten, verlan-

gen?  

Was ist der Stand von Wissenschaft und Technik? Welche Möglichkeiten gibt es, 

diesen Anforderungen gerecht zu werden bei möglichst geringen Kosten? Wie hoch 

sind diese Kosten wirklich?  

Wie schaut es mit Personal, Energie, Verbrauchsmaterialien, Raumkosten usw. 

aus? Werden sämtliche Kosten in der betriebswirtschaftlichen Analyse erfasst? 

Da vor kurzem die Arbeitsgruppe CEN/TC205/WG 14, welche für die gesamte EU 

die Anforderungen für OP-Abdeckungen und Bekleidung erarbeitet hat, ihre Tätig-

keit abgeschlossen hat, musste auch dieses Thema auf dem Programm stehen. 

Insgesamt ein umfangreiches Themengebiet, kaum in einer eintägigen Veranstal-

tung vollständig zu beantworten. 165 interessierte Teilnehmer sind nach Göttweig 

gekommen, wo das Sommerrefektorium des Stiftes einen schönen Rahmen bot. 

In dieser, der 3. Ausgabe der STERINEWS sind zusammengefasst die Aussagen der 

einzelnen Vortragenden enthalten. 

 

Wir wünschen Ihnen eine interessante Lektüre und würden uns freuen, 

von Ihnen zu hören! 

Ihr STERINEWS TEAM! 
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R I S I K E N  I N  D E R  S T E R I L G U T -  
V E R S O R G U N G  V O N  K R A N K E N H Ä U S E R N  

Management der Sterilisation von OP-Instrumenten — Prof. DDr. Wilfried von EIFF 
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In Deutschland rechnen 

Experten mit jährlich 

128.000 postoperativen 

Wundinfektionen. Die 

betroffenen Patienten 

bleiben im Schnitt zwei 

Wochen länger im Kran-

kenhaus, was zusätzli-

che Kosten in Form von 

Medikamenten, Bindung 

von medizinischem Per-

sonal, Verdienstausfall 

usw. verursacht. 

„Null-Fehler-Qualität“ ist 

im Wesentlichen auf 

beherrschte organisat-

orische Abläufe und 

risikobewusstes Verhal-

ten des Krankenhaus-

personals zurückzufüh-

ren. Deshalb gilt es, 

auch kleinste Fehler-

quellen aufzuspüren und 

auszuschalten. 

 

Warum Null Fehler: 

99% Sicherheit (=1% 

Fehleranteil) hätte auf 

das tägliche Leben gra-

vierende Auswirkungen. 

z.B. 

• Jeden Monat für eine 

Stunde verschmutz-

tes Trinkwasser! 

• Zwei unsichere Flug-

zeuglandungen auf 

dem Frankfurter Flug-

hafen jeden Tag! 

• 1.600 Postsendun-

gen, die jede Stunde 

durch die Post verlo-

ren gehen! 

• 20.000 falsche Re-

zepte für Medika-

mente jedes Jahr! 

• 500 falsch durchge-

führte chirurgische 

Operationen jede 

Woche! 

• 22.000 Schecks, die 

jede Stunde von fal-

schen Bankkonten 

abgebucht werden! 

• Jede tausendste 

Bremsung eines 

Fahrzeuges würde 

völlig versagen! 

• Ausfall der Stromver-

sorgung für 1 Stunde 

jeden Monat! 

 

Die Sterilgutaufberei-

tung im Fokus der be-

triebswirtschaftlichen 

Analyse darf nicht ein-

seitig als Kostenfaktor  

betrachtet werden, son-

dern eher als Investiti-

onsbereich zur Ausschal-

tung von Patientenrisi-

ken. In diesem Span-

nungsfeld zwischen Qua-

lität, Risiko und Kosten 

gilt es, einen intelligen-

ten Weg zu finden. 

Dass im Bereich der Ste-

rilgutversorgung dringen-

der Handlungsbedarf 

besteht, verdeutlichen 

die vorläufigen Untersu-

chungsergebnisse von 

Bezirksregierungen und 

Gewerbeaufsicht in NRW 

und Niedersachsen, die 

Steri-Anlagen in Kran-

kenhäusern und die Rei-

nigungsqualität in Endo-

skopie-Einheiten, z.B. 

bei niedergelassenen 

Ärzten, analysierten. 

Über 40 % der Kranken-

häuser, die ihre OP-

Instrumente in einer 

eigenen ZSVA hygienisch 

aufbereiten, erfüllen 

derzeit nicht die gesetzli-

chen Anforderungen.  

75% dieser Einrichtun-

gen können lediglich 

durch Neuanschaffung 

der Sterilisatoren den 

gesetzlich geforderten 

Stand der Technik errei-

chen. 

Analysen in Kranken-

häusern in Nieder-

sachsen zeigen, dass in 

zunehmendem Maß als 

Folge eines „Steri-

lisationsprozesses unter-

halb der RKI-Normen“ 

der Antibiotika-Einsatz 

steigt: mit fatalen 

Konsequenzen für die 

Bekämpfung von MRSA. 

Auch die Risiken einer 

fehlerhaften Arbeit in 

einer ZSVA (Zentrale-

Sterilgut-Versorgungs-

Abteilung) werden in der 

Praxis ungenügend be-

achtet:  

Fehlerhafte Siebe und 

Nichtverfügbarkeit von 

Instrumenten erhöhen 

die Kosten je 10.000 

Operationen um ca. 

€ 200.000,-. So führen 

Organisations- und Ver-

haltensfehler zu ver-

deckten Kosten in der 

Sterilgutversorgung und 

rufen gleichzeitig unkal-

kulierbare Risiken für 

den Patienten hervor 

(siehe Abbildung). 

Aber auch die Überfrach-

tung von Sieben als Fol-

ge mangelhafter ein-

griffsbezogener Standar-

disierung führt zu ver-



Chir. Grundsieb Haus B
156 Instrumente

13,1 kg

Bei nur 4 Grundsieben pro Tag

=   624 Instrumente = 52,4 kg

Chir. Grundsieb Haus A
95 Instrumente

9,1 kg

Bei nur 4 Grundsieben pro Tag

=   380 Instrumente = 36,4 kg
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meidbaren ökonomischen Risiken. So zeigt ein 

Kostenvergleich bei OP-Sieben, wie durch Stan-

dardisierung die Handhabung vereinfacht und die 

Umläufe reduziert werden können (siehe Abbil-

dung). 

Weitere Informationen: 

www.krankenhaus-management.de 

  

Prof. Dr. Dr. Wilfried von 
Eiff (Universität Münster), 
Leiter des Centrum für 
Krankenhaus-Manage-
ment, das bekannt ist für 
seine internationalen Be-
triebsvergleiche von Kran-
kenhäusern sowie für sei-
ne MBA-Weiterbildungs-
programme mit Informati-
onsbesuchen in USA, Ja-
pan, Singapur und Eng-
land. 

1000 OPERATIONEN 

250 Tage x 4 Siebe 

1000 

95.000 Instrumente 156.000 

9.100 kg 13.100 
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Q U A L I F I K A T I O N  V O N  R E I N I G U N G S -  U N D  
D E S I N F E K T I O N S G E R Ä T E N  F Ü R  D I E  A U F -

B E R E I T U N G  V O N  M E D I Z I N P R O D U K T E N  
Franz JOCHER 

Die Qualifikation von 

Reinigungs- und Desin-

fektionsgeräten (RDG) 

wird von verschiedenen 

Richtlinien und Gesetzen 

maßgeblich geregelt. 

Die Grundanforderung 

wird im Medizinprodukte-

gesetz (MPG) in der Wei-

se definiert, dass zum 

Schutz von Patienten, 

Anwendern und Dritten 

nur keimarme bzw. steri-

le Medizinprodukte zur 

Anwendung kommen 

dürfen. Seit dem Jahre 

2002 wird zusätzlich zur 

Sterilisation auch auf die 

Reinigung und Desinfek-

tion zur technischen und 

funktionellen Wiederher-

stellung hingewiesen.  

Zur genaueren Spezifizie-

rung sind weitere Verord-

nungen und Gesetze zu 

beachten, in denen die 

Anforderungen bezüglich 

einer qualitativen korrek-

ten Aufbereitung von 

Medizinprodukten im 

Detail beschrieben wer-

den.  

Als Erstes wird auf die 

Medizinproduktebetrei-

berverordnung verwie-

sen, welche die Reini-

gung, Desinfektion und 

Sterilisation mit einem 

geeigneten validierten 

Verfahren fordert. Vali-

dierung heißt, dass der 

Erfolg dieser Verfahren 

immer nachvollziehbar 

gewährleistet sein muss 

und eine ordnungsgemä-

ße Aufbereitung ist nur 

nach Beachtung der 

RKI–Empfehlung (An-

forderung an die Hygiene 

bei Aufbereitung von Me-

dizinprodukten – Bun-

desgesundheitsblatt 44 

vom Jahr 2001) zu er-

warten.  

Durch diese Aussage 

erhält die „Empfehlung“ 

vom RKI Rechtscharak-

ter, da bei Nicht Einhal-

tung der Empfehlung der 

Aufbereiter im Rechtsfal-

le beweisen muss, dass 

seine Aufbereitung min-

destens den Qualitätsan-

sprüchen der RKI-

Empfehlung entspricht. 

In Österreich wird zu-

künftig die Verordnung 

zum § 94 MPG diesen 

Bereich abdecken, diese 

ist jedoch zur Zeit noch 

im Entwurfsstadium. 

Zwei herauszustellende 
Forderungen dieser Emp-

fehlung sind die verfah-

renstechnisch sicherzu-
stellende quantifizierba-

re Reinigungs- und Des-

infektionsleistung und 
dass nur Geräte zu emp-

fehlen sind, die einer 
Typprüfung unterzogen 

wurden.  

Die genaue Definition 

bezüglich einer Typprü-
fung für Reinigungs- und 

Desinfektionsgeräte wird 

in der Norm pr EN 
15883 beschrieben. Die-

se europäische Norm ist 
in 5 Teile untergliedert. 

Während der Teil 1 
(Allgemeine Anforderun-

gen, Definitionen und 
Prüfungen), Teil 2 

(Anforderungen und Prü-

fungen an RDG mit ther-
mischer Desinfektion) 

und Teil 3 (Anfor-
derungen und Definitio-

nen an RDG mit thermi-
scher Desinfektion für 

Behälter für menschliche 
Ausscheidungen) mittler-

weile als abgeschlossen 

und gültig gilt, befindet 
s ich  der  Tei l  4 

(Anforderungen und Prü-
fungen von RDG mit che-

mischer Desinfektion für 
thermolabile Endoskope) 

noch im Entstehungspro-
zess. Im Teil 5 sind alle 

in Europa vorhandenen 
Prüfanschmutzungen 

und Verfahren zum 

Nachweis der Reini-
gungswirkung ohne Be-

wertung aufgelistet.  

Neben diesen genannten 

Gesetzen und Richtlinien 

gibt es noch eine Vielzahl 

nationaler Dokumente, 

die die gesetzlichen und 

normativen Anforderun-

gen noch detaillierter für 

die Praxis beschreiben 

(z.B. ÖGSV–Leitlinie, 

DGKH–Leitlinie, NHS 

(Schottland). 

Um einen einheitlichen 

hohen Standard der RDG 

für eine qualitativ siche-

re Aufbereitung zu erhal-

ten, werden die mechani-

schen und verfahrens-

technischen Anforderun-

gen an die RDG in der 

Norm sehr genau gere-

gelt. Zusätzlich werden 

auch risikoabhängige 

Anforderungen an die 

RDG gestellt.  

Dabei geht es um die 

Prozessverifizierung, die 

abhängig von der Risiko-

bewertung des vom Me-

dizinprodukt zu erwar-

tenden Risikos, unter-

schiedlich durchgeführt 
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werden muss. Dabei 

kann bei geringem Risiko 

das Erreichen der ther-

mischen Desinfektion 

vom Anwender kontrol-

liert werden, während 

bei semikritischem Risi-

ko die Verifizierung der 

Desinfektion durch die 

Aufzeichnung der Verfah-

rensbedingungen unab-

hängig von der Steue-

rung durchgeführt wer-

den muss. Die Reinheit 

der Beladung sollte 

durch Sichtprüfung aller 

Gegenstände der Bela-

dung festgestellt werden 

können. 

Medizinprodukte, welche 

die Haut oder Schleim-

haut durchdringen und 

dabei in Kontakt mit 

Blut, inneren Geweben 

oder Organen kommen, 

werden als kritisch ein-

gestuft. Für diese Medi-

zinprodukte wird neben 

der unabhängigen Verifi-

zierung der Desinfekti-

onsleistung auch die Ve-

rifizierung der Reini-

gungsleistung gefordert. 

Das Reinigungsergebnis 

wird maßgebend von 

den Parametern Tempe-

ratur, Chemie, Mechanik 

und Zeit beeinflusst. Die 

zu erfüllende Forderung 

der Norm für kritische 

Medizinprodukte fordert 

somit eine unabhängige 

Aufzeichnung der Um-

wälztemperaturen (min-

destens 2 Temperatur-

fühler), eine volumetri-

sche Erfassung der Do-

siermenge mit gleichzei-

tiger Überwachung, zwei 

unabhängig voneinander 

arbeitende Zeittakte und 

eine Überwachung der 

Mechanik (Pumpen-

leistung). Da die Reini-

gungsmechanik auch 

von der Wasserqualität 

beeinflusst wird, ist zu-

sätzlich eine Leitfähig-

keitskontrolle ein weite-

rer wichtiger Parameter. 

Diese Reinigungs- und 

Desinfektionsparameter 

sollen gemäß der RKI-

Empfehlung auf einem 

Chargendokument als 

Freigabeparameter auf-

gezeichnet werden, so 

dass eine lückenlose 

Rückverfolgung der ma-

schinellen Aufbereitungs-

parameter möglich ist.  

Die Leistungsfähigkeit 

des RDG hinsichtlich der 

Anforderungen gemäß 

der Norm wird mit der 

Durchführung einer Typ-

prüfung bestätigt. Die 

Typprüfung liegt in der 

Verantwortung des Her-

stellers und kann durch 

den Hersteller selbst 

durchgeführt werden, 

sofern der Hersteller 

nach einem QM-System 

zertifiziert. Ebenfalls 

kann die Typprüfung 

durch unabhängige 

Sachverständige bzw. 

akkreditierte Prüfstellen 

durchgeführt werden. 

Nach Erteilung des Typ-

prüfungszertifikats wird 

dem RDG die Eignung, 

Befähigung und Berechti-

gung zur Aufbereitung 

von Medizinprodukten 

erteilt.  

Nach der Aufstellung des 

RDG beim Kunden müs-

sen noch verschiedene 

Validierungsprüfungen 

vor Übergabe an den 

Kunden durchgeführt 

werden. Als Erstes erfolgt 

die Installationsqualifika-

tion, welche ein darstel-

lender und belegender 

Beweis ist, dass das Ge-

rät in Übereinstimmung 

mit den entsprechenden 

Festlegungen ausgestat-

tet und installiert wurde. 

Nach der erfolgreichen 

Installationsqualifikation 

erfolgt die Betriebsquali-

fikation. Dabei wird der 

Betrieb des installierten 

RDG mit den Ergebnis-

sen der Typprüfung ver-

glichen. Zusätzlich zu 

den thermometrischen 

Prüfungen und einigen 

allgemeinen Funktions-

prüfungen wird die Reini-

gungsleistung mit einer 

Prüfanschmutzung aus 

dem Teil 5 der Norm 

durchgeführt. Als ab-

schließende Validie-

rungsprüfung wird noch 

die Leistungsqualifikati-

on durchgeführt. Hierbei 

erfolgt eine Prozessopti-

mierung auf den im Pra-

xisbetrieb zu reinigenden 

und desinfizierenden 

Medizinprodukten. Sämt-

liche Anpassungen der 

validierten Prozesse 

(Betriebs- und Installati-

onsqualifikation) müssen 

mitdokumentiert werden.  

Durch die Erfüllung der 

zitierten Gesetze, Nor-

men, Richtlinien und der 

Vielzahl von Prüfungen 

wird die notwendige Qua-

lität des RDG zum ma-

schinellen Aufbereiten 

von Medizinprodukten 

erheblich verbessert.  

 

 

Herr Jocher ist  im Kon-

struktionsbereich eines 

großen Anlagenbauun-

ternehmens seit 1990 

tätig. Neben der weltwei-

ten Inbetriebnahme von 

RDT Anlagen ist Herr  

Jocher Mitglied im D9 

(Reinigung- & Desinfekti-

o n s g e r ä t e — N o r m 

15883) Arbeitskreis des 

DIN Ausschusses in 

Deutschland. 
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Das österreichische Me-

dizinproduktegesetz ba-

siert auf der EG- Richtli-

nie MDD 93/42/EWG 

und trat mit dem Jahr 

1997 in Kraft. Um den 

Bereich der Aufbereitung 

von Medizinprodukten 

detailliert zu regeln, ist 

derzeit eine Verordnung 

in Ausarbeitung. 

Die Verordnung glie-
dert sich in verschie-
dene Bereiche: 

• Allgemeine Anforde-

rungen 

• Verantwortlichkeiten 

• Risikoanalyse, Bewer-

tung, Auswahl und 

Festlegung geeigne-

ter Aufbereitungsver-

fahren 

• Durchführung von 

Aufbereitungsverfah-

ren 

• O r g a n i s a t o r i s c h e 

Maßnahmen, Quali-

t ä t smanagement , 

Validierung und Über-

wachung 

• Dokumentation 

• Externe Aufbereitung 

• Übergangsfristen und 

In-Kraft-treten 

Allgemeine Anforde-

rungen (Auszug): 
 

§1 (1) Die Aufbereitung 

von Medizinprodukten in 

oder für Einrichtungen 

des Gesundheitswesens 

hat nach validierten Ver-

fahren, die den Erfolg 

stets nachvollziehbar 

und reproduzierbar ge-

währleisten, so zu erfol-

gen, dass die Gesund-

heit und Sicherheit von 

Patienten, Anwendern 

oder Dritten nicht ge-

fährdet wird. 

(3) Die Aufbereitung von 

Medizinprodukten hat 

nach den anerkannten 

Regeln der Technik zu 

erfolgen und dem Stand 

von Wissenschaft und 

Technik zu entsprechen. 
 

Risikoanalyse und 
Bewertung: 
 

§3 (1) Medizinprodukte 
sind im Hinblick auf ihre 
ordnungsgemäße Aufbe-
reitung gemäß Anhang 2 
in Risikogruppen einzu-
teilen. 

• Unkritisch 

• Semikritisch 

• Kritisch 

Die Einteilung der aufbe-

reitbaren Medizinpro-

dukte in Risikogruppen 

erfolgt unter Berücksich-

tigung der vorangegan-

genen und der nachfol-

genden Anwendung, der 

Transport– und Lagerbe-

dingungen, der Kon-

struktionsmerkmale und 

der Materialeigenschaf-

ten. Bei Zweifel an der 

Einstufung ist das Medi-

zinprodukt der höheren 

Risikogruppe zuzuord-

nen. 

Maschinellen Verfahren 

in Reinigungs– und Des-

infektionsgeräten (RDG) 

mit geeigneter Ausstat-

tung ist wegen der bes-

seren Standardisierbar-

keit und des Arbeits-

schutzes, auch wenn 

nicht ausdrücklich gefor-

dert, der Vorzug zu ge-

ben. 
 

Vorbehandlung für 

die Aufbereitung: 
 

Für „kritisch“ bzw. 

„semikritisch“ eingestuf-

te Medizinprodukte, wel-

che zudem mit erhöhten 

Anforderungen an die 

Aufbereitung (MIC-

Instrumente, etc.) ver-

bunden sind, gilt folgen-

des bei der Aufberei-

tung: 

„Diese Medizinprodukte 

sind sofort nach Ge-

brauch auf die folgende 

Reinigung und Desinfek-

tion so vorzubereiten, 

dass die endgültige Rei-

nigung nicht behindert 

wird und Korrosionsvor-

gänge oder ähnliche 

Schäden an Instrumen-

ten verhindert werden. 

Anschließend sind sie 

unter möglichster Ver-

meidung von Standzei-

ten mit maschinellen 

Verfahren aufzubereiten. 

Dabei sind alle Einfluss-

faktoren zu definieren 

und bei der Validierung 

zu berücksichtigen.“ 
 

Organisatorische 

Maßnahmen, Quali-
tätsmanagement, 

Validierung und Über-

wachung: 
 

§5 (1) Der Träger einer 
Einrichtung des Gesund-

heitswesens hat sich 

A K T U E L L E R  S T A N D  D E R  V E R O R D N U N G  
Z U M  § 9 4  M P G  —  A U F B E R E I T U N G  V O N  

M E D I Z I N P R O D U K T E N  
Ing. Franz WEISS 
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einer geeigneten Organi-

sationsstruktur mit der 
Festlegung von Zustän-

digkeiten und Verant-

wortlichkeiten, geeigne-
ten durch Aus-, Fort– 

und Weiterbildung quali-
fizierten Personals, ge-

eigneter Ausrüstung und 
Hilfsmittel, geeigneter 

baulicher Voraussetzun-
gen und/oder geeigne-

ter externer Aufbereiter 

zu bedienen. Dabei ist 
auch auf Sicherungen 

gegen unvorhergesehe-
ne Ausfälle von Aufberei-

tungskapazitäten Be-
dacht zu nehmen. 
 

(3) Die Aufbereitung von 

Medizinprodukten mit 

besonders hohen Anfor-

derungen an die Aufbe-

reitung („Kritisch C“ ge-

mäß Anhang 2) muss 

unter einem Qualitäts-

managementsystem in 

Anlehnung an die EN ISO 

13485 erfolgen. 
 

Qualifikation des Per-

sonals: 
 

Erfolgreich absolvierte 

Fachkundelehrgänge I-III 

im Sinne des Anhang 4 

oder dazu gleichwertige 

Ausbildungen begrün-

den hinsichtlich der in § 

5 Abs. 5 und in Abs. 1 

geforderten Personal-

qualifikationen entspre-

chende Konformitätsver-

mutungen. 

Kenntnisse und Fertig-

keiten müssen durch 

geeignete Fort– und 

Weiterbildungen jeweils 

an den Stand von Wis-

senschaft und Technik 

angepasst werden. 
 

Dokumentation: 
 

§7 (1) Mindestanforde-

rungen an die Chargen-

Dokumentation umfas-

sen: 

• Datum 

• die Identifikation des 

Gerätes 

• das gewählte Pro-

gramm 

• fortlaufende Char-

gennummer 

• Bezeichnung der be-

handelten Beladung 

oder entsprechender 

Code. 

• Name des Bedieners 

• Freigabe durch ver-

antwortliche Person 

• E n t s p r e c h e n d e r 

Messwertausdruck 

analog oder digital 

(Ist-Werte)  

• ggf. Ergebnisse von 

Chargenkontrollen 

(z.B. Reinigungs-/

Chemoindikatoren) 
 

Externe Aufbereitung: 

§8 (6) Externe Medizin-

produkte-Aufbereitungs-

einrichtungen, die Medi-

zinprodukte für eine 

Einrichtung der AEMP-

Kategorie III nach An-

hang 3 aufbereiten, ha-

ben ein QM-System 

nach EN ISO 13485 zu 

implementieren und 

aufrechtzuerhalten.  

(7)Zwischen dem externen 

Aufbereiter und dem 

Träger der Einrichtung 

des Gesundheitswesens 

(Einr ichtungen der 

AEMP-Kategorien II und 

III nach Anhang 3) sind 

insbesondere folgende 

Punkte vertraglich zu 

regeln: 

• Bedingungen, die 

erfüllt sein müssen, 

um den laufenden 

Betrieb aufrechtzuer-

halten (z.B. Notfall-

konzepte, Engpassre-

gelung, Ausfallsrege-

lungen, Beistandsre-

gelungen) (s.§5 (1)) 

• Pflichten, Verantwort-

lichkeiten und Zu-

ständigkeiten von 

Auftragnehmer und 

A u f t r a g g e b e r 

(Schnittstellens.§2

(3)) 

• E i g e n t u m s r e c h t e 

bez. Medizinprodukte 

sowie deren Qualität 

• H a f t u n g  f ü r 

(Transport-) Schäden 

• Übernahmebedin-

gungen 

• Rückmeldesystem 

• Qualitätssichernde 

Maßnahmen (Zertifi-

zierung nach EN ISO 

13485 des externen 

Aufbereiters gemäß 

§8 (6) 

 
 

Übergangsfristen/In-

Kraft-treten: 

Ist derzeit noch offen. 

 

 

 
 

Herr Ing. Weiß ist Ge-

schäftsführer des VSZ– 

Versorgungs– und Servi-

ce Zentrum für medizini-

schen Bedarf in Krems 

und Leiter der Sterilgut-

aufbereitung der Edith 

Kotzinger GmbH.  

Des weiteren ist er Mit-

glied der Arbeitsgruppe 

des Ministeriums für 

Gesundheit und Frauen, 

welche mit der Erstel-

lung der Verordnung 

zum § 94 MPG betraut 

ist. 
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Zielsetzung: 

Die Sicherstellung einer 

den gesetzlichen Regeln 

und hygienischen Anfor-

derungen sowie dem 

Stand der Technik ent-

sprechenden Aufberei-

tung. 

Um dies zu erreichen, 

sind folgende Grundsät-

ze/Voraussetzungen nö-

tig. 

Organisation & Personal: 

• Dementsprechendes   

Qualitätssicherungs-

system (EN ISO 

13485 oder daran 

angelehntes System) 

Die Norm EN ISO 

13485 ist Pflicht, 

wenn für andere 

„Kunden“ aufbereitet 

wird. Als andere Kun-

den sind auch Kran-

kenhäuser definiert. 

• Arbeitsanweisungen 

und Checklisten 

• Ausbildung (Fach-

kundelehrgänge und 

laufende Schulung) 

der Mitarbeiter 

• Hygieneüberprüfun-

gen durch ein authori-

siertes Institut. 

• Validierungen, Revali-

dierungen, interne 

und externe Audits. 

Maschinelle Ausstattung 

und Dokumentation: 

• Sicherung aller pro-

zessbezogener Para-

meter 

• Dokumentation der 

angewandten Verfah-

ren 

• Maschinelle und sons-

tige Ausstattung am 

„Stand der Technik“  

Baulichkeiten  

• Absolute Zonentren-

nung, die es ermög-

licht, die hygienischen 

Anforderung zu erfül-

len. 

• Entsprechende Klima-

t is ierung (Raum-

klassen wie im OP) 

etc. 

Medien:  

Vergleiche auch Ausfüh-

rungen in „Sterinews 2“. 

Für die gesetzeskonfor-

me Aufbereitung ist auch 

eine Aufbereitung der in 

den Prozessen verwende-

ten Medien, diese umfas-

sen in erster Linie Was-

ser, Dampf und Luft, not-

wendig. 

Wasser: Die Leitfähigkeit 

(Mineralstoffgehalt) des 

Wassers ist auf weniger 

als 3 µS/cm zu reduzie-

ren, um eine optimale 

Reinigungswirkung zu 

erreichen und etwaige 

Rückstände auf den In-

strumenten zu vermei-

den. 

Dampf: Ansprüche wie 

bei „Wasser“. Darüber 

hinaus weitgehende Gas-

freiheit. Dies ist für eine 

einwandfreie Sterilisation 

notwendig. Aus diesem 

Grund müssen die iner-

ten Gase im Dampf auf 

unter 3,5 Vol.% reduziert 

werden. Dies ist z.B. mit 

einer thermischen Entga-

sung, bei welcher das 

Wasser  in einem Speise-

gefäß immer leicht über 

100°C gehalten wird, 

wodurch die Gase ausge-

trieben werden, möglich. 

Luft ist erforderlich zum 

Ausblasen von Falzen, 

engen Kanälen, kleinen 

Lumina, aus denen das 

Wasser nach der Reini-

gung durch Trocknen 

nicht vollständig entfernt 

werden kann. Diese Luft 

muss bakterien– und 

virenfrei gefiltert werden, 

darf keine Fremdstoffe 

wie z.B. Öl, etc. enthal-

ten. 

Waschmittel: 

Waschmittel mit hoher 

Alkalität erbringen eine 

bessere Reinigungsleis-

tung, können jedoch im 

Gegensatz zu neutralen 

Waschmitteln bei oftmali-

ger Anwendung empfind-

liche Materialien wie Alu-

minium oder Kunststoffe 

schädigen.  

Aus diesem Grund emp-

fiehlt es sich, die Mög-

lichkeit zur Verwendung 

beider Waschmittelarten 

vorzusehen. 

Dokumentation: 

Laut Gesetz ist es not-
wendig, die Patientenak-
ten 30 Jahre lang aufzu-
bewahren. Dies empfiehlt 
sich auch für die Prozess-
daten in der Instrumen-
tenaufbereitung.  

Q U A L I T Ä T S S I C H E R U N G  D E R   
I N S T R U M E N T E N A U F B E R E I T U N G  

Sicherung der technischen Voraussetzungen sowie der Betriebsabläufe 

Ing. Josef KOTZINGER 
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Prof. DDr. Wilfried von EIFF 
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Ein in Hinblick auf Risiko-

struktur und Patienten-

gefährdung unterschätz-

tes Anwendungsfeld ist 

die Versorgung eines 

Krankenhauses mit klini-

schen Textilien (siehe 

Abbildungen 1 und 2). 

Auffallend ist, dass die 

aktuelle Diskussion um 

zweckgerechte OP-

Abdeckungen und OP-

Bekleidung primär auf 

die Entscheidungsalter-

native Einwegprodukte 

contra Mehrwegprodukte 

zielt. Diese Diskussion 

ist dominiert durch eine 

preisorientierte Beschaf-

fungspolitik, bei der Risi-

koüberlegungen kaum 

eine Rolle spielen. 

Eine CKM-Studie zur Risi-
ko-Kosten-Analyse von 
klinischen Textilien zeig-
te, dass  

• 2/3 der Abdeckfehler 
rechtzeitig erkannt 

und eliminiert werden 
(1/3 bleiben unent-
deckt) 

• Der Aufklebevorgang 
in 10% der Fälle feh-
lerhaft ist. 

• Eine besondere Ge-
fährdung des Patien-
ten durch Abdeckfeh-
ler bei Laparatomien, 
Hernien– und Schild-
drüsenoperationen 
existiert. 

Obwohl Strapazierfähig-

keit, Tragekomfort und 

Klebefunktionalität bei 

Mehrfachtextilien gegen-

über Einmalprodukten 

deutlich qualifizierter 

beurteilt werden, ziehen 

viele Krankenhäuser die 

vermeintlich „billigeren“ 

Einwegtextilien vor; trotz 

eines höheren Risikos 

von Abdeckfehlern und 

einer reduzierten Keim-

barrierewirkung. 

Risiko: Klinische Textilien

Centrum für Krankenhaus-Managemen t,  Univers ität Münster      Geschäftsführung : Prof.  Dr.Dr . Wil fr ied von Ei ff

Die Anwendung klinischer Textilien ist im Hinblick auf Infektionen 
ein unterschätztes Anwendungsfeld.

08-05-24.ppt

Handschuhe
OP-Mäntel
Hauben
Masken

Abdeckungen

OP-Team

Geräte

Handschuhe

MPU SPU

OP-Feld

Kreuzkontaminationen Sterilisation

Eine aussagekräftige 

Dokumentation ist nur 

mit dem Einsatz einer 

dementsprechenden 

EDV, welche die Prozess-

daten sämtlicher Maschi-

nen einbinden und mit 

den einzelnen Sieben 

verknüpfen kann, mög-

lich. 
 

Conclusio: 

Generell kann gesagt 
werden, dass  bei gleich-

zeitiger guter Wirtschaft-
lichkeit ein hoher Quali-
tätsanspruch nur bei 
bestimmten Mindest-
mengen an zu bearbei-
tenden Instrumenten 
möglich ist. 

Ing. Josef Kotzinger ist 

Geschäftsführer der Re-

gina Textilreinigungs 

GmbH, Edith Kotzinger 

GmbH und der Rentex 

Wien GmbH.   
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S T A N D A R D I S I E R U N G  V O N  O P -
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Aktueller Stand der Arbeiten der WG 14 - Prof. Dr. H.-P. WERNER 
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OP-Textilien sollen den 

Patienten und das OP-

Team vor Infektionen 

schützen. 

Die Norm prEN 13795 

definiert die Mindestan-

forderungen für Ein– und 

Mehrwegtextilien um ei-

nen Mindeststandard an 

Sicherheit zu gewährleis-

ten. 

Zur Verbesserung der 

Übersichtlichkeit ist die 

Norm in drei Teile geteilt. 

Der 1. Teil enthält die 

allgemeinen Anforderun-

gen an die Produkte, Her-

steller und Aufbereiter, 

während der 2. Teil die 

Prüfverfahren für die Prü-

fung der im ersten Teil 

vorgegebenen Werte fest-

legt.  

Im 3. Teil werden die ein-

zuhaltenden Grenzwerte 

definiert.  

Mit der Einführung von 

zwei Leistungsstufen er-

kennt die Normenreihe 

EN 13795 die Tatsache 

an, dass die Produkte 

während chirurgischer 

Eingriffe in unterschiedli-

chem Ausmaß belastet 

werden, abhängig von 

Dauer, mechanischer 

Belastung und Flüssig-

keitsbelastungen wäh-

rend des gesamten chi-

rurgischen Eingriffs. 

• „Leistungsstufe Stan-

dard“  (Einstufung mit 

Mindestleistungsan-

forderungen für unter-

schiedliche Eigen-

schaften von Produk-

ten, die bei invasiven 

chirurgischen Eingrif-

fen als Medizinpro-

dukte verwendet wer-

den)  

• „ L e i s t u n g s s t u f e 

Hoch“ (Einstufung mit 

erhöhten Leistungsan-

forderungen für unter-

schiedliche Eigen-

schaften von Produk-

ten, die bei invasiven 

chirurgischen Eingrif-

fen als Medizinpro-

dukte verwendet wer-

den) 

Zu den für die Infektions-

prävention wichtigen Ei-

genschaften bei OP-

Textilien zählen vor al-

lem: 

• Widerstandsfähigkeit 
gegen Keimpenetrati-
on 

• Reinheit 

• Partikelarmut 

• Reiß– und Berstfähig-
keit 

Details zu den geforder-
ten Werten finden Sie in 
Tabelle 1 und 2. Der kriti-
sche Produktbereich ist 
der wundnahe, der weni-
ger kritische Produktbe-
reich ist der wundferne 
Bereich (z.B. Rückenteil 
eines Mantels) 

Weitere wichtige Merk-
male bei OP-Abdeck-
ungen umfassen die Fä-
higkeit zur „Flüssig-
keitsabsorption“ und die 
Fixierung der Abdeckung 
bei der Operationswunde.  

Da sich beide Charakte-

ristika aber nicht objektiv 

nach einem Standard 

prüfen lassen, gibt es für 

die Fixation keinen Stan-

dard, diese wird in der 

Norm nur informativ be-

handelt, und für die  

„Flüssigkeitsabsorption“ 

nur ein Prüfverfahren 

aber keinen Grenzwert. 

Ein weiterer wesentlicher 

Aspekt, der in der Norm 

auch nicht normativ be-

handelt wird, da es sich 

um keinen infektionsver-

hindernden Faktor han-

delt, ist bei der Beklei-

dung der Tragekomfort. 

Dieser hat jedoch einen 

wesentlichen Einfluss auf 

die Leistungsfähigkeit 

des OP-Teams. 

Die Norm ist jedoch un-

bestritten ein wichtiger 

Schritt zur Erhöhung des 

allgemeinen Qualitätsle-

vels von OP-Textilien.  

 

 

Prof. Dr. med. H.-P. 

Werner hat nach seiner 

Universitätslaufbahn an 

den Universitäten in Wien 

u n d  M a i n z  i m 

L a n d e s d i e n s t  i n 

M e c k l e n b u r g - V o r -

pommern nach der 

Wende aktiv am Aufbau 

des Gesundheitswesens 

mitgearbeitet. Er ist wis-

senschaftlicher Leiter 

von HygCen und Conve-

nor der CEN/TC205/WG 

14, der Arbeitsgruppe auf 

Europäischer Ebene, wel-

che die Norm 13795 ent-

wickelt hat. 
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S I C H E R U N G  D E R  
P A T I E N T E N V E R S O R G U N G  

Wolfram - Armin CANDIDUS 
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Die Sicherung der 

Patientenversorgung ist 

durch die schleppende 

oder nicht realisierte 

Strukturveränderung des 

Gesundheitssystems in 

den letzten Jahrzehnten 

sehr stark gefährdet. 

 

Dies basiert auf nach-

folgenden Fakten: 

Die Politiker wollen die 

Lohnnebenkosten sen-

ken und üben deshalb 

einen erheblichen Druck 

auf die Krankenve-

rsicherungen aus, bzw. 

übertragen den Ver-

sicherungen die Ent-

scheidung zu der 

individuellen Leistung für 

die Behandlung der 

Patienten. Dies soll zur 

Senkung der Kosten im 

Gesundheitssystem füh-

ren. 

Die Versicherten, deren 

Gesundheitszustand gut 

ist, suchen den Weg der 

Reduzierung der Bei-

tragszahlungen in die 

Krankenversicherungen.  

Die stetig ansteigende 

Anzahl von Arbeitslosen 

führt zu reduzierten 

Einnahmen der Kranken-

versicherungen. Die stag-

nierende Höhe des 

Einkommens der ar-

beitenden Bevölkerung 

führt ebenfalls zu 

Einnahmeeinbußen der 

Krankenversicherungen. 

Die Patienten, ob jung 

oder alt, suchen die 

bestmögliche Versorgung 

im Gesundheitssystem.  

Da die Anzahl der 

Chroniker, der Mehr-

facherkrankten, der 

älteren Menschen stetig 

ansteigt und zusätzlich 

die Technologie gute 

Fortschritte macht, stei-

gen die Kosten im 

Gesundheitssystem an. 

Die Politik versäumt dies 

der gesamten Be-

völkerung deutlich klar 

zu machen. 

Die Selbstverwaltung 

bestehend aus einer 

Vielzahl von Ärzte-

verbänden, Kranken-

kassen, den Kranken-

hausgesellschaften, der 

Pharmaindustrie usw., 

versuchen mit Nach-

druck den eigenen 

Stellenwert zu erhalten 

und möglicherweise 

auszubauen.  Somit 

wurden die guten An-

sätze des Bundes-

ministeriums für Gesund-

heit in Deutschland zur 

Veränderung des Sys-

tems blockiert, verzögert 

oder in die falsche Richt-

ung gebracht.  

Dazu gehören: 

• Ambulant vor stat-

ionär, mit der Aus-

wirkung, dass die 

stationären Einricht-

ungen nun ambulante 

Versorgungszentren 

aufbauen und die nie-

dergelassenen Ärzte 

sich entweder dort 

einbinden oder in 

Uneinigkeit verharren 

und wie das Kanin-

chen vor der Schlange 

gelähmt zuschauen, 

bzw. in Streiks treten. 

• Die Umsetzung der 

"integrierten Ver-

sorgung" erfolgt im 

Wesentlichen aus den 

Aktivitäten der Ver-

sicherungen und 

bleibt es deshalb bei 

der Vernichtung von 

Finanzmitteln durch 

"Über-, Unter- und 

Fehlversorgung". Hin-

zu kommt ein Kosten-

druck auf die Leist-

ungserbringer. 

Dies hat erhebliche Aus-

wirkungen auf die Sich-

erung der Patientenver-

sorgung. Immer mehr 

Zuzahlungen, immer 

mehr Leistungsverweig-

erung der Kranken-

kassen, immer mehr 

Druck auf das Verhalten 

der Mediziner und der 

stationären Einrich-

tungen auf die in-

dividuelle Einzelleistung 

für die Patienten und 

Versicherten. 

Durch den Abbau von 

qualifiziertem Personal, 

die Reduzierung der 

Anzahl der stationären 

E inr ich tungen,  d ie 

Schließung von Arzt-

praxen wird versucht, die 

Kosten zu senken. 

Der Patient und Ver-

sicherte bezahlt also 

bisher alle Kosten-

senkungen im System 

aus der eigenen Tasche 

und zwar entweder durch 

Abbau der Leistungen, 

durch erhöhte Zuzahlung 

oder durch längere 

Wartezeiten zu seiner 

individuellen Behandlung 

und ethisch gesehen 

durch eine Verschlecht-

erung seiner Lebens-
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qualität. 

Gleichzeitig wird im 

Gesundheitssystem ein 

Qualitätsmanagement 

zur Pflicht gemacht, die 

Behandlungsqualität je-

doch gleichzeitig ver-

schlechtert. 

Der unsachliche Kosten-

druck und die fast aus-

schließlich auf Kosten-

senkungen ausgerich-

tete Veränderung der 

Strukturen verursachen 

die nachfolgenden 

Auswirkungen auf die 

Sicherung der Patienten-

versorgung: 

Das Management wird 

gezwungen und zwar 

sowohl in der Arztpraxis, 

im Krankenhaus, in der 

Rehaklinik, im Alten- und 

Pflegeheim, die Sach- 

und Personalkosten zu 

senken. 

Begonnen wird bei der 

Raump f l eg e .  D i es 

verschlechtert nach-

haltig die Hygiene in den 

Einrichtungen des Ge-

sundheitssystems. 

Ferner wird im Bereich 

der Verpflegung eine 

erhebliche Kostenredu-

zierung realisiert, dies 

verzögert den Behand-

lungsverlauf und die 

Genesung der Patienten. 

Um die Wirtschaft-

lichkeit zu verbessern, 

werden Mediziner und 

Pflegepersonal mehr 

oder minder dazu 

gezwungen, Medizin-

produkte für den Einmal-

gebrauch aufzubereiten 

und wieder zum Einsatz 

zu bringen. Dies erfolgt 

ohne Prüfung und 

Transparenz zu den 

Risiken und den damit in 

Verbindung stehenden 

Kosten. 

 

Zur Sicherung der 

Patientenversorgung 

fordern wir deshalb: 

K ons eq ue n te  U m-

setzung der Methoden 

der integrierten Ver-

sorgung, damit die Über, 

Unter- und Fehlver-

sorgung weitgehend 

beseitigt wird. 

Ausbau der Versorgung 

"Ambulant vor stationär", 

damit die hohen Kosten 

der stationären Ver-

sorgung im System 

gesenkt werden und 

Finanzmittel frei werden 

für die Behandlung der 

Patienten auf einem 

hohen Qualitätsstand-

ard. 

Integration der Disease 

Management Program-

me als einheitliche 

Leitlinie für die Be-

handlung bestimmter 

Krankheiten und unter 

Berücksichtigung des 

aktuellen Standes der 

Diagnose und Therapie. 

Eindeutige Übertragung 

von Kompetenz und 

Verantwortung auf die 

Mitarbeiter im Bereich 

der  Hyg iene und 

Produktsicherheit zur 

Vermeidung von Risiken 

und Folgekosten. 

Abbau des Aufwandes 

der Bürokratie durch 

Nutzung der Infor-

mationstechnologie und 

durch die Interaktion 

aller Beteiligten im 

Gesundheitssystem. 

Intensive Aufklärung der 

Bevölkerung zu der 

aktuellen Entwicklung 

d e s  G e s u n d h e i t s -

systems mit dem Ziel 

der Mitsprache bei der 

zukünftigen Gestaltung 

des Gesundheitswesens. 

Einführung der Mit-

bestimmung der Pa-

t ienten und Ver -

sicherten bei den 

Grundsatzentscheid-

ungen im Gesundheits-

system und zwar 

regional und über-

regional. 

 

 

 

 

 

Wolfram-Armin CANDI-

DUS ist Management 

Consultant und Vor-

standsmitglied der Deut-

schen Gesellschaft für 

Versicherte und Patien-

ten e.V. (DGVP) und seit 

mehr als 4 Jahrzehnten 

im Gesundheitssektor 

tätig. 

 

Impressum: 

VSZ– Versorgungs- und Service 

Zentrum für medizinischen Bedarf 

GmbH & Co KG 

Magnesitstraße 10 

3502 Krems-Lerchenfeld 

Email: wolfgang.zeileis@vsz.at 

Tel. 02732/84672-77 Fax: DW 75 

Erscheinungsweise: 2-3 mal/Jahr 

Auflage: 600 Stück  

 

Haftungsausschluss: 

Alle in STERINEWS enthaltenen 

Informationen wurden nach bes-

tem Wissen erstellt, stammen aus 

als verlässlich einzustufenden 

Quellen. Die Weitergabe erfolgt 

jedoch ohne Gewähr. Eine Haftung 

von STERINEWS kann davon nicht 

abgeleitet werden. 
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So wie die Vogelgrippe 

aktuell hat die Pri-

onproblematik vor eini-

gen Jahren erhebliche 

Besorgnis ausgelöst, 

weil sie subjektiv ein 

unkalkulierbares Infekti-

onsrisiko birgt.  

Damals wie heute ist ein 

Krankheitserreger im 

Tierreich aufgetaucht, 

der das Potential besitzt, 

sich insbesondere bei 

Nutztieren zu vermehren 

und den Menschen zu 

gefährden.  

In solchen Situationen 

muss darauf geachtet 

werden, dass eine 

Verbreitung auch dieser 

Erreger in Krankenhäu-

sern, Arztpraxen, Reha-

bilitations- und Pflege-

einrichtungen verhindert 

wird.  

Neben Hygienemaßnah-

men zur Vermeidung 

einer Übertragung von 

Person zu Person muss 

eine ordnungsgemäße 

Aufbereitung von Medi-

zinprodukten gewähr-

leistet sein. Von einer 

ordnungsgemäßen Auf-

bereitung gemäß Medi-

zinproduktebetreiber-

verordnung kann ausge-

gangen werden, wenn 

die gemeinsamen Emp-

fehlungen der Kommis-

sion für Krankenhaushy-

giene und Infektionsprä-

vention am Robert Koch-

Institut und des Bundes-

institutes für Arzneimit-

tel und Medizinprodukte 

zu den Anforderungen 

an die Hygiene bei der 

Aufbereitung von Medi-

zinprodukten beachtet 

werden.  

In Österreich ist das Mi-

nisterium für Gesundheit 

und Frauen zuständig. 

Während es sich bei der 

Vogelgrippe um eine 

Variante der Influenza A 

handelt, die mit den her-

kömmlichen Desinfekti-

onsverfahren und bei 

Temperaturen von 60°C 

und darüber sicher inak-

tiviert werden, erfordert 

die Inaktivierung von 

Prionen intensivere 

Maßnahmen.  

Was sind Prionen? 

Prionen sind Eiweiße, 
die in ihrer räumlichen 
Struktur im Vergleich zu 

normalem Prionprotein 
so verändert sind, dass 
sie zu Aggregaten zu-
sammenklumpen, und 
sich dem körpereigenen 
Abbau entziehen.  

Ihr infektiöses Potential 

ergibt sich aus ihrer Ei-

genschaft, normales 

körpereigenes Prionpro-

tein in die krankheitsas-

soziierte Form umfalten 

zu können.  

Prionen sind grundsätz-

lich von einem Indivi-

duum auf ein anderes 

innerhalb einer Art und 

über die Artengrenze 

hinweg übertragbar, zei-

gen aber keine erkenn-

bare Kontagiosität bei 

Menschen. 

In einer Task Force vCJD 

am Robert Koch-Institut 

sind daher besondere 

Anforderungen an die 

Aufbereitung von Medi-

zinprodukten definiert 

worden.  

• Zunächst ist zu be-

rücksichtigen, ob 

Medizinprodukte bei 

Patienten angewandt 

werden sollen, bei 

denen ein Risiko auf 

Vorliegen einer CJD 

besteht oder ob kein 

erkennbares CJD-

Risiko vorliegt.  

• Bei erkennbarem 

CJD-Risiko sollen bei 

invasiven Eingriffen 

Medizinprodukte, die 

schwer aufbereitbar 

oder nicht thermo-

stabil sind, nur ge-

zielt und bei entspre-

chender Indikation 

eingesetzt werden.  

• Wenn vertretbar, 

sollen nicht wieder-

zuverwendende Pro-

dukte eingesetzt 

werden.  

• Eine Aufbereitung 
muß mit zwei prioni-
naktivierenden Ver-
fahren bei verlänger-
ter Einwirkzeit erfol-
gen. 

• Zur Vermeidung ei-
ner Verbreitung von 
Pr ionkrankhei ten 
mittels Kontaminati-
on von Medizinpro-
dukten durch symp-
tomlose oder uner-
kannte Krankheits-
träger ist das gene-
relle Vorgehen bei 
der Aufbereitung von 

P R I O N E N  U N D  N E U E   
I N F E K T I O N S R I S I K E N    

Auswirkung auf die Aufbereitung von Medizinprodukten 

Dr. med. Walter SCHULZ-SCHÄFFER 
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Medizinprodukten 
präzisiert worden.  

• Nach einer nichtfixie-

renden Vorreinigung 

oder Vorbehandlung 

erfolgt eine alkali-

sche Reinigung und 

eine Dampfsterilisa-

tion bei 134°C. Ist 

eine Dampfsterilisa-

tion nicht möglich, 

erfolgt eine für das 

Medizinprodukt ge-

eignete Desinfektion 

(semikritische Medi-

zinprodukte) oder 

Sterilisation.  

Weitere Informationen: 
www.prionforschung.de 
bzw. unter www.rki.de. 

 
 

Dr. med. Schulz-Schäffer 

ist Leiter des Schwer-

punktes „Prion,– und 

Demenzforschung“ am 

Institut für Neuropatho-

logie der Georg–August 

Universität Göttingen 

 

(Erlass des russi-

schen Zaren Peter I 

vom 11. Januar 

1723) 

Ich befehle, den Inhaber 

der Tulaer Fabrik, Kornil 

Belogkasow auszupeit-

schen und zur Arbeit in 

ein Kloster zu verban-

nen, weil er, der Schur-

ke, den Truppen des 

Staates unbrauchbare 

Gewehre zu verkaufen 

sich erdreistet hat, den 

Oberkontrolleur, Frol 

Fux, auszupeitschen und 

nach Asow zu verban-

nen, weil er auf die 

schlechten Gewehre das 

Prüf- und Gütesiegel 

gesetzt hat. 

Weiters wird befohlen, 

die Petersburger Waffen-

kanzlei nach Tula umzu-

setzen, damit diese Tag 

und Nacht die Qualität 

der Gewehre laufend 

kontrolliert. 

Die Oberaufsicht und 

ihre Angestellten haben 

laufend zu beobachten, 

wie die Kontrolleure ar-

beiten und auf welcher 

Grundlage sie ihre Prüf- 

und Gütesiegel setzen. 

Im Zweifelsfalle haben 

diese selbst zu prüfen 

durch Unternehmungen 

und Schießproben mit 

den Gewehren. 

Das kann Risikoma-
nagement verhin-
dern: 

Monatlich hat die Ober-

aufsicht der Waffen-

kanzlei aus zwei Geweh-

ren zu schießen bis zu 

ihrer Zerstörung. Wenn 

während eines Gefech-

tes Gewehre aufgrund 

schlechter Herstellung 

ausfallen, werden die 

Schuldigen der Waffen-

kanzlei erbarmungslos 

auf die entblößten Kör-

perteile mit Peitschen 

geschlagen. Der Fabrik-

inhaber erhält 25 Peit-

schenhiebe und ein 

Strafgeld in Höhe von 1 

Tscherwonez (1 Gold-

münze). Der Oberkon-

trolleur ist bis zur Ge-

fühlslosigkeit zu schla-

gen. 

Sonst könnte es so 
kommen: 

Die oberen Offiziere des 

Waffenamtes sind zu 

Unteroffizieren zu degra-

dieren. Der Vorsitzende 

des Waffenamtes ist als 

Schreiber zu degradie-

ren. Den Untergebenen 

der Kanzlei ist das sonn-

tägliche Wodkaglas zu 

verweigern. 

Dem neuen Inhaber der 

Tulaer Fabrik befehle 

ich, für die Oberen der 

Waffenkanzlei Häuser zu 

bauen, die nicht 

schlechter sind als sein 

eigenes. Sollten sie 

schlechter werden, so 

befehle ich, den Inhaber 

der Gewehrfabrik zu er-

schießen.  

Q U A L I T Ä T S S I C H E R U N G  F R Ü H E R  
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I M P R E S S I O N E N  
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