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MPBetreibV

§ 8 Aufbereitung von Medizinprodukten

 Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder 

steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten ist 

unter Berücksichtigung der Angaben des Herstellers mit 

geeigneten validierten Verfahren so durchzuführen, dass 

der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet 

ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, 

Anwendern oder Dritten nicht gefährdet wird.

 Eine ordnungsgemäße Aufbereitung wird vermutet, wenn 

die gemeinsame Empfehlung der KRINKO am RKI und 

des BfArM zu den Anforderungen an die Hygiene bei der 

Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird. 
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Unkritische Medizinprodukte:

• Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in 

Berührung kommen.

Semikritische Medizinprodukte:

• Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder 

krankhaft veränderter Haut in Berührung kommen.
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Abläufe einer MP-Aufbereitung

Die Aufbereitung umfasst in der Regel folgende Einzelschritte:

 das sachgerechte Vorbereiten (z. B. Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen 

und gegebenenfalls Zerlegen) der angewendeten Medizinprodukte und 

deren zügigen, sicheren Verletzungen, Kontaminationen und 

Beschädigungen vermeidenden Transport zum Ort der Aufbereitung,

 die Reinigung, ggf. Zwischenspülung, Desinfektion, Spülung und 

Trocknung,

 die Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit (z. B. Korrosion, 

Materialbeschaffenheit), gegebenenfalls Wiederholung von Schritt b) und 

die Identifikation, z. B. zum Zwecke der Entscheidung über eine erneute 

Aufbereitung bei deren zahlenmäßiger Begrenzung,

 die Pflege und Instandsetzung,

 die Funktionsprüfung

und je nach Erfordernis

 die Kennzeichnung,



www.nlga.niedersachsen.de 5

Hygienische Aufbereitung von Hilfsmitteln der 

Respiratorischen Heimtherapie:
Empfehlungen für Anwender, Betreiber, Dienstleister und Hersteller 

(Spectaris, 2012)

Legende:

X = notwendig

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich

W = Wöchentlich

M = Monatlich

J = Jährlich
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Außerklinische Verwendung

 In der außerklinischen Patientenversorgung sind nur 

Hilfsmittel und Medizinprodukte über die Krankenkasse 

abrechenbar, die durch den Spitzenverband der 

Krankenkassen zugelassen sind

 Hilfsmittelverzeichnisses/ Anforderungskatalog
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Auszug: KRINKO-BfArM

 Bei Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind 

insbesondere maschinelle Verfahren validierbar und vorrangig 

anzuwenden. 

 Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, die z. B. im 

Rahmen der Vorreinigung von Medizinprodukten oder bei 

nicht maschinell zu reinigenden/desinfizierenden 

Medizinprodukten oder basierend auf einer Risikoanalyse zur 

Anwendung kommen, müssen stets nach dokumentierten 

Standardarbeitsanweisungen und mit auf Wirksamkeit 

geprüften, auf das Medizinprodukt abgestimmten (d.h. 

geeigneten und materialverträglichen) Mitteln und 

Verfahren validiert durchgeführt werden (MPG, 

grundlegende Anforderungen sowie DIN EN ISO 17664).
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 Bei der manuellen Reinigung, Desinfektion mit einer 

möglichen Verletzungs- und Infektionsgefahr muss eine 

nichtfixierende Desinfektion mit belegter Wirksamkeit unter 

Beachtung von weiteren Maßnahmen des Arbeitsschutzes 

(z. B. Schutzkleidung, Schutzbrille, geeignete Handschuhe; 

Raumluftqualität) erfolgen (TRBA 250).

 Es muss ein wirksames Reinigungsverfahren unter 

Vermeidung nachhaltiger, d.h. für die Anwendungssicherheit 

des freigegebenen Medizinproduktes relevanter 

Kreuzkontaminationen, angewendet werden. Ziel der 

Maßnahmen ist eine rückstandsfreie Reinigung um 

anschließende Schritte der Desinfektion und Sterilisation 

nicht durch z. B. Blut-, Sekret- oder Geweberückstände zu 

beeinträchtigen

Auszug: KRINKO-BfArM
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TRBA 250: 5.1 Ambulante Pflege (Versorgung)

 Während der Pflegetätigkeiten ist Arbeitskleidung zu 

tragen. Ist mit Kontaminationen der Arbeitskleidung zu 

rechnen, ist die vom Arbeitgeber gestellte 

Schutzkleidung sowie die jeweils notwendige 

persönliche Schutzausrüstung (Schutzhandschuhe, 

flüssigkeitsdichte Schürzen, FFP-Masken als 

Atemschutz, wenn infektiöse Aerosole freiwerden 

können) zu verwenden. Der Arbeitgeber hat festzulegen, 

bei welchen Tätigkeiten welche Schutzkleidung und 

Persönliche Schutzausrüstung (PSA) zu tragen ist. Er 

legt auch fest, wann Mund-Nasen-Schutz als 

Berührungsschutz erforderlich ist.
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 An Wasser für die Aufbereitung von Medizinprodukten sind hinsichtlich 

der mikrobiologischen und der chemischen Beschaffenheit die 

erforderlichen Anforderungen für den jeweiligen Prozess zu definieren. 

Dies gilt insbesondere für das zur Schlussspülung verwendete Wasser.

Allgemeine Anforderungen:

 Mikrobiologisch ist Trinkwasserqualität sicherzustellen (Hinweis auf 

Pseudomonaden, Legionellen, atypischen Mycobakterien).

Anforderungen an das Wasser zur Schlussspülung:

 Freiheit von fakultativ pathogenen Mikroorganismen.

 Die Schlussspülung und Trocknung muss unter Bedingungen erfolgen, 

die eine Rekontamination der desinfizierten Medizinprodukte 

ausschließen. Die Verwendung von medizinischer Druckluft zur 

Trocknung wird diesbezüglich auf Grund ihrer guten und raschen 

Wirkung empfohlen.

Auszug: KRINKO-BfArM
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 Die Verkehrsfähigkeit eines vom Hersteller als 

wiederverwendbar eingestuften Medizinproduktes 

schließt ein, dass der Hersteller Angaben zur 

Aufbereitung einschließlich Reinigung, Desinfektion, 

Spülung, Trocknung, ggf. Verpackung und Sterilisation, 

Transport sowie zur sachgerechten Lagerung und ggf. 

auch über Risiken bei der Aufbereitung zur Verfügung 

stellen muss (DIN EN ISO 17664, MPG, MPV). Dies ist 

bereits bei der Anschaffung von Medizinprodukten zu 

berücksichtigen.

Auszug: KRINKO-BfArM
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 Sofern von den Angaben des Herstellers zur 

Aufbereitung abgewichen wird, muss dies begründet und 

dokumentiert werden (…)

 Erforderlichenfalls ist bei unvollständigen und/oder nicht 

plausiblen Angaben in der Gebrauchsanweisung der 

Hersteller zur Vervollständigung, Präzisierung und/oder 

Korrektur der Angaben aufzufordern.

Auszug: KRINKO-BfArM
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KRINKO: Prävention der nosokomialen

beatmungsassoziierten Pneumonie (2013)

3.5 Medikamentenvernebler im 

Beatmungssystem

 Zur Inhalationsbehandlung 

werden bei beatmeten Patienten 

Medikamentenvernebler in den 

Inspirationsschenkel des 

Beatmungsgerätes eingesetzt. 

Dabei besteht das Risiko einer 

Kontamination und 

Keimvermehrung, die mit dem 

Aerosol direkt in die tiefen 

Atemwege gelangt [115]. 

Kontrollierte Studien zum Umgang 

mit Medikamentenverneblern

liegen nicht vor.
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Diskussions-Grundlage
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„SIMPATI - Surveillance nosokomialer Infektionen und MRE bei Patienten der 

außerklinischen Intensivpflege“ ist ein Pilotprojekt, das der Entwicklung, 

Einführung und Erst-Evaluation eines Surveillance-Systems für nosokomiale 

Infektionen und multiresistente Erreger in Einrichtungen der ambulanten 

Intensivtherapie dient.

Die Studie wird im Rahmen des Innovationsfonds durch den Gemeinsamen 

Bundesauschuss (GBA) gefördert.

Wir suchen noch Intensiv-

Pflegedienste, die sich am 

SIMPATI-Projekt beteiligen 

möchten
https://www.nrz-hygiene.de/nrz/simpati/
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Kontakt

MRE-Netzwerke in Niedersachsen

Patrick Ziech, M.A.

Geschäftsstelle

Niedersächsisches Landesgesundheitsamt (NLGA)

Roesebeckstr. 4-6

30449 Hannover

Tel.: 0511/4505-129

Fax: 0511/4505-140

E-Mail: mre-netzwerke@nlga.niedersachsen.de

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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