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Informationen zur Risikoklassifizierung von Endo-Instru-
menten und endodontisch verwendeten Winkelstücken  
 
Ausgangspunkt für diese Informationen sind die Fragen: In welche Risikoklasse sind endodonti-

sche Instrumente einzustufen und wie werden bei Verwendung eines Endo-Motors die Winkel-

stücke eingestuft? 

 

Die KRINKO Empfehlung 2012 schreibt zur Einstufung von MP: 

„1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung: 

Für jedes Medizinprodukt (gegebenenfalls für die Produktfamilie) ist durch den für die Aufbereitung Ver-

antwortlichen schriftlich festzulegen,  

– ob, ggf. wie oft und  

– mit welchen Verfahren es aufbereitet werden soll. 

Für die korrekte Einstufung der Medizinprodukte, die Festlegung der Art und die Durchführung der Aufbe-

reitung ist der Betreiber verantwortlich. Die Angaben des Herstellers sind zu berücksichtigen (MPDG, 

MPBetreibV; s. auch DIN EN ISO 17664).“ 

 

In der Tabelle A2 der Norm 17664 (Matrix zur Identifizierung des Aufbereitungsverfahrens) wird für motor-

getriebene Handstücke eine manuelle Reinigung nicht ausgeschlossen, wenn der Hersteller dieses Ver-

fahren beschreibt. 

 

VDW als Hersteller für Geräte zur endodontischen Behandlung stellt eine Konformitätserklärung 

(DE/0000029227) zur Verfügung, in der die Gerätebasis mit Motor, Winkelstück und verschiedenem Zu-

behör eine Einheit bilden. Das verwendete Feilensystem ist in dieser MP-Nomenklatur nicht erwähnt und 

gehört nicht zum Zulassungsverfahren. Die Kombinierbarkeit des Motors mit verschiedenen Feilensyste-

men hat VDW offengelassen und keine Systemerklärung abgegeben. Gleiches gilt nach Rücksprache mit 

Sirona auch für Behandlungseinheiten in denen das Reciproc-System integriert ist. 

 

In der Gebrauchsanweisung des Gerätes bzw. der Winkelstücke kommt der Hersteller der Forderung aus 

der DIN 17664 nach und gibt Informationen zur geeigneten Wiederaufbereitung. Hier werden manuelle 

wie auch maschinelle Aufbereitungsverfahren beschrieben. 

In der weiteren Spezifizierung (siehe Tabelle auf der letzten Seite) unterscheidet VDW zwischen Winkel-

stücken ohne Austritt von Flüssigkeiten (semikritische Anwendung) und Übertragungsinstrumenten mit 

entsprechenden Hohlräumen (kritische Anwendung). 

 

Betrachten wir die Feilensysteme gilt selbstverständlich, dass wiederaufbereitbare Instrumente, die 

schwerpunktmäßig mit dem Pulpa-Dentin-Komplexes und dem periapikalen Gewebe in Kontakt kommen 

nach KRINKO Empfehlung 2012 Punkt 1.2.1 den „kritisch B“ Medizinprodukten zuzuordnen sind. 

 

Winkelstück und Feile werden voneinander getrennt betrachtet. Hersteller verschiedener Medizinpro-

dukte, die generell in Kombination verwendet werden (Beispiel Mundspiegel), verweisen bei der Aufberei-

tung ausdrücklich auf die Klassifizierung als „Einzelteil“ hin. 

 

Fazit:  
 
Die Risikobewertung und Einstufung von wiederaufbereitbaren Medizinprodukten erfolgt nach 
der vorangegangenen und zukünftig geplanten Anwendung unter Berücksichtigung der Herstel-
lerangaben.  In der Zahnärztlichen Praxis ist die manuelle Reinigung von Übertragungsinstru-
menten zur endodontischen Anwendung nicht ausgeschlossen, da diese Winkelstücke keinen 
Austritt von Luft oder Flüssigkeiten haben und der Hersteller eine geeignete Methode be-
schreibt.  
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https://de.wikipedia.org/wiki/Periapikal
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