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Die hiermit vorgelegten Empfehlun-

gen zur „Hygienischen Aufbereitung 

von Hilfsmitteln der Respiratorischen 

Heimtherapie“ wurden von den Mit-

gliedern des Fachbereiches Respira-

torische Heimtherapie im SPECTARIS 

Fachverband Medizintechnik mit  

Unterstützung kompetenter und fach-

lich qualifizierter Kreise erarbeitet. 

Der Fachbereich möchte sich an dieser 

Stelle ganz besonders für die freund-

liche Unterstützung, die ausführli-

che Diskussion, die vielen hilfreichen 

Kommentare und Hinweise bei der  

Erstellung, die wesentlich zum  

Gelingen dieses Projektes beigetragen 

haben, bedanken. Dieser Dank geht 

insbesondere an:

Einleitung

n	 �Herrn Dr. Attenberger,

	� Ministerium für Soziales, Frauen, 

Familie und Gesundheit  

des Landes Niedersachsen

n	 �Frau Dr. Ininger, 

	� Bundesinstitut für Arzneimittel  

und Medizinprodukte

n	� Frau Krüger, 

	� Deutsche Gesellschaft für  

Sterilgutversorgung

n	� Herrn Prof. Mielke, 

	 Robert Koch-Institut in Berlin

n	� Herrn Dr. Mikoleit, 

	� Ministerium für Gesundheit  

und Soziales des Landes  

Sachsen-Anhalt

Es ist vorgesehen, diese Empfehlun-

gen zur „Hygienische Aufbereitung 

von Hilfsmitteln der Respiratorischen 

Heimtherapie“, die eine Konkretisie-

rung der Empfehlung der Kommission 

für Krankenhaushygiene und Infek-

tionsprävention beim Robert Koch- 

Institut (RKI) und des Bundesinstitutes 

für Arzneimittel und Medizinprodukte 

(BfArM) zu den „Anforderungen an 

die Hygiene bei der Aufbereitung von 

Medizinprodukten“ für den Bereich 

der Respiratorischen Heimtherapie 

darstellen, auch in Zukunft fortzu-

schreiben. Insbesondere ist eine Über-

arbeitung und Aktualisierung vorgese-

hen, wenn die Empfehlungen von RKI 

und BfArM ihrerseits fortgeschrieben 

werden oder sich bei der praktischen 

Anwendung dieser Empfehlungen die 

Notwendigkeit zu Änderungen ergibt.

Berlin, im Oktober 2012
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Vorbemerkung

Diese Empfehlungen richten sich an 

die Hersteller von Produkten der Re-

spiratorischen Heimtherapie. Diese 

Hersteller müssen in den Gebrauchs-

anweisungen nach Maßgabe des kon-

kreten Falles u.a. bei wiederanzuwen-

denden Produkten sowohl Angaben 

über geeignete Aufbereitungsverfah-

ren, als auch Angaben zu einer even-

tuellen zahlenmäßigen Beschränkung 

der Wiederanwendungen machen. 

Diese Empfehlungen beinhalten auch 

wichtige Hinweise für die Betreiber, 

welche nach dem Medizinprodukte- 

gesetz und der Medizinprodukte- 

Betreiberverordnung für die Aufberei-

tung dieser Medizinprodukte verant-

wortlich sind.

Diese Empfehlungen geben darüber 

hinaus den Dienstleistern, welche 

Hygienische Aufbereitung  
von Hilfsmitteln

1

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

in der Heimtherapie häufig vom Be-

treiber mit der Aufbereitung dieser 

Produkte beauftragt werden, also 

für andere Medizinprodukte hygie-

nisch aufbereiten, Hilfestellung, die 

Vorgaben in der Praxis umzusetzen. 

Diese Empfehlungen sollen auch den 

betroffenen Fachkreisen Hilfestellung 

geben, den Anwender in die Lage 

zu versetzen, die Produkte hygiene- 

gerecht zu benutzen.

Zusätzlich enthalten diese Empfehlun-

gen Informationen für die Betreiber 

und die mit der Aufbereitung beauf-

tragten Personen, wie mit "Altgerä-

ten" zu verfahren ist. Da in der Praxis 

häufig festzustellen ist, dass bei  

diesen schon lange Zeit im Einsatz 

befindlichen Medizinprodukten jeg-

liche Hinweise zur hygienischen Auf-

bereitung in der Gebrauchsanweisung 

fehlen, sollen diese Empfehlungen 

Hilfestellung geben, diese Informati-

onsdefizite auszugleichen.

Mit den Tabellen im Anhang werden 

für die aufgelisteten Medizinpro-

dukte ganz konkrete Aufbereitungs- 

empfehlungen für die unterschiedli-

chen Einsatzsituationen oder Einsatz-

bedingungen gegeben. 

Darüber hinaus gibt der Fachbereich 

Respiratorische Heimtherapie für die 

aufgelisteten Medizinprodukte und 

deren Zubehörteile Erfahrungswerte 

wieder, die in den letzten Jahren beim 

Einsatz dieser Produkte gewonnen 

wurden. 

Dazu beinhalten die Tabellen Anga-

ben zur empfohlenen Aufbereitungs-

frequenz und zur durchschnittlich zu 

1 Der in der Überschrift dieser Empfehlungen 

verwendete Begriff des Hilfsmittels stammt 

insbesondere aus dem Sozialgesetzbuch (SGB) 

Buch V und Buch XI und wird u.a. bei der Ver-

sorgung der Versicherten der gesetzlichen 

Kranken und Pflegekassen von allen an der 

häuslichen Patientenversorgung Beteiligten ver-

wendet. Im Medizinproduktegesetz und seinen 

Verordnungen wird der Begriff Medizinprodukt 

benutzt. Da jedes Hilfsmittel nach der Begriffs-

bestimmung des § 3 MPG ein Medizinprodukt 

ist, wird im Folgenden ausschließlich der Begriff 

Medizinprodukt verwendet. Der Begriff Medi-

zinprodukt schließt im Folgenden das Gerät und 

das für den bestimmungsgemäßen Gebrauch 

notwendige Zubehör mit ein.

erwarteten Nutzungsdauer dieser 

Medizinprodukte basierend auf der 

Risikobewertung der aufgelisteten 

Medizinprodukte.
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Nach § 14 Satz 2 des Medizin- 

produktegesetzes (MPG) dürfen  

Medizinprodukte nicht betrieben 

oder angewendet werden, wenn sie  

Mängel aufweisen, durch die Patien-

ten, Beschäftigte oder Dritte gefähr-

det werden können.

Hieraus ergibt sich, dass Medizinpro-

dukte u.a. dann nicht betrieben und 

angewendet werden dürfen, wenn 

von ihnen eine Infektionsgefahr aus-

geht. Um diese zu verhindern, sind 

zum einen die Anforderungen zur all-

gemeinen hygienischen Aufbereitung 

von Medizinprodukten entsprechend 

§ 4 Absatz 1 der Medizinprodukte- 

Betreiberverordnung (MPBetreibV) 

zu erfüllen, zum anderen die Anfor-

derungen an die besondere hygieni-

sche Aufbereitung entsprechend § 4  

Absatz 2 MPBetreibV einzuhalten.

1 | Vorwort

Dabei werden in den nachfolgenden 

Empfehlungen die Anforderungen an 

die besondere hygienische Aufberei-

tung entsprechend § 4 Absatz 2 MP-

BetreibV beschrieben.

Diese Anforderungen beziehen sich 

auf Medizinprodukte, die bestim-

mungsgemäß keimarm oder steril zur 

Anwendung kommen.

„Die Aufbereitung von bestim-

mungsgemäß keimarm oder steril zur  

Anwendung kommenden Medizinpro-

dukten ist unter Berücksichtigung der 

Angaben des Herstellers mit geeigne-

ten validierten Verfahren so durchzu-

führen, dass der Erfolg dieser Verfah-

ren nachvollziehbar gewährleistet ist 

und die Sicherheit und Gesundheit 

von Patienten, Anwendern oder Drit-

ten nicht gefährdet wird. Dies gilt 

auch für Medizinprodukte, die vor 

der erstmaligen Anwendung desin-

fiziert oder sterilisiert werden. Eine 

ordnungsgemäße Aufbereitung nach  

Satz 1 wird vermutet, wenn die ge-

meinsame Empfehlung der Kom-

mission für Krankenhaushygiene 

und Infektionsprävention am Robert 

Koch-Institut und des Bundesinstitu-

tes für Arzneimittel und Medizinpro-

dukte zu den Anforderungen an die 

Hygiene bei der Aufbereitung von  

Medizinprodukten beachtet wird.“

Diese „Anforderungen an die Hygiene 

bei der Aufbereitung von Medizin- 

produkten" haben die Kommission 

für Krankenhaushygiene und Infek- 

tionsprävention beim Robert Koch- 

Institut (RKI) und das Bundesinstitut 

für Arzneimittel und Medizinprodukte 

(BfArM) am 25.08.2001 veröffentlicht. 

Die aktualisierte Version wurde im 

September 2012 bereit gestellt.

Zur Festlegung, welche Medizinpro-

dukte unter diese Regelung fallen, ist 

festzustellen, ob diese Medizinpro-

dukte bestimmungsgemäß keimarm 

oder steril zur Anwendung kommen. 

Der Begriff steril ist dabei ausreichend 

in der wissenschaftlichen Literatur 

und Normung definiert, der Begriff 

keimarm nicht. Nach Auffassung 

der für die Durchführung des Me-

dizinproduktegesetzes zuständigen 

obersten Landesbehörden ist unter 

dem Begriff keimarm "frei von ver-

mehrungsfähigen, humanpathogenen 

Keimen" zu verstehen. D.h. kommen 

Medizinprodukte bestimmungsgemäß 

frei von vermehrungsfähigen, human-

pathogenen Keimen zur Anwendung, 

gelten die Anforderungen zur beson-
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deren hygienischen Aufbereitung von 

Medizinprodukten gemäß § 4 Abs. 2 

MPBetreibV. 

Medizinprodukte der Respiratorischen 

Heimtherapie kommen in der Regel 

bestimmungsgemäß keimarm, also 

frei von vermehrungsfähigen, human-

pathogenen Keimen zur Anwendung. 

D.h. die Empfehlungen des RKI und 

BfArM sind somit in der Regel auch 

bei der hygienischen Aufbereitung 

von Medizinprodukten für die Respi-

ratorische Heimtherapie im häuslichen 

Bereich anzuwenden. Das Gleiche gilt 

auch für die seltenen Fälle, bei denen 

Medizinprodukte der Respiratorischen 

Heimtherapie bestimmungsgemäß 

steril zur Anwendung kommen.

Die nachfolgenden Empfehlungen 

für die hygienische Aufbereitung von 

Medizinprodukten, die bei der Res-

piratorischen Heimtherapie zur An-

wendung kommen, basieren auf den 

vom RKI und BfArM aufgestellten 

Anforderungen an die Hygiene bei der 

Aufbereitung von Medizinprodukten 

und berücksichtigen die besonderen 

Anforderungen und Bedürfnisse der 

Patientenversorgung im häuslichen 

Bereich. 

Sie sollen:

n 	� dem Hersteller dieser Produkte 

Anleitung geben, die notwendigen 

Informationen für die Betreiber be-

reitzustellen;

n 	� dem Betreiber Möglichkeiten auf-

zeigen, wie er durch geeignete 

Delegation – beispielsweise an ei-

nen Dienstleister – seine Aufgaben 

verantwortungsbewusst umsetzen 

kann und 

n 	� allen an der häuslichen Versorgung 

Beteiligten Hilfestellung geben, 

die Rechtsvorschriften und, soweit 

vorhanden, die Herstellervorgaben 

zur Aufbereitung der Medizinpro-

dukte in der Praxis umzusetzen.

Verantwortlich für die Aufbereitung 

dieser Medizinprodukte ist immer 

der Betreiber. Diese Verantwortung 

ist nicht delegierbar. Nur Aufgaben, 

die sich aus dieser Verantwortung 

heraus ergeben, sind delegierbar. 

Bei der Wiederanwendung von Me-

dizinprodukten der respiratorischen 

Heimtherapie ist es häufig wegen der 

fehlenden Erfahrung des Betreibers 

sinnvoll und gängige Praxis, dass pro-

fessionelle Dienstleister, welche die 

Voraussetzungen des § 4 Abs. 1 und 

3 der MPBetreibV erfüllen, hinzugezo-

gen oder beauftragt werden.

Mit diesen Empfehlungen soll mit 

dazu beigetragen werden, dass allen 

an der Patientenversorgung im häus-

lichen Bereich Beteiligten die notwen-

dige praktische Hilfestellung bei der 

Umsetzung der Rechtsvorschriften 

und der zur Patientensicherheit not-

wendigen Hygienemaßnahmen zur 

Verfügung stehen.

Alle mit Krankheitserregern kontami-

nierten Medizinprodukte können die 

Quelle von Infektionen beim Men-

schen sein. Die Wiederanwendung 

und Handhabung solcher Medizin-

produkte, im Folgenden kontaminierte 

Medizinprodukte genannt, setzt da-

her eine vorhergehende sorgfältige 

hygienische Aufbereitung voraus, 

an die definierte Anforderungen zu  

stellen sind.
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Diese Anforderungen ergeben sich  

im Wesentlichen aus:

n 	� den gesetzlichen Vorgaben zum 

Schutz von Patienten, Anwendern 

und Dritten (z. B. mit der Aufberei-

tung Betrauten)

n 	� den Grenzen der zur Aufbereitung 

eingesetzten Verfahren

n 	� und der Notwendigkeit, im  

Rahmen eines etablierten  

Qualitätsmanagementsystems die 

bewährten standardisierten Ver-

fahren stets in gleichbleibend ho-

her und nachweisbarer Qualität zu 

gewährleisten.

Der Grad einer Infektionsgefahr, die 

von Medizinprodukten ausgeht und 

die vorgesehene erneute Anwendung 

dieser Medizinprodukte bei einem 

anderen Patienten, bestimmt die Art 

des durchzuführenden Aufbereitungs-

verfahrens.

Bei Medizinprodukten, die bereits bei 

einem Patienten angewendet wurden, 

ist immer von einer Kontamination mit 

vermehrungsfähigen humanpatho-

genen Keimen auszugehen und der 

nächste Patient, Anwender oder Drit-

te durch eine entsprechende Handha-

bung und Aufbereitung zu schützen. 

Diese Empfehlungen gelten insbeson-

dere für die Aufbereitung der folgen-

den Medizinprodukte der Respiratori-

schen Heimtherapie und Teile dieser 

Produkte einschließlich des Zubehörs. 

Produktbezeichnung
Produktgruppe gem. 
Hilfsmittelverzeichnis

Absauggeräte

Absauggeräte für die Atmungsorgane 01.24.

Absauggeräte für Brust (Milchpumpen) 01.35.

Zubehör 01.99.

Trachealkanülen

Trachealknülen 12.24.

Zubehör 12.99.

Aerosol-Inhalationsgeräte

Aerosol-Inhalationsgeräte für tiefe Atemwege 14.24.01.

Aerosol-Inhalationsgeräte für obere Atemwege 14.24.02.

Zubehör 14.99.99.

Sauerstofftherapiegeräte

Sauerstoffkonzentratoren 14.24.04.

Flüssigsauerstoff-Systeme (LOX) 14.24.05.

Druckminderer Druckgas-Systeme (GOX) 14.24.05.

Sauerstoffsparsysteme 14.24.05.

Zubehör 14.99.99.



14 | 15

Produktbezeichnung
Produktgruppe gem. 
Hilfsmittelverzeichnis

Beatmungsgeräte (invasiv)

Manuell anpassbare Beatmungsgeräte  
zur intermittierenden Beatmung

14.24.10.

Automatisch anpassende Beatmungsgeräte  
zur intermittierenden Beatmung

14.24.11.

Beatmungsgeräte zur lebenserhaltenden Beatmung 14.24.12.

Modulare, respiratorische Systeme – Basisgeräte für Beatmung 14.24.15.1

Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit Beatmungsgeräten 14.24.17.1

Atemgasbefeuchter zum universellen Einsatz  
mit respiratorischen Systemen

14.24.17.3

Zubehör 14.99.99.

Beatmungsgeräte (nicht invasiv)

Manuell anpassbare Beatmungsgeräte  
zur intermittierenden Beatmung

14.24.10.

Automatisch anpassende Beatmungsgeräte  
zur intermittierenden Beatmung

14.24.11.

Beatmungsgeräte zur lebenserhaltenden Beatmung 14.24.12.

Modulare, respiratorische Systeme – Basisgeräte für Beatmung 14.24.15.1

Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit Beatmungsgeräten 14.24.17.1

Atemgasbefeuchter zum universellen Einsatz  
mit respiratorischen Systemen

14.24.17.3

Konfektionierte Nasenmasken ohne integriertes Abströmsystem 14.24.16.0

Konfektionierte Nasen-Mundmasken ohne integriertes Abströmsystem 14.24.16.1

Konfektionierte Nasenmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.2

Konfektionierte Nasenspitzenmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.3

Konfektionierte Nasenkanülen mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.4

Konfektionierte Mundmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.5

Konfektionierte Nasen-Mundmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.6

Individuell angefertigte Masken 14.24.16.7

Zubehör 14.99.99.

Produktbezeichnung
Produktgruppe gem. 
Hilfsmittelverzeichnis

Schlafapnoetherapiegeräte

CPAP-Systeme zur Behandlung schlafbezogener Atemstörungen 14.24.20.

Auto-CPAP-Systeme zur Behandlung schlafbezogener Atemstörungen 14.24.21.

Bilevel-Systeme zur Behandlung schlafbezogener Atemstörungen 14.24.22.

Auto-Bilevel-CPAP-Systeme zur Behandlung schlafbezogener 
Atemstörungen

14.24.23.

Bilevel-CPAP-Systeme zur Behandlung schlafbezogener  
Atemstörungen mit ST-Funktion

14.24.24.

Spezialgeräte zur Behandlung schlafbezogener Atemstörungen 14.24.25.

Modulare, respiratorische Systeme – Basisgeräte für schlafbezogene 
Atemstörungen

14.24.15.0

Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit Systemen zur Behandlung 
schlafbezogener Atemstörungen

14.24.17.2

Atemgasbefeuchter zum universellen Einsatz mit respiratorischen 
Systemen

14.24.17.3

Konfektionierte Nasenmasken ohne integriertes Abströmsystem 14.24.16.0

Konfektionierte Nasen-Mundmasken ohne integriertes Abströmsystem 14.24.16.1

Konfektionierte Nasenmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.2

Konfektionierte Nasenspitzenmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.3

Konfektionierte Nasenkanülen mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.4

Konfektionierte Mundmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.5

Konfektionierte Nasen-Mundmasken mit integriertem Abströmsystem 14.24.16.6

Individuell angefertigte Masken 14.24.16.7

Zubehör 14.99.99.

Überwachungsgeräte für Vitalfunktionen

Überwachungsgeräte für Vitalfunktionen bei Kindern 21.30.01.

Überwachungsgeräte zur nicht-invasiven Blutgaskontrolle 21.30.02.



16 | 17

Diese Empfehlungen dienen dem 

sachgerechten Umgang und der Auf-

bereitung von Medizinprodukten, 

welche mit Keimen kontaminiert sein 

können. Sie konkretisieren die Emp-

fehlungen von RKI und BfArM „An-

forderungen an die Hygiene bei der 

Aufbereitung von Medizinprodukten" 

im Hinblick auf den Bereich der Respi-

ratorischen Heimtherapie und berück-

sichtigen insbesondere auch den Um-

stand, dass der Betreiber im Bereich 

der Respiratorischen Heimtherapie 

häufig Andere (Dritte) mit der hygi-

enischen Aufbereitung beauftragt. 

Diejenigen, die Medizinprodukte für 

andere aufbereiten (§ 3 Abs.14 MPG), 

müssen der Anzeigepflicht nach § 25 

MPG nachkommen.

Bei der Anwendung von Medizin-

produkten in der Respiratorischen 

2 | Zweck

Heimtherapie liegen besondere Be-

dingungen vor. Insbesondere kommen 

bei der außerklinischen Versorgung 

von Patienten die Medizinproduk-

te in der Regel bestimmungsgemäß 

nicht steril, sondern keimarm zur An-

wendung. Darüber hinaus ist bei der 

Anwendung von Medizinprodukten 

im häuslichen Bereich, abweichend 

von der Situation in einem Kranken-

haus oder in einer Praxis, der für die  

hygienische Aufbereitung verantwort-

liche Betreiber in der Regel nicht vor 

Ort. Der Betreiber von im häuslichen 

Bereich eingesetzten Medizinproduk-

ten hat die aus seiner Verantwor-

tung resultierenden Aufgaben (z.B. 

die hygienische Aufbereitung) häufig 

an Dritte (Dienstleistungserbringer)  

delegiert. Bei dieser Delegation muss 

der Betreiber sicherstellen, dass diese 

Dienstleistungserbringer die Anforde-

rungen des § 4 MPBetreibV erfüllen.

Diese Empfehlungen geben Hilfestel-

lung in Bezug auf die Zuständigkeit 

und die Vorgehensweise für die Hand-

habung und die Aufbereitung der 

im Vorwort (Kapitel 1) aufgeführten 

Medizinprodukte für den häuslichen 

Bereich.

Für die aufgelisteten Medizinprodukte  

und deren Zubehör hat der Fach- 

bereich Respiratorische Heimtherapie 

unter Beachtung des bestimmungsge-

mäßen Gebrauches und der üblicher-

weise vorkommenden Anwendungs-

und Umgebungsbedingungen eine 

Risikobewertung durchgeführt. Diese 

ist Grundlage für die Inhalte in den 

Tabellen im Anhang. 

Die Risikobewertung und Einstufung 

der Medizinprodukte und deren Zube-

hör erfolgte gemäß den in Abschnitt 

4.2.1 dieser Empfehlungen angege-

benen Kriterien. Hinsichtlich der Art 

der Anwendung und dem sich daraus 

abgeleiteten Risiko werden die Medi-

zinprodukte und deren Zubehör in die 

Stufen: unkritische Medizinprodukte, 

semikritische Medizinprodukte ohne 

besondere Anforderungen und semi- 

kritische Medizinprodukte mit erhöh-

ten Anforderungen an die Aufberei-

tung eingestuft.
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Die hier aufgeführten Anforderungen 

gelten für die Aufbereitung von Medi-

zinprodukten, die dazu bestimmt sind:

n	� Umgebungsluft, Gase oder Aero-

sole in den menschlichen Körper 

ein- und auszuleiten,

n	� Sekrete aus den Atemwegen abzu-

führen,

n	 �Überwachung von Vitalfunktionen.

Diese Empfehlungen sind immer dann 

anzuwenden, wenn Medizinprodukte 

der Respiratorischen Heimtherapie 

oder Teile solcher Produkte einschließ-

lich Zubehör, die bestimmungsgemäß 

keimarm zur Anwendung kommen,  

hygienisch aufbereitet werden müssen. 

3 | Anwendungsbereich

Das ist insbesondere der Fall:

n	� bei kontinuierlicher Anwendung 

bei einem Patienten,

n	� vor Wartungen und Instand- 

setzungen,

n	� nach Wartungen und Instand- 

setzungen,

n	� nach Beendigung der Anwendung 

des Medizinproduktes bei einem 

Patienten und

n	� vor Beginn einer Anwendung 

des Medizinproduktes bei einem  

anderen Patienten.

Diese Empfehlungen gelten nicht für 

die Aufbereitung von Medizinprodukten 

der Respiratorischen Heimtherapie, die:

n	� bestimmungsgemäß steril zur An-

wendung kommen, insbesondere 

solchen Medizinprodukten, die 

bestimmungsgemäß die Haut oder 

Schleimhaut durchdringen und 

dabei in Kontakt mit Blut, inneren 

Geweben oder Organen kommen, 

einschließlich Wunden und

n	� bestimmungsgemäß weder keim-

arm noch steril zur Anwendung 

kommen.
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4.1 | Vorbedingung

Vorbedingungen für die Aufbereitung 

sind:

n	 �Die Eignung (Produktverträglich-

keit) der zur Anwendung kommen-

den Aufbereitungsverfahren (Ge-

währleistung der funktionellen und 

sicherheitsrelevanten Eigenschaf-

ten des Medizinproduktes nach der 

Aufbereitung) wurde festgestellt.

n	� Bei Produkten, die bestimmungs-

gemäß keimarm zur Anwendung 

kommen, wurde die Wirksamkeit 

der standardisierten Aufberei-

tungsverfahren im Rahmen einer 

produkt-/produktgruppen-spezifi-

schen Prüfung nachgewiesen. Der 

Umfang dieser Wirksamkeitsnach-

weise muss dem Medizinprodukt 

und seinem Anwendungsbereich 

angemessen sein.

Wenn solche Infektionsgefahren nicht 

auszuschließen sind, muss – soweit 

möglich – ein validiertes, zumin-

dest aber standardisiertes Aufberei-

tungsverfahren angegeben werden, 

welches den Erfolg der Maßnahmen 

nachvollziehbar gewährleistet. Da bei 

den Medizinprodukten der Respira-

torischen Heimtherapie in der Regel 

manuelle Aufbereitungsverfahren ein-

gesetzt werden, ist eine Validierung 

nicht möglich. Standardisierte Aufbe-

reitungsverfahren, deren Wirksamkeit 

durch geeignete wissenschaftlich 

anerkannte Methoden nachgewie-

sen wurde und deren gleichbleiben-

de Wirksamkeit in der Praxis durch 

geeignete Qualitätssicherungsmaß-

nahmen sichergestellt wird, bieten in 

der Regel ein ausreichendes Maß an 

Sicherheit vor Infektionsgefahren für 

den nächsten Patienten.

4 | Grundsätzliches zur Aufbereitung

4.2 | Voraussetzungen

Bei der Risikoanalyse im Rahmen des 

Konformitätsbewertungsverfahrens 

muss der Hersteller beurteilen, ob 

durch eine Wiederanwendung eines 

potenziell mit humanpathogenen 

Keimen kontaminierten Medizinpro-

duktes eine Infektionsgefahr für den 

nächsten Patienten ausgeht. Bei der 

Risikoanalyse der Infektionsgefahren 

sind insbesondere die mögliche Kon-

tamination der luftführenden Kom-

ponenten bei beabsichtigter oder bei 

einer im Fehlerfall möglichen Rückat-

mung durch das Gerät, zu untersu-

chen. Das Ergebnis der Risikoanalyse 

kann sein, dass die Gesundheit des 

nachfolgenden Patienten, von An-

wendern oder Dritten durch das kon-

taminierte Medizinprodukt gefährdet 

ist.

4.2.1 | �Risikobewertung  

und Einstufung  

der Medizinprodukte

Der Bewertung und Auswahl des Auf-

bereitungsverfahrens hat der Herstel-

ler die folgenden Kriterien zugrunde 

zu legen.

Überlegungen zu Anzahl und Art der 

an dem angewendeten Medizinpro-

dukt zu erwartenden Krankheitserre-

ger und deren Resistenz gegenüber 

den zur Anwendung kommenden 

Aufbereitungsverfahren sind für die 

Beachtung der Wirkungsgrenzen der 

zum Einsatz vorgesehenen Verfahren 

entscheidend.
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Die von aufbereiteten Medizinprodukten 

ausgehenden Risiken werden bestimmt: 

è	�durch unerwünschte Wirkungen, 

die sich

n	�� aus der vorangegangenen 

	 Anwendung,

n	� der vorangegangenen

	 Aufbereitung und

n	� dem Transport und der Lagerung

	 ergeben können sowie

è	�durch die Art der folgenden  

Anwendung. Risiken können ent-

stehen z.B. durch:

n	� Rückstände aus der vorangegan-

genen Anwendung (z.B. Sekrete 

und andere Körperbestandteile, 

andere Arzneimittel),

n	 �Rückstände aus der vorange- 

gangenen Aufbereitung (z.B. 

Reinigungs-, Desinfektions- und 

andere Mittel einschließlich deren 

Reaktionsprodukte),

n	 �Änderungen physikalischer, chemi-

scher oder funktioneller Eigenschaf-

ten des Medizinproduktes oder

n	� Veränderungen der Materialbe-

schaffenheit (z.B. beschleunigter 

Materialverschleiß, Versprödung 

und veränderte Oberflächeneigen-

schaften, Veränderungen an Kon-

taktstellen und Klebeverbindungen).

Hinsichtlich der Art der Anwendung 

und dem sich daraus ableitenden Ri-

siko können Medizinprodukte einge-

stuft werden in unkritische, semikri-

tische und kritische Medizinprodukte:

n	� Unkritische Medizinprodukte 

Medizinprodukte, die lediglich mit 

intakter Haut in Berührung kom-

men.

n	� Semikritische Medizinprodukte 

Medizinprodukte, die entweder 

direkt mit krankhaft veränderter 

Haut oder direkt bzw. mittelbar 

(gemäß DIN EN ISO 10993-1) mit 

Schleimhaut in Kontakt kommen.

Konstruktive und materialtechnische 

Details des Produktdesigns können 

erhöhte Anforderungen an die Aufbe-

reitung stellen. 

Es ist deshalb erforderlich, diese Ein-

stufung zu präzisieren in:

n	� Semikritische Medizinprodukte 

ohne besondere Anforderungen 

an die Aufbereitung (Gruppe A)

n	� Semikritische Medizinprodukte mit 

erhöhten Anforderungen an die 

Aufbereitung (Gruppe B)

Hinweis: In der Respiratorischen 

Heimtherapie entsteht ein Kontakt 

häufig mittelbar durch Gase, Flüssig-

keiten oder Aerosole mit den Schleim-

häuten.

n	 �Kritische Medizinprodukte 

Medizinprodukte zur Anwendung 

von sterilen Arzneimitteln, und 

Medizinprodukte, die die Haut 

oder Schleimhaut durchdringen 

und dabei in Kontakt mit Blut, 
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inneren Geweben oder Organen 

kommen, einschließlich Wunden. 

Konstruktive und materialtechni-

sche Details des Produktdesigns 

können erhöhte Anforderun-

gen an die Aufbereitung stellen.  

Es ist deshalb erforderlich, diese  

Einstufung zu präzisieren in:

n	� Kritische Medizinprodukte ohne 

besondere Anforderungen an die 

Aufbereitung (Gruppe A)

n	� Kritische Medizinprodukte mit er-

höhten Anforderungen an die Auf-

bereitung (Gruppe B)

n	 �Kritische Medizinprodukte mit be-

sonderen Anforderungen an die 

Aufbereitung (Gruppe C)

Hinweis: In der Respiratorischen 

Heimtherapie kommen in der Regel 

keine kritischen Medizinprodukte zur 

Anwendung.

4.2.2 | Durchführbarkeit

Vor der Entscheidung zur Aufberei-

tung soll über die kritische Bewertung 

der sachgerechten Durchführbarkeit 

hinaus auch geprüft werden, ob der 

gesamte Prozess (auch unter Berück-

sichtigung des mit der Aufbereitung 

und Anwendung des Medizinproduk-

tes verbundenen Risikos und des Auf-

wandes für Wirksamkeitsnachweis 

und Qualitätssicherung) wirtschaft-

lich und ökologisch sinnvoll ist, oder 

das Medizinprodukt entsorgt werden 

sollte.

4.2.3 | �Wirksamkeitsnachweis 

und Sicherstellung der 

Qualität der eingesetzten 

Aufbereitungsverfahren

Manuelle Reinigungs- und Desinfek-

tionsverfahren müssen stets nach 

dokumentierten Standardarbeitsan-

weisungen und mit auf Wirksamkeit 

geprüften, auf das Medizinprodukt 

abgestimmten (d.h. geeigneten und 

materialverträglichen) Mitteln und 

Verfahren durchgeführt werden.

Bei maschinellen Reinigungs- und 

Desinfektionsverfahren kann verfah-

renstechnisch sichergestellt werden, 

dass die zur Erzielung einer quantifi-

zierbaren Reinigungs- und Desinfekti-

onsleistung notwendigen Parameter, 

z.B. Wasservolumina, Wasserdruck, 

Temperatur, pH-Wert, Dosierung von 

Reinigungs- und Desinfektionsmitteln 
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und Einwirkzeit, eingehalten werden. 

Überwachungs-, Kontroll- und Warn-

systeme der Maschinen stellen die 

Voraussetzung für eine gesicherte Rei-

nigung und Desinfektion und damit 

Aufbereitung dar. Wegen des hohen 

Stellenwertes der Reinigungs- und 

Desinfektionsleistung sind nur Geräte 

zu empfehlen, die einer Typprüfung 

mit Erfolg unterzogen wurden. Es wird 

darauf hingewiesen, dass die Reini-

gungsleistung maschineller Verfahren 

unterschiedlich ist.

Um die kontinuierliche Qualität ma-

nueller und/oder maschineller Aufbe-

reitungsverfahren zu gewährleisten, 

muss mindestens durch periodische 

Prüfungen nachgewiesen werden, 

dass die Wirksamkeit noch gegeben 

ist und keine unbeabsichtigten Ände-

rungen eingetreten sind.

4.3 | Verantwortung

Die Verantwortlichkeiten bei der Auf-

bereitung von Medizinprodukten sind 

für den Hersteller im Medizinproduk-

tegesetz in Verbindung mit dem An-

hang I der Medizinprodukterichtlinie 

und für den Betreiber im Medizinpro-

duktegesetz in Verbindung mit der 

Medizinprodukte-Betreiberverord-

nung geregelt.

4.3.1 | �Verantwortung  

des Herstellers

Der Hersteller muss nach §§ 6 und 7 

MPG in Verbindung mit den Grundle-

genden Anforderungen gem. Anhang I 

der Richtlinie 93/42/EWG in der Kenn-

zeichnung angeben, ob das Medizin-

produkt zum einmaligen Gebrauch 

bestimmt ist. Bei wiederanzuwen-

denden Medizinprodukten muss die 

Gebrauchsanweisung Angaben über 

geeignete Aufbereitungsverfahren so-

wie zu einer eventuellen zahlenmäßi-

gen Beschränkung der Wiederanwen-

dungen machen.

Die Gebrauchsanweisung ist für den 

Betreiber Grundlage für den bestim-

mungsgemäßen Gebrauch. 

Der Hersteller muss für das Medizin-

produkt in der Gebrauchsanweisung 

festlegen:

n	 �ob sich das Produkt zur Wieder- 

anwendung eignet,

n	� die Risikobewertung und korrekte 

Einstufung des Medizinproduktes 

(siehe 4.2.1),

n	� die Art und die Durchführung der 

Aufbereitung (produktspezifischer 

Hygieneplan), d.h.:

	 n	� Angaben zur Aufbereitung  

einschließlich detaillierten  

Angaben zur (siehe Abschnitt 5):

	 n	� Reinigung/Desinfektion

	 n	� Spülung

	 n	� Trocknung

	 n	� Transport

	 n 	� Lagerung

	 n	� Hinweis für den für die Aufbe-
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reitung verantwortlichen Betrei-

ber auf die Notwendigkeit zur 

Regelung der Zuständigkeiten 

für die Aufbereitung.

Es wird auch auf die Tabellen im An-

hang mit Risikobewertung, Einstufung 

und Aufbereitungsempfehlung für den 

Einsatz in den Bereichen verwiesen.

4.3.2 | �Verantwortung  

des Betreibers

Für die Aufbereitung von Medizinpro-

dukten ist ausschließlich der Betreiber 

verantwortlich. Diese Verantwortung 

ist nicht delegierbar. Der Betreiber 

darf Medizinprodukte nur nach Maß-

gabe der MPBetreibV aufbereiten  

(§ 14 MPG).

Der Betreiber kann nur die Aufgaben, 

die sich aus dieser Verantwortlichkeit 

ergeben, an geeignete Dienstleister 

(Dritte) übertragen. Gemäß § 4 MP-

BetreibV Abs. 1 und 3 darf der Be-

treiber nur Personen, Betriebe oder 

Einrichtungen mit der Aufbereitung 

von Medizinprodukten beauftragen, 

die die Sachkenntnis, Vorraussetzun-

gen und die erforderlichen Mittel zur 

ordnungsgemäßen Ausführung dieser 

Aufgabe besitzen. 

Er sollte sorgfältig darauf achten, die 

Zuständigkeiten für alle Aufberei-

tungsschritte zu regeln und vertrag-

lich zu vereinbaren:

n	� In einer vertraglichen Vereinba-

rung sollte unter Berücksichtigung 

der Herstellerangaben zur Aufbe-

reitung Folgendes schriftlich fest-

gelegt werden:

	 n	� ob die Medizinprodukte nach 

Anwendung an einem Patienten 

aufbereitet werden können;

	 n	� mit welchen Verfahren kontami-

nierte Medizinprodukte aufbe-

reitet werden;

	 n	� unter welchen Bedingungen 

(z.B. Räume, Arbeitsmittel, 

Qualifikation des Personals) die 

kontaminierten Medizinproduk-

te aufbereitet werden.

n	� Bei Altgeräten, für die keine Risi-

kobewertung des Herstellers und 

keine Informationen in der Ge-

brauchsanleitung vorliegen, muss 

eine gesonderte Risikobewertung 

erfolgen. Diese Bewertung und die 

Auswahl des Aufbereitungsverfah-

rens ist vom Betreiber oder dem von 

ihm beauftragten Dienstleister un-

ter Berücksichtigung der unter 4.2 

aufgeführten Voraussetzungen für 

die Medizinprodukte vorzunehmen. 

 

Es wird auch auf die Tabellen im An-

hang mit Risikobewertung, Einstufung 

und Aufbereitungsempfehlung für den 

Einsatz in den Bereichen, verwiesen.

n	 �Die praktische Durchführung der 

Aufbereitung ist in allen Einzelschrit-

ten festzulegen (s. Abschnitt 5). 

Dabei ist die Qualifikation der mit der 
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praktischen Durchführung beauf-

tragten Person zu berücksichtigen.

n	� Für die Aufbereitung durch Andere 

(Dienstleister) gilt dieses ent-

sprechend und ist vertraglich zu  

regeln.

5 | �Prozessschritte zur Aufbereitung 
kontaminierter Medizinprodukte

5.1 | �Grundsätzliches zu den 

Prozessschritten der  

Aufbereitung

In der Regel sind neue Medizinpro-

dukte (z.B. aus Produktion, Lager) 

ohne eine Aufbereitung anwendbar, 

soweit der Hersteller keine anderen 

Angaben macht.

Sofern eine Kontamination nicht aus-

zuschließen ist, sind auch diese Me-

dizinprodukte unter Berücksichtigung 

der Angaben des Herstellers wie an-

gewendete Medizinprodukte gemäß 

Ziffer 5.3 vor der Anwendung aufzu-

bereiten.

Es ist jedoch in jedem Fall eine Wisch-

desinfektion der direkt mit dem Pati-

enten in Berührung kommenden Teile 

zu empfehlen (allgemeine hygienische 

Aufbereitung). Es wird in diesem Zu-

sammenhang auch auf die Empfeh-

lungen zur Flächendesinfektion der 

Kommission für Krankenhaushygiene 

und Infektionsprävention beim Robert 

Koch-Institut hingewiesen.

Bei der Reinigung/Desinfektion, Spü-

lung und Trocknung ist zwischen ma-

nuellen und maschinellen Verfahren 

zu unterscheiden, wobei maschinellen 

Verfahren insbesondere aufgrund der 

möglichen Validierbarkeit zumindest 

für einzelne Arbeitsschritte, und des 

Arbeitsschutzes, der Vorzug zu geben 

ist (siehe 4.3.3).

Bei einer manuellen Reinigung/Desin-

fektion sind die erforderlichen Maß-

nahmen des Arbeitsschutzes (z.B. 

Schutzkleidung, Schutzbrille, geeig-

nete Handschuhe, Raumluftqualität) 

zu berücksichtigen.



32 | 33

5.2 | Transport und Lagerung

Transport und Lagerung dürfen die 

Eigenschaften des aufbereiteten  

Medizinproduktes nicht nachteilig  

beeinflussen. 

Bei der Lagerung von aufberei-

teten Medizinprodukten sind  

die Angaben des Herstellers des  

Medizinproduktes und des Herstellers 

des Verpackungsmaterials zu berück-

sichtigen.

In der Regel sind aufbereitete Medi-

zinprodukte in einer mechanischen 

Schutz gewährleistenden Verpa-

ckung, staubgeschützt, in einem tro-

ckenen (z. B. durch Gewährleistung 

eines ausreichenden Fußboden- und 

Wandabstandes), dunklen und kühlen 

Raum, frei von Ungeziefer, zu lagern.

Beim Transport ist sicherzustellen, 

dass z. B. durch eine strikte Trennung 

von reinen/unreinen Geräten (z. B. im 

Fahrzeug, Lager, Werkstatt) eine Kon-

tamination eines aufbereiteten oder 

neuen Medizinproduktes bis zu seiner 

Anwendung ausgeschlossen ist.

Kontaminierte Medizinprodukte und 

Teile solcher Medizinprodukte ein-

schließlich Zubehör sind bei Entge-

gennahme (z. B. beim Patienten), bei 

der Vorbereitung für den Transport 

(z. B. verpacken in einen ausreichend 

großen und abzuschließenden Kunst-

stoffbeutel) und bei Anlieferung nur 

mit Einmalhandschuhen aus nicht- 

allergenem Material zu handhaben.

Sie sind genauso zu handhaben, wenn 

sie für eine Inspektion, Wartung oder 

Instandsetzung (Reparatur) direkt 

beim Patienten zu Hause, in der Klinik 

oder in der Servicewerkstatt bearbei-

tet werden.

Diese Medizinprodukte und deren Zu-

behör sind dann den entsprechenden 

Aufbereitungsschritten zuzuführen

oder unverzüglich fachgerecht zu ent-

sorgen.

5.3 | Aufbereitung

Die Aufbereitung umfasst in der Regel 

folgende Einzelschritte:

è	�das sachgerechte Vorbereiten  

(s. 5.3.1) (Vorbehandeln, Sam-

meln, Vorreinigen) und gegebe-

nenfalls Zerlegen der angewen-

deten Medizinprodukte und deren 

zügiger, sicher umschlossener und 

Beschädigungen vermeidender 

Transport zum Ort der Aufbereitung,

è	�die Reinigung (s. 5.3.2) / Desinfektion 

(s. 5.3.3), Spülung und Trocknung 

(s. 5.3.4),

è	�die Prüfung auf Sauberkeit und 

Unversehrtheit der Oberflächen 

(z.B. Korrosion, Materialbeschaf-

fenheit), gegebenenfalls Wieder-

holung von Schritt b) und die Iden-

tifikation, z.B. zum Zwecke der 
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Entscheidung über eine erneute  

Aufbereitung bei deren zahlen- 

mäßiger Begrenzung,

è	�die Instandhaltung (z. B. Schwach-

stellenbeseitigung) und Instand-

setzung,

è	�die Funktionsprüfung (s. 5.3.5) 

und, je nach Erfordernis,

è	�die Kennzeichnung (s. 5.3.7) sowie

è	�das Verpacken und den Transport 

(s. 5.3.6 , 5.2).

Die Aufbereitung endet mit der  

dokumentierten Freigabe (s. 5.3.8) 

des Medizinproduktes zur Anwendung.

Die Kette der Maßnahmen muss opti-

miert sein, da Schwächen in einem der 

erforderlichen Einzelschritte den

Gesamterfolg gefährden.

Alle Einzelschritte der Aufbereitung 

müssen daher auf  

n	 das Medizinprodukt,

n	� die vorausgegangene Aufberei-

tung und

n	� die vorausgegangene und nachfol-

gende Anwendung des Medizin-

produktes

abgestimmt sein und durch Anwen-

dung mindestens standardisierter, 

soweit möglich validierter Verfah-

ren den Erfolg stets nachvollziehbar  

(siehe 5.3.9 Dokumentation) und 

reproduzierbar gewährleisten. Bei 

Medizinprodukten, die bestimmungs-

gemäß keimarm zur Anwendung 

kommen, ist die Wirksamkeit dieser 

Verfahren, bezogen auf das Medizin- 

produkt und seinen Anwendungs- 

bereich, angemessen nachzuweisen.

Bei jedem einzelnen Schritt sind  

die Gebrauchsanweisung des  

Reinigungs-, Desinfektionsmittels- 

und Medizinprodukteherstellers zu 

berücksichtigen. Dies ist bei der  

Organisation der Arbeitsabläufe zu 

berücksichtigen.

Das Medizinprodukt muss nach der 

Aufbereitung die Funktion gemäß  

seiner Zweckbestimmung vollum- 

fänglich erfüllen und sämtliche sicher-

heitsrelevanten Anforderungen ohne 

Einschränkung gewährleisten. Der  

gesamte Aufbereitungsprozess und 

das aufbereitete Medizinprodukt  

dürfen die Sicherheit von Patienten, 

Anwendern und Dritten nicht gefähr-

den. Dies bedeutet auch, dass eine 

Kontamination der Umgebung im 

Rahmen der Aufbereitung so weit wie 

möglich vermieden und gegebenen-

falls eine desinfizierende Reinigung 

durchgeführt werden muss.

Die Aufbereitung muss sicherstellen, 

dass von dem aufbereiteten Medizin-

produkt bei der folgenden Anwen-

dung keine Gefahr von Gesundheits-

schäden, insbesondere im Sinne von

n	 Infektionen,

n	 pyrogenbedingten Reaktionen,

n	 allergischen Reaktionen,

n	 toxischen Reaktionen oder
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n	� aufgrund veränderter technisch- 

funktioneller Eigenschaften des 

Medizinproduktes 

ausgeht.

Die Aufbereitung und die stete Er-

füllung der Anforderungen setzt ein 

Qualitätsmanagementsystem voraus. 

Die Aufbereitung soll nach den an-

erkannten Regeln der Technik (z. B. 

Normen, Arbeitsschutz- und Unfall-

verhütungsvorschriften) erfolgen und 

den allgemein anerkannten Stand von 

Wissenschaft und Technik berücksich-

tigen.

5.3.1 | �Vorbereitung  

der Aufbereitung

Zur Gewährleistung einer ord-

nungsgemäßen Aufbereitung ist 

bei einigen Medizinprodukten 

eine Vorbereitung notwendig.  

Dazu zählen:

n	 �Sammeln (z. B. zur Gleichbehand-

lung),

n	 �Vorbehandlung (z. B. Einweichen),

n	 Vorreinigen (z. B. Bürsten)

n	 und gegebenenfalls Zerlegen.

Um eine Beeinträchtigung der hygie- 

nischen Sicherheit und der Funktions- 

fähigkeit des aufbereiteten Medizin- 

produktes auszuschließen, muss,  

insbesondere bei zeitlicher Verzö-

gerung der Reinigung/Desinfektion, 

eine in diesen Fällen erforderliche 

Vorreinigung und gegebenenfalls die 

Zwischenlagerung folgende Anforde-

rungen erfüllen:

n	 �Schädigungen der Medizinpro-

dukte durch den Transport, die 

Vorreinigung oder eine eventuell 

notwendige Zwischenlagerung 

müssen berücksichtigt werden.

n	 �Die Mittel und Verfahren der Vor-

reinigung müssen auf die nachfol-

genden Aufbereitungsverfahren 

abgestimmt sein.

n	 �Bei allen Schritten der Vorberei-

tung sind die Belange des Arbeits-

schutzes zu gewährleisten.

5.3.2 | Reinigung

Äußere und innere Oberflächen (soweit 

nach Gebrauchsanweisung erforderlich) 

müssen für die eingesetzten Reini-

gungs- und Desinfektionsmittel zugäng-

lich sein. Komplexe Medizinprodukte 

müssen gegebenenfalls zerlegt werden.

Es muss ein wirksames und 

rückstandsfreies Reinigungsverfahren 

angewendet werden.

Bei allen Reinigungsprozessen ist si-

cherzustellen, dass es nicht zur Fixie-

rung von Rückständen (z. B. Sekreten) 

am Medizinprodukt kommt.

Die Mittel und Verfahren müssen 

die erforderliche Reinigungsleistung 

erbringen und dürfen insbesondere 

nicht zu nachteiligen Materialverän-

derungen führen.
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Die Anwendung von Ultraschall kann 

unter bestimmten Voraussetzungen 

die Reinigungsleistung erhöhen.

Die Reinigungslösung wird durch or-

ganisches Material und chemische 

Rückstände verunreinigt und ist zur 

Vermeidung mikrobieller Vermeh-

rung von nachhaltigen Kreuzkonta-

minationen und Beeinträchtigung 

der Reinigungsleistung mindestens 

arbeitstäglich frisch anzusetzen und 

bei sichtbarer Verschmutzung sofort 

zu wechseln. Das Reinigungsbecken 

sollte arbeitstäglich gründlich me-

chanisch gereinigt und desinfiziert 

werden. 

Die Reinigung ist Voraussetzung für 

eine erfolgreiche Desinfektion oder 

Sterilisation.

5.3.3 | Desinfektion

Die verwendeten Desinfektionsver-

fahren müssen für Produkte, die 

bestimmungsgemäß keimarm zur 

Anwendung kommen, nachweislich 

bakterizid, fungizid und viruzid sein 

(Wirkungsbereich AB gemäß der Ter-

minologie der Liste der geprüften Des-

infektionsmittel und -verfahren des 

Robert Koch-Institutes). Von dem ge-

reinigten und desinfizierten Medizin-

produkt darf bei Kontakt mit Haut und 

Schleimhaut keine Infektionsgefahr 

durch vermehrungsfähige, humanpa-

thogene Keime ausgehen. Für unkri-

tische Produkte wird auf die Empfeh-

lungen zur Flächendesinfektion der 

Kommission für Krankenhaushygiene 

und Infektionsprävention beim Robert 

Koch-Institut hingewiesen.2

Thermischen Verfahren in Reinigungs- 

und Desinfektionsgeräten ist wegen 

der zuverlässigeren Wirksamkeit (z. B. 

der geringeren Beeinträchtigung durch 

Restverschmutzungen) der Vorrang vor 

chemischen und chemothermischen 

Desinfektionsverfahren zu geben. Des-

infektionsmittel aus der Liste der Deut-

schen Gesellschaft für Hygiene und 

Mikrobiologie (DGHM) sind für die ma-

nuelle Desinfektion von Medizinproduk-

ten vorgesehen, jedoch nicht für die ma-

schinelle Desinfektion. Die Wirksamkeit 

in Reinigungs-/Desinfektionsgeräten 

ist deshalb durch Fachgutachten vom 

Hersteller unter den Bedingungen der 

maschinellen Aufbereitung zu belegen.

Eine effektive Desinfektion setzt die 

Beachtung der Gebrauchsanweisung 

für das Desinfektionsmittel, insbeson-

dere der Konzentration und Einwirk-

zeit voraus.

5.3.4 | Spülung und Trocknung

Reinigungs- und Desinfektionsmit-

tellösungen müssen durch intensives 

Nachspülen mit geeignetem Wasser 

(mindestens Trinkwasserqualität) 

sorgfältig entfernt werden, um biolo-

gische Reaktionen und Materialbeein-

trächtigungen zu vermeiden.

Bei der Nachspülung und Trocknung 

muss eine Rekontamination des auf-

bereiteten Medizinproduktes ausge-

schlossen werden.

2 Bei wenig komplexen Oberflächen des zu 

desinfizierenden, nicht steril oder keimarm zur 

Anwendung kommenden Produktes kann der 

Hinweis auf die vorliegenden Wirksamkeits-

nachweise des Desinfektionsmittelherstellers 

ausreichend sein.
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5.3.5 | Funktionsprüfung

Im Anschluss an die o.g. Aufberei-

tungsschritte ist eine Sicherheits- und 

Funktionsprüfung des Medizinpro-

duktes (gemäß den Herstellerangaben 

in der Gebrauchsanweisung) durchzu-

führen. Gegebenenfalls sind sicher-

heitsrelevante Funktionsprüfungen 

auch unmittelbar vor Anwendung 

durchzuführen.

Umfang und Art der Prüfungen sind 

vom Medizinprodukt abhängig und 

in der Gebrauchsanweisung zu defi-

nieren.

5.3.6 | Verpackung

Die Verpackung besteht in der Regel 

aus einer Schutzverpackung (gegen 

Verunreinigung) und gegebenenfalls 

einer Umverpackung (Lager- und 

Transportverpackung) und muss eine 

Kontamination des Medizinproduktes 

mit vermehrungsfähigen, humanpa-

thogenen Keimen nach seiner Auf-

bereitung bis zur Anwendung verhin-

dern.

5.3.7 | Kennzeichnung

Das Medizinprodukt oder seine Ver-

packung muss bezüglich seiner Auf-

bereitung folgende Kennzeichnung 

tragen:

n	 �Freigabestatus (frei- oder nicht 

freigegeben),

n	 �Name und Anschrift des Aufberei-

ters.

Gegebenenfalls sind folgende Kenn-

zeichnungen zusätzlich notwendig:

n	� das angewandte Aufbereitungs-

verfahren, 

n	 �Angaben über zeitabhängige As-

pekte der gefahrlosen Anwendung 

des Medizinproduktes, wie z.B. ge-

gebenenfalls Verfalldatum (Datum, 

bis zu dem eine gefahrlose Anwen-

dung nachweislich möglich ist),

n	� Hinweise zur technisch-funktionel-

len Prüfung und Sicherheit vor der 

Anwendung.

Wenn die Anzahl der maximal mögli-

chen Aufbereitungen für ein Medizin-

produkt vom Hersteller festgelegt ist, 

müssen zusätzlich die Anzahl und Art 

der durchgeführten Aufbereitungen 

erkennbar sein. 
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5.3.8 | Freigabe zur Anwendung

Die Aufbereitung von Medizinpro-

dukten endet mit der Freigabe zur 

Anwendung.

5.3.9 | �Dokumentation und  

Kennzeichnung

Im Rahmen der Aufbereitung sind zu 

dokumentieren und die Produkte ent-

sprechend zu kennzeichnen:

n	 die Freigabeentscheidung,

n	 die freigebende Person.

Die Informationen müssen belegen, 

dass der angewendete Aufbereitungs-

prozess gemäß den Standardarbeits-

anweisungen unter Einhaltung der 

dort festgelegten Kriterien und Para-

meter erfolgt ist.

1) �Empfehlung der Kommission für 

Krankenhaushygiene und Infektions-

prävention beim Robert Koch-Institut 

(RKI) und des Bundesinstitutes für 

Arzneimittel und Medizinprodukte 

(BfArM) zu den „Anforderungen an 

die Hygiene bei der Aufbereitung 

von Medizinprodukten“*

2) �Anforderungen an die Hygiene bei 

der Reinigung und Desinfektion  

von Flächen – Empfehlung der 

Kommission für Krankenhaus- 

hygiene und Infektionsprävention 

beim Robert Koch-Institut (RKI)*

3) �DIN EN ISO 14971 Medizinprodukte – 

Anwendung des Risikomanage-

ments auf Medizinprodukte*

4) �DIN EN ISO 17664 Sterilisation von 

Medizinprodukten – vom Hersteller 

5.4 | Literaturhinweise

zur Verfügung zu stellende Infor-

mationen zur Wiederaufbereitung 

von resterilisierbaren Medizinpro-

dukten*

5) �Richtlinie 93/42/EWG des Rates 

über Medizinprodukte*

6) �DIN EN ISO 10993-1, Biologische  

Beurteilung von Medizinprodukten –  

Teil 1: Beurteilung und Prüfungen*

7) �Gesetz über Medizinprodukte  

(Medizinproduktegesetz – MPG) *

8) �Verordnung über das Errichten, 

Betreiben und Anwenden von 

Medizinprodukten (Medizinpro-

dukte-Betreiberverordnung – MP-

BetreibV)*

*Jeweils in der aktuell gültigen Fassung 
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Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die nachfolgenden Tabellen enthal-

ten jeweils das angegebene Medi-

zinprodukt und die Zubehörteile, die 

üblicherweise mit diesem Produkt am 

Patienten zur Anwendung kommen.

Die Empfehlungen zur Aufbereitung 

der Medizinprodukte und der Zube-

hörteile sind in üblicherweise vorkom-

mende Anwendungsbereiche und die 

Situationsereignisse unterteilt:

n	� Klinischer Bereich

	� Vorübergehende Anwendung der 

Medizinprodukte im klinischen 

Bereich, z.B. im Rahmen von Ein-

stellung, Anpassung, Erprobung, 

Training im Rahmen der Erstver-

sorgung und bei ambulanten Kon-

trolluntersuchungen, ohne dass ein 

Patientenwechsel stattfindet.

6 | �Erläuterungen zu den  
nachfolgenden Tabellen

n	� Außerklinischer Bereich

	� Anwendung der Medizinprodukte 

im häuslichen Bereich des Patienten 

oder in Einrichtungen, die als häus-

licher Bereich für den Patienten 

anzusehen sind, wie z.B. in Alten-

heimen und Pflegeeinrichtungen, 

ohne dass ein Patientenwechsel 

stattfindet.

n	� Technischer Service nicht vor Ort

	 �Inspektion, Wartung oder Instand-

setzung, die in der Servicewerkstatt 

eines Dienstleistungserbringers 

oder beim Hersteller durchgeführt 

wird, jedoch unter der Vorausset-

zung, dass kein Patientenwechsel 

stattfindet.

n	� Patientenwechsel 

	� Diese Empfehlungen gelten für 

jeden Fall, bei dem ein Patienten-

wechsel stattfindet, unabhängig 

davon, wo das Medizinprodukt an-

gewendet wurde oder ob in diesem 

Zusammenhang eine Servicetätig-

keit durchgeführt wurde. Für diese 

Situation sind die höchsten Anfor-

derungen an die hygienische Auf-

bereitung zu stellen, da von einer 

Kontamination mit humanpathoge-

nen Keimen auszugehen ist und der 

nachfolgende Patient entsprechend 

zu schützen ist.

Darüber hinaus gibt der Fachbereich 

Respiratorische Heimtherapie für die 

aufgelisteten Medizinprodukte Erfah-

rungswerte wieder, die in den letzten 

Jahren unter Berücksichtigung der 

Risikobewertung bei der Anwendung 

dieser Produkte gewonnen wurden. 

Dazu beinhalten die Tabellen Anga-

ben zur empfohlenen Aufbereitungs-

frequenz und zur durchschnittlich zu 

erwartenden Nutzungsdauer dieser 

Medizinprodukte. Diese Angaben be-

ziehen sich auf die regelmäßige und 

bestimmungsgemäße Anwendung der 

Medizinprodukte im klinischen Be-

reich und im außerklinischen Bereich.

n	� „Reinigung“ und „Desinfektion 

oder Sterilisation“

	 �Die für den „Klinischen Bereich“ 

und „Außerklinischen Bereich“ an-

gegebenen Aufbereitungsintervalle

	� (A=nach jeder Anwendung, 

T=Täglich,  

W=Wöchentlich,  

M=Monatlich,  

J=Jährlich,  

N/A=nicht anwendbar) 

	� für die „Reinigung“ und „Desin-

fektion oder Sterilisation“ werden 

bei bestimmungsgemäßer An-
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Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

wendung und durchschnittlicher 

Verunreinigung, z. B. mit Körper-

sekreten, als ausreichend erachtet. 

Dementsprechend sollten diese 

Werte als Richtwerte angesehen 

werden, die jedoch unter den be-

sonderen Bedingungen des Einzel-

falls erheblich abweichen können. 

 

Bei „Technischer Service nicht 

vor Ort“ und „Patientenwech-

sel“ wird durch die Angabe X ge-

kennzeichnet, welche Maßnahme 

notwendig ist (X=notwendig). 

 

Liegen Angaben des Herstellers 

zur Aufbereitungsfrequenz für das 

Medizinprodukt vor, sind diese zu 

berücksichtigen.

n	� „Entsorgen“

	� Die Angabe zur Entsorgung ist 

die Zeitspanne, über welche das 

Produkt gemäß seiner vom Her-

steller festgelegten Zweckbestim-

mung eingesetzt werden kann.  

 

Die für den „Klinischen Bereich“ 

und „Außerklinischen Bereich“ an-

gegebenen Entsorgungsintervalle

	� (A=nach jeder Anwendung, 

T=Täglich,  

W=Wöchentlich,  

M=Monatlich,  

J=Jährlich,  

N/A=nicht anwendbar)

	� basieren auf der Anzahl der Aufbe-

reitungszyklen im Hinblick auf die 

hygienische Unbedenklichkeit des 

Medizinproduktes, die sich aus der 

Aufbereitungsfrequenz ergeben. 

 

Bei „Technischer Service nicht vor 

Ort“ und „Patientenwechsel“ wird 

durch die Angabe X gekennzeich-

net, dass eine Entsorgung notwen-

dig ist (X=notwendig), da das mit 

der Aufbereitung und Anwendung 

des Medizinproduktes verbundene 

Risiko und der Aufwand für den 

Wirksamkeitsnachweis sowie die 

Qualitätssicherung wirtschaftlich 

und ökologisch nicht sinnvoll sind. 

 

Die angegebene Nutzungsdauer 

ist sehr stark von den Umgebungs- 

und Einsatzbedingungen des Ein-

zelfalls abhängig. Die angegebenen 

Werte stellen deshalb nur durch-

schnittliche Erfahrungswerte dar, 

welche in der Regel unter normaler-

weise üblichen Betriebs- und Ein-

satzbedingungen erreicht werden. 

 

Hat der Hersteller im konkreten 

Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt spezifiziert, ist 

diese zu berücksichtigen.

Besonderer Hinweis

Starke Gerüche, wie z. B. durch Ziga-

rettenrauch verursacht, können bei 

der hygienischen Aufbereitung nicht 

beseitigt werden. Bei starker Geruchs-

belastung sind alle betroffenen Kom-

ponenten auszutauschen bzw. ist bei 

diesen Medizinprodukten ein Wieder-

einsatz bei einem anderen Patienten 

nicht möglich.
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Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

7.1 | �Überwachungsgeräte  
für Vitalfunktionen

Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Überwachungsgeräte  
für Vitalfunktionen (21.30.01-02)

W W X X

Zubehör

Atmungssensoren,  
Mehrpatienten-Produkt

T T X X

Atmungssensoren, 
Einmal-Produkt

W X

EKG-Elektroden, 
Mehrpatienten-Produkt

T T    X* X X * �nur im außerklinischen Bereich

EKG-Elektroden,
Einmal-Produkt

W X

Elektrodenkabel,  
Mehrpatienten-Produkt

T T X X

Pulsoximetriesensor,  
Mehrpatienten-Produkt

T T X X

Pulsoximetriesensor, 
Einmal-Produkt

2W X

Anschlußkabel Atmungssensor,  
EKG, Pulsoxometrie

W W X X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche W    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

Ü
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7.2 | Schlafapnoetherapiegeräte	
Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Schlafapnoe-Atemtherapiegeräte
(14.24.20.; 14.24.21; 14.24.22; 
14.24.23; 14.24.24; 14.24.25; 
14.24.15.0)

W1 W1 X2 X2

1=außen, 2= außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem, 
Mehrpatienten-Produkt

W W X X

Schlauchsystem, Ein-Patient-Produkt J W W X

Schlauchsystem, Einmal-Produkt   W X

Grobstaubfilter  
(am Geräteausgang) 

J M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteausgang)

M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Maskensysteme  
(Maskenkörper +Maskeneinsatz) 
Mehrpatienten-Produkt

J T T X

Maskensysteme, Einpatient-Produkt J T T X

Ausatemsystem, separat J W W X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Kopfhaube bzw. Bänderung J W W X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Atemgasbefeuchter W W X X

Befeuchterkammer, Einmal-Produkt W X

Befeuchterkammer,  
Einpatient-Produkt

W W X

Befeuchterkammer,  
Mehrpatienten-Produkt

W W    X    X

Partikel-/ Bakterienfilter  
(am Geräteausgang)

W    

Tragetasche zum Transport X* X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen



52 | 53

Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz
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7.3 | Beatmungsgeräte (nicht invasiv)
Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Beatmungsgeräte  
(14.24.10-12; 14.24.15.1)

W1 W1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach  
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

J W W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Schlauchsystem, Ein-Patient-Produkt J W W X

Schlauchsystem, Einmal-Produkt, 
beheizt

W X * nach Verbrauch des Inhaltes

Schlauchsystem, Einmal-Produkt, 
nicht beheizt

W X

Partikel-/ Bakterienfilter   
(am Geräteausgang)

W X

Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher T X

Tubusverlängerung,  
Mehrpatienten-Produkt

6M T T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Tubusverlängerung, Einmal-Produkt T X

Grobstaubfilter  
(am Geräteeingang)

J M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteeingang)

M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Maskensysteme 
(Maskenkörper + Maskeneinsatz), 
Mehrpatienten-Produkt

J T T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Maskensysteme, Einpatient-Produkt J T T X

Ausatemsystem, separat J W W   X*    X    X * nur im außerklinischen Bereich

Kopfhaube bzw. Bänderung J W W   X*    X X * nur im außerklinischen Bereich

Atemgasbefeuchter W W X X

Befeuchterkammer,  
Einpatient-Produkt

W W X

Befeuchterkammer, Einmal-Produkt W X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

Ü
be

rw
ac

hu
ng

sg
er

ät
e 

fü
r V

it
al

fu
nk

ti
on

en

7.4 | Beatmungsgeräte (invasiv)
Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Beatmungsgeräte  
(14.24.10-12; 14.24.15.1)

W1 W1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

J W W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Schlauchsystem, Einmal-Produkt, 
beheizt

W X

Schlauchsystem, Einmal-Produkt, 
nicht beheizt

W X

Partikel-/ Bakterienfilter 
(12.24.09.0000-0999)  
(am Geräteausgang)

W X

Wärme- und Feuchtigkeits-
austauscher (12.24.09.1000-
1999;12.24.09.2000-2999)

T X

Tubusverlängerung, 
Mehrpatienten-Produkt

6M T T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Tubusverlängerung, Einmal-Produkt T X

Grobstaubfilter  
(am Geräteeingang)

J T X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteeingang)

M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Atemgasbefeuchter W W X X

Befeuchterkammer, Einmal-Produkt W X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche M    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

7.5 | Sauerstofftherapiegeräte
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Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Sauerstoffkonzentrator (14.24.04) W W X X

Flüssigsauerstoffsystem (LOX)
(14.24.05.1; 14.24.05.2; 14.24.05.6; 
14.24.05.9)

W W X X

Druckminderer GOX
(14.24.05.0; 14.24.05.7; 14.24.05.8)

W W X X

Sauerstoffsparsystem
(14.24.05.4; 14.24.05.5)

W W X X

Zubehör

Befeuchter, Mehrpatienten-Produkt W W X X

Befeuchter, Ein-Patient-Produkt J W W X

Befeuchter, Einmal-Produkt    X* X * nach Verbrauch des Inhaltes

Halterung für Befeuchter W W X X

Verlängerungsschlauch 6M X

Feuer-Flowstop-Ventil 6M X

Schlauchverbinder J W W X

Wasserfalle J W W X

Silikon-Nasenbrille  
für Spezialanwendungen

J W W X

Standard-Nasenbrille,  
Einmal-Produkt

M W W X

Maske M W W X

Maske mit Reservoirbeutel M W W X

Staubfilter  
(am Geräteausgang)

J M X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche M    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

7.6 | Aerosol-Inhalationsgeräte

Ü
be

rw
ac

hu
ng

sg
er

ät
e 

fü
r V

it
al

fu
nk

ti
on

en

Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Aerosol-Inhalations-Gerät  
(14.24.01; 14.24.02)

W W X1 X1 1=außen

Zubehör

Verbindungsschlauch Vernebler- 
system, Ein-Patient-Produkt

W W X

Verneblersystem,  
Mehrpatienten-Produkt

A T X X

Verneblersystem, Ein-Patient-Produkt J A T X

Verneblersystem, Einmal-Produkt T X

Maskensysteme / Mundstück
Mehrpatienten-Produkt

A T X X

Maskensysteme / Mundstück,  
Ein-Patient- Produkt

J A T X

Maskensysteme / Mundstück, 
Einmal-Produkte

T X

Ultraschallelement W W X X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Klinischer Bereich
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz
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7.7 | Trachealkanülen
Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Trachealkanüle,  
Mehrpatienten-Produkt

J M M   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Trachealkanüle / Innenkanüle aus 
Silber, Mehrpatienten-Produkt

M M   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Trachealkanüle / Button,
Ein-Patient-Produkt

9M W W X * nach Verbrauch des Inhaltes

Innenkanüle, Ein-Patient-Produkt 9M T T X

Trachealkanüle / Button,  
Einmal-Produkt

29T W W X

Innenkanüle, Einmal-Produkt 29T T T X

Partikelfilter (bei Tracheostoma 
ohne maschinelle Beatmung) 
(12.24.07.4000-4999)

T X ggf. mehrmals täglich wechseln

Wärme-Feuchtigkeits-Austauscher 
(künstliche Nase / HMEF) 
(12.24.07.6000-6999;  
12.24.07.8000-8999)

T X ggf. mehrmals täglich wechseln

Konnektoren / Adapter,  
Ein-Patienten-Produkt

6M T T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Konnektoren / Adapter,  
Einmalprodukt

T X

Sprechventile,
Ein-Patienten-Produkt

2M T T X

Sprechventile, Einmalprodukt 29T T T X

Borkenpinzetten (12.99.99.0007) /
Tracheospreizer (12.99.99.0012)

A A   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Mechanische Cuffdruck-Messgeräte
(12.99.99.0013)

W W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich
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Sa
ue

rs
to

ff
th

er
ap

ie
-

ge
rä

te
Be

at
m

un
gs

ge
rä

te
 

(n
ic

ht
 in

va
si

v)
A

er
os

ol
-I

nh
al

at
io

ns
-

ge
rä

te
Tr

ac
he

al
ka

nü
le

n
Sc

hl
af

ap
no

et
he

ra
pi

e-
ge

rä
te

Be
at

m
un

gs
ge

rä
te

 
(in

va
si

v)
A

bs
au

gg
er

ät
e

Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz
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7.8 | Absauggeräte
Klinischer Bereich Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Absauggeräte
(01.24.01; 01.24.02; 01.24.03; 
01.24.04; 01.24.05; 01.35.01)

W1 W1 X1,2 X1,2 1=außen, 2=Sichtkontrolle der 
betroffenen Bereiche

Zubehör

Sekretbehälter,
Mehrpatienten-Produkt

T T   X* X X * im außerklinischen Bereich

Sekretbehälter, Einmalprodukt T N/A

Absaugkatheter A N/A

Verbindungsschlauch / Fingertip, 
Einpatient-Produkt

6M T W X

Verbindungsschlauch / Fingertip, 
Einmal-Produkt

T X

geschlossene Absaugsysteme 3T X

Partikel-/ Bakterien-Filter  
(am Geräteausgang)

2W X

Gerätetasche / Funktionstasche W    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.1 | �Überwachungsgeräte 
für Vitalfunktionen

Außerklinischer 
Bereich

Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Überwachungsgeräte  
für Vitalfunktionen (21.30.01-02)

W X X

Zubehör

Atmungssensoren,  
Mehrpatienten-Produkt

T X X

Atmungssensoren, 
Einmal-Produkt

W X

EKG-Elektroden, 
Mehrpatienten-Produkt

T    X* X X * �nur im außerklinischen Bereich

EKG-Elektroden,
Einmal-Produkt

W X

Elektrodenkabel,  
Mehrpatienten-Produkt

T X X

Pulsoximetriesensor,  
Mehrpatienten-Produkt

T X X

Pulsoximetriesensor, 
Einmal-Produkt

M X

Anschlußkabel Atmungssensor,  
EKG, Pulsoxometrie

W X X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche W    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider

Sa
ue

rs
to

ff
th

er
ap

ie
-

ge
rä

te
Be

at
m

un
gs

ge
rä

te
 

(n
ic

ht
 in

va
si

v)
A

er
os

ol
-I

nh
al

at
io

ns
-

ge
rä

te
Tr

ac
he

al
ka

nü
le

n
Sc

hl
af

ap
no

et
he

ra
pi

e-
ge

rä
te

Ü
be

rw
ac

hu
ng

sg
er

ät
e 

fü
r V

it
al

fu
nk

ti
on

en
Be

at
m

un
gs

ge
rä

te
 

(in
va

si
v)

A
bs

au
gg

er
ät

e

Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.2 | Schlafapnoetherapiegeräte
Außerklinischer 

Bereich
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Schlafapnoe-Atemtherapiegeräte
(14.24.20; 14.24.21; 14.24.22; 
14.24.23; 14.24.24; 14.24.25)

W1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

W X X

Schlauchsystem,  
Ein-Patient-Produkt

J W X

Schlauchsystem, Einmal-Produkt W X

Grobstaubfilter  
(am Geräteausgang)

J M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteausgang)

M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Maskensysteme  
(Maskenkörper + Maskeneinsatz),  
Mehrpatienten-Produkt

J T X

Maskensysteme, Einpatient-Produkt J T X

Ausatemsystem, separat J W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Kopfhaube bzw. Bänderung J W    X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Atemgasbefeuchter W X X

Befeuchterkammer,  
Einmal-Produkt

W X

Befeuchterkammer,  
Einpatient-Produkt

W W X

Befeuchterkammer,  
Mehrpatienten-Produkt

W W X X

Partikel-/ Bakterienfilter  
(am Geräteausgang)

W X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.3 | �Beatmungsgeräte (nicht invasiv)
Außerklinischer 

Bereich
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Beatmungsgeräte
(14.24.10-12; 14.24.15.1)

W1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

J W W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Schlauchsystem,  
Ein-Patient-Produkt

J W X

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, beheizt

W X

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, nicht beheizt 

W X

Partikel-/ Bakterienfilter  
(am Geräteausgang)

W X

Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher T X

Tubusverlängerung,  
Mehrpatienten-Produkt

6M T T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Tubusverlängerung, Einmal-Produkt T X

Grobstaubfilter  
(am Geräteeingang)

J M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter   
(am Geräteeingang)

M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Maskensysteme  
(Maskenkörper + Maskeneinsatz), 
Mehrpatienten-Produkt

J T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Maskensysteme, Einpatient-Produkt J T X

Ausatemsystem, separat J W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Kopfhaube bzw. Bänderung J W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Atemgasbefeuchter W X X

Befeuchterkammer,  
Einpatient-Produkt

W W X

Befeuchterkammer, Einmal-Produkt W X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche W   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.4 | �Beatmungsgeräte (invasiv)
Außerklinischer 

Bereich
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Beatmungsgeräte 
(14.24.10-12)

W1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

J W W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, beheizt

W X

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, nicht beheizt 

W X

Partikel-/ Bakterienfilter
(12.24.09.0000-0999)  
(am Geräteausgang)

W X

Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher
(12.24.09.1000-1999; 
12.24.09.2000-2999)

T X

Tubusverlängerung,  
Mehrpatienten-Produkt

6M T T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Tubusverlängerung,  
Einmal-Produkt

T X

Grobstaubfilter  
(am Geräteeingang)

J M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteeingang)

M X Bei starker Verschmutzung häufiger

Atemgasbefeuchter W X X

Befeuchterkammer, Einmal-Produkt W X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche W   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.5 | �Sauerstofftherapiegeräte
Außerklinischer 

Bereich
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Sauerstoffkonzentrator (14.24.04) W X X

Flüssigsauerstoff-System (LOX)
(14.24.05.1; 14.24.05.2; 14.24.05.6; 
14.24.05.9)

W X X

Druckminderer GOX
(14.24.05.0; 14.24.05.7; 14.24.05.8)

W X X

Sauerstoffsparsystem
(14.24.05.4; 14.24.05.5)

W X X

Zubehör

Befeuchter, Mehrpatienten-Produkt W W X X

Befeuchter, Ein-Patient-Produkt J W W X

Befeuchter, Einmal-Produkt   X* X * nach Verbrauch des Inhaltes

Halterung für Befeuchter W X X

Verlängerungsschlauch 6M X

Feuer-Flowstop-Ventil 6M X

Schlauchverbinder J W X

Wasserfalle J W X

Silikon-Nasenbrille  
für Spezialanwendungen

J W X

Standard-Nasenbrille,  
Einmal-Produkt

M W X

Maske M W X

Maske mit Reservoirbeutel M W X

Staubfilter  
(am Geräteausgang)

J M X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche M    X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Außerklinischer Bereich Serviceprovider
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.6 | Aerosol-Inhalationsgeräte
Außerklinischer 

Bereich
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Aerosol-Inhalations-Gerät  
(14.24.01; 14.24.02)

W X1 X1 1=außen

Zubehör

Verbindungsschlauch Vernebler- 
system, Ein-Patient-Produkt

W X

Verneblersystem,  
Mehrpatienten-Produkt

A T X X

Verneblersystem,  
Ein-Patient-Produkt

J A T X

Verneblersystem,  
Einmal-Produkt

T X

Maskensysteme / Mundstück
Mehrpatienten-Produkt

A T X X

Maskensysteme / Mundstück,  
Ein-Patient-Produkt

J A T X

Maskensysteme / Mundstück, 
Einmal-Produkte

T X

Ultraschallelement W X X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.7 | Trachealkanülen
Außerklinischer 

Bereich
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Trachealkanüle,  
Mehrpatienten-Produkt

J M M   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Trachealkanüle / Innenkanüle aus 
Silber, Mehrpatienten-Produkt

M M   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Trachealkanüle / Button,
Ein-Patient-Produkt

9M W W X * nach Verbrauch des Inhaltes

Innenkanüle, Ein-Patient-Produkt 9M T T X

Trachealkanüle / Button,  
Einmal-Produkt

29T W W X

Innenkanüle, Einmal-Produkt 29T T T X

Partikelfilter (bei Tracheostoma 
ohne maschinelle Beatmung) 
(12.24.07.4000-4999)

T X ggf. mehrmals täglich wechseln

Wärme-Feuchtigkeits-Austauscher 
(künstliche Nase / HMEF) 
(12.24.07.6000-6999;  
12.24.07.8000-8999)

T X ggf. mehrmals täglich wechseln

Konnektoren / Adapter,  
Ein-Patienten-Produkt

6M T T   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Konnektoren / Adapter,  
Einmalprodukt

T X

Sprechventile,
Ein-Patienten-Produkt

2M T T X

Sprechventile, Einmalprodukt 29T T T X

Borkenpinzetten (12.99.99.0007) /
Tracheospreizer (12.99.99.0012)

A A   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Mechanische Cuffdruck-Messgeräte
(12.99.99.0013)

W W   X* X X * nur im außerklinischen Bereich



78 | 79

Außerklinischer Bereich Serviceprovider
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

8.8 | Absauggeräte
Außerklinischer 

Bereich
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Absauggeräte
(01.24.01; 01.24.02; 01.24.03; 
01.24.04; 01.24.05; 01.35.01)

W1 W1 X1,2 X1,2 1=außen, 2=Sichtkontrolle der 
betroffenen Bereiche

Zubehör

Sekretbehälter,
Mehrpatienten-Produkt

T T   X* X X * im außerklinischen Bereich

Sekretbehälter, Einmalprodukt T N/A

Absaugkatheter A N/A

Verbindungsschlauch / Fingertip, 
Einpatient-Produkt

6M T W X

Verbindungsschlauch / Fingertip, 
Einmal-Produkt

T X

geschlossene Absaugsysteme 3T X

Partikel-/ Bakterien-Filter   
(am Geräteausgang)

2W X

Gerätetasche / Funktionstasche W    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

9.1 | �Überwachungsgeräte 
für Vitalfunktionen

Technischer Service 
nicht vor Ort

Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Überwachungsgeräte  
für Vitalfunktionen (21.30.01-02)

X X X X

Zubehör

Atmungssensoren,  
Mehrpatienten-Produkt

X X X X

Atmungssensoren, 
Einmal-Produkt

X X

EKG-Elektroden, 
Mehrpatienten-Produkt

X X    X* X X * �nur im außerklinischen Bereich

EKG-Elektroden,
Einmal-Produkt

X X

Elektrodenkabel,  
Mehrpatienten-Produkt

X X X X

Pulsoximetriesensor,  
Mehrpatienten-Produkt

X X X X

Pulsoximetriesensor, 
Einmal-Produkt

X X

Anschlußkabel Atmungssensor,  
EKG, Pulsoxometrie

X X X X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche X    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

Technischer Service 
nicht vor Ort
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Schlafapnoe-Atemtherapiegeräte
(14.24.20; 14.24.21; 14.24.22; 
14.24.23; 14.24.24; 14.24.25)

X1 X1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

X X X X

Schlauchsystem,  
Ein-Patient-Produkt

X X

Schlauchsystem, Einmal-Produkt X X

Grobstaubfilter  
(am Geräteausgang)

X X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteausgang)

X X Bei starker Verschmutzung häufiger

Maskensysteme  
(Maskenkörper + Maskeneinsatz),  
Mehrpatienten-Produkt

X X

Maskensysteme, Einpatient-Produkt X X

Ausatemsystem, separat X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Kopfhaube bzw. Bänderung X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Atemgasbefeuchter X X X X

Befeuchterkammer,  
Einmal-Produkt

X X

Befeuchterkammer,  
Einpatient-Produkt

X X

Befeuchterkammer,  
Mehrpatienten-Produkt

X X X X

Partikel-/ Bakterienfilter  
(am Geräteausgang)

X X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

9.2 | Schlafapnoetherapiegeräte
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

9.3 | �Beatmungsgeräte (nicht invasiv)
Technischer Service 

nicht vor Ort
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Beatmungsgeräte
(14.24.10-12; 14.24.15.1)

X1 X1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Schlauchsystem,  
Ein-Patient-Produkt

X X

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, beheizt

X X

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, nicht beheizt 

X X

Partikel-/ Bakterienfilter  
(am Geräteausgang)

X X

Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher X X

Tubusverlängerung,  
Mehrpatienten-Produkt

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Tubusverlängerung, Einmal-Produkt X X

Grobstaubfilter  
(am Geräteeingang)

X X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteeingang)

X X Bei starker Verschmutzung häufiger

Maskensysteme  
(Maskenkörper + Maskeneinsatz), 
Mehrpatienten-Produkt

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Maskensysteme, Einpatient-Produkt X X

Ausatemsystem, separat X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Kopfhaube bzw. Bänderung X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Atemgasbefeuchter X X X X

Befeuchterkammer,  
Mehrpatienten-Produkt

X X   X X

Befeuchterkammer, Einpatient-Produkt X X

Befeuchterkammer, Einmal-Produkt X X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche X   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

9.4 | �Beatmungsgeräte (invasiv)
Technischer Service 

nicht vor Ort
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Beatmungsgeräte (14.24.10-12) X1 X1 X2 X2

1=außen, 2=außen und Atemgas 
führende Komponenten nach 
Herstellervorgaben

Zubehör

Schlauchsystem,  
Mehrpatienten-Produkt

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, beheizt

X X

Schlauchsystem,  
Einmal-Produkt, nicht beheizt 

X X

Partikel-/ Bakterienfilter
(12.24.09.0000-0999)

X X

Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher
(12.24.09.1000-1999; 
12.24.09.2000-2999)

X X

Tubusverlängerung,  
Mehrpatienten-Produkt

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Tubusverlängerung,  
Einmal-Produkt

X X

Grobstaubfilter  
(am Geräteeingang)

X X Bei starker Verschmutzung häufiger

Feinstaubfilter  
(am Geräteeingang)

X X Bei starker Verschmutzung häufiger

Atemgasbefeuchter X X X X

Befeuchterkammer,  
Mehrpatienten-Produkt

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Befeuchterkammer, Einmal-Produkt X X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche X   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

9.5 | �Sauerstofftherapiegeräte
Technischer Service 

nicht vor Ort
Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Sauerstoffkonzentrator (14.24.04) X X X X

Flüssigsauerstoff-System (LOX)
(14.24.05.1; 14.24.05.2; 14.24.05.6; 
14.24.05.9)

X X X X

Druckminderer GOX
(14.24.05.0; 14.24.05.7; 14.24.05.8)

X X X X

Sauerstoffsparsystem
(14.24.05.4; 14.24.05.5)

X X X X

Zubehör

Befeuchter, Mehrpatienten-Produkt X X X X

Befeuchter, Ein-Patient-Produkt X X

Befeuchter, Einmal-Produkt   X* X * nach Verbrauch des Inhaltes

Halterung für Befeuchter X X X X

Verlängerungsschlauch X X

Schlauchverbinder X X

Wasserfalle X X

Silikon-Nasenbrille  
für Spezialanwendungen

X X

Standard-Nasenbrille, Einmal-Produkt X X

Maske X X

Maske mit Reservoirbeutel X X

Grobstaubfilter X X

Tragetasche zum Transport   X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen

Gerätetasche / Funktionstasche X    X*   X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

9.6 | Aerosol-Inhalationsgeräte
Technischer Service 
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Patientenwechsel
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Aerosol-Inhalations-Gerät  
(14.24.01; 14.24.02)

X X X1 X1 1=außen

Zubehör

Verbindungsschlauch Vernebler- 
system, Ein-Patient-Produkt

X X

Verneblersystem,  
Mehrpatienten-Produkt

X X X X

Verneblersystem,  
Ein-Patient-Produkt

X X

Verneblersystem,  
Einmal-Produkt

X X

Maskensysteme / Mundstück
Mehrpatienten-Produkt

X X X X

Maskensysteme / Mundstück,  
Ein-Patient-Produkt

X X

Maskensysteme / Mundstück, 
Einmal-Produkte

X X

Ultraschallelement X X X X

Tragetasche zum Transport    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

9.7 | Trachealkanülen
Technischer Service 
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Trachealkanüle,  
Mehrpatienten-Produkt

N/A   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Trachealkanüle / Innenkanüle aus 
Silber, Mehrpatienten-Produkt

X X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Trachealkanüle / Button,
Ein-Patient-Produkt

N/A X * nach Verbrauch des Inhaltes

Innenkanüle, Ein-Patient-Produkt N/A X

Trachealkanüle / Button,  
Einmal-Produkt

N/A X

Innenkanüle, Einmal-Produkt N/A X

Partikelfilter (bei Tracheostoma 
ohne maschinelle Beatmung) 
(12.24.07.4000-4999)

X X X X ggf. mehrmals täglich wechseln

Wärme-Feuchtigkeits-Austauscher 
(künstliche Nase / HMEF) 
(12.24.07.6000-6999;  
12.24.07.8000-8999)

X X X X ggf. mehrmals täglich wechseln

Konnektoren / Adapter,  
Ein-Patienten-Produkt

N/A   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Konnektoren / Adapter,  
Einmalprodukt

N/A X

Sprechventile,
Ein-Patienten-Produkt

N/A X

Sprechventile, Einmalprodukt N/A X

Borkenpinzetten (12.99.99.0007) /
Tracheospreizer (12.99.99.0012)

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich

Mechanische Cuffdruck-Messgeräte
(12.99.99.0013)

X   X* X X * nur im außerklinischen Bereich
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Die für die Nutzungsdauer angegebenen Werte basieren auf der Anzahl der 

Aufbereitungszyklen im Hinblick auf die hygienische Unbedenklichkeit des  

Produktes, die sich aus der Aufbereitungsfrequenz ergeben.

Die Nutzungsdauer ist sehr stark von den Umgebungs- und Einsatzbedingungen 

des Einzelfalls abhängig.

Die angegebenen Werte stellen deshalb nur durchschnittliche Erfahrungswerte 

dar, welche in der Regel unter normalerweise üblichen Betriebs und Einsatz- 

bedingungen erreicht werden.

Hat der Hersteller im konkreten Einzelfall die Nutzungsdauer für 

das Medizinprodukt und das zur Anwendung notwendige Zubehör  

spezifiziert, sind diese zu beachten.

X = notwendig 

PW = Patientenwechsel 

A = nach jeder Anwendung

T = Täglich          W = Wöchentlich           M = Monatlich           J = Jährlich 

N/A = nicht anwendbar

Mehrpatienten-Produkt	� à Einsetzbar bei mehreren Patienten  

à Sterilisierbar oder desinfizierbar

Ein-Patienten-Produkt	 à Mehrfach einsetzbar bei einem Patienten

Einmal-Produkt	 à nur zum einmaligen Einsatz

9.8 | Absauggeräte
Technischer Service 
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Kritische Verfahrensschritte,  
besondere Anforderungen

Hilfsmittel

Absauggeräte
(01.24.01; 01.24.02; 01.24.03; 
01.24.04; 01.24.05; 01.35.01)

  X1,2   X1,2   X1,2   X1,2 1=außen, 2=Sichtkontrolle der 
betroffenen Bereiche

Zubehör

Sekretbehälter,
Mehrpatienten-Produkt

X   X* X X * im außerklinischen Bereich

Sekretbehälter, Einmalprodukt N/A N/A

Absaugkatheter N/A N/A

Verbindungsschlauch / Fingertip, 
Einpatient-Produkt

X X

Verbindungsschlauch / Fingertip, 
Einmal-Produkt

X X

geschlossene Absaugsysteme X X

Partikel-/ Bakterien-Filter X X

Gerätetasche / Funktionstasche X    X*    X*
* �sofern das Material das jeweilige 

Verfahren zulässt, sonst entsorgen
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