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1873: Wie weit kann Medizin gehen? 

„Der Bauch, der Brustkorb und das 
Gehirn werden für immer vor dem 
Eindringen des weisen und humanen 
Chirurgen verschlossen sein.“ 

Sir John Eric Erichsen

19.7.1818-23.09.1896

2Wikipedia, .rcseng.ac.uk
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1895: Hygiene und Anästhesie hatten die Medizin verändert 

„Um 1895 hatten die Einführung der 
Anästhesie und das Wissen um den 
Zusammenhang zwischen Mikroorganismen 
und Wundinfektion die Chirurgie relativ 
schmerzfrei und relativ sicher gemacht.“

3Wikipedia, .rcseng.ac.uk

Prof. Kingsley Walton Martin
4.2.1869 – 18.6.1949

https://de.findagrave.com/memorial/147895838/kingsley-walton-martin
Walton Martin. Future of Surgery. Bull N Y Acad Med. 1928 Aug; 4(8): 881–902. 

https://de.findagrave.com/memorial/147895838/kingsley-walton-martin
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1939/57: Risikobasierte Medizinprodukteaufbereitung
Klassifikation auf Basis von Earle H. Spaulding (31.1.1907-2.2.1995)

4https://digital.library.temple.edu/digital/collection/p245801coll0/id/11487/
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Welche Anforderungen bestehen an die Aufbereitung?

5
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Kranken
haushygiene/Kommission/Tabelle_Medpro.htm
l
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Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte – was gilt?

§8,1 Medizinproduktebetreiberverordung (MPBetreibV) 

„Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter Berücksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so
durchzuführen, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewährleistet
ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefährdet wird. [..]“

6
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Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte – was gilt?

„Gemäß KRINKO-BfArM-Empfehlung soll die Validierung dem Medizinprodukt
und seiner Risikobewertung und Einstufung angemessen sein und nach den
anerkannten Regeln der Technik unter Berücksichtigung des Standes von
Wissenschaft und Technik erfolgen.“

„Geeignete validierte Verfahren [..] sind Verfahren, welche ein definiertes
Ergebnis [..] reproduzierbar und nachweisbar ständig erbringen.“

„Bei der Aufbereitung eines Medizinproduktes trägt die Summe aller beteiligten
maschinellen und manuellen Prozesse [..] zum Erreichen des jeweiligen
Aufbereitungsziels bei.“

7
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Der Aufbereitungs-
kreislauf

Quelle: KBV

Ausmusterung

Kauf
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KRINKO 2012: Für die korrekte Einstufung der Medizinprodukte, die Festlegung der Art und 
die Durchführung der Aufbereitung ist der Betreiber verantwortlich. 

§8 MPBetreibV: Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur 
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter Berücksichtigung der Angaben des 
Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzuführen, dass der Erfolg dieser 
Verfahren nachvollziehbar gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von 
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefährdet wird. 

KRINKO 2012: Bei Zweifeln an der Einstufung ist das Medizinprodukt der höheren 
(kritischeren) Risikostufe zuzuordnen (QM). 

KRINKO 2012: Semikritische Medizinprodukte: Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder 
krankhaft veränderter Haut in Berührung kommen. 

Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte – was gilt?

§ 12 Sozialgesetzbuch V (zuletzt geändert am 16.8.2023) fordert im Absatz 1, dass die 
medizinische Leistungserbringung zweckmäßig und wirtschaftlich sein muss und das Maß 
des Notwendigen nicht überschreiten darf. 
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Was ist nötig?

10
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„Das RKI hatte im November 2020 bezüglich der Frage der Validierbarkeit der manuellen 
Desinfektion von semikritischen Medizinprodukten mittels Wischtüchern festgestellt, dass 
die Validierbarkeit der abschließenden Wischdesinfektion von semikritischen
Medizinprodukten derzeit nicht gegeben ist [..] Die für Medizinprodukte zuständigen
obersten Landesbehörden und das BfArM schließen sich dieser fachlichen Einschätzung an.“
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Ohne manuelle Schritte geht es kaum!

14
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Maschinelle Desinfektion ersetzt nicht die Reinigung!

15
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Schutzhüllen sind Teil des Multibarrierenkonzeptes

16

Verwendung von Sondenüberzügen. Durch die Verwendung von 
Sondenüberzügen (Medizinprodukt) [..] kann eine erhebliche Verminderung 
der Anschmutzung und Kontamination des Ultraschallkopfs erreicht werden.

MP, die ohne Schutzhülle 
verwendet werden müssen 

MP, die mit Schutzhülle 
verwendet werden können
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Präzidenzfälle in KRINKO-Empfehlungen
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Anforderungen an Schutzhüllen

• Semikritisches bzw. kritisches MP,

• Vor Kontamination geschützt gelagert, 

• Erregerarm zur Anwendung zu bringen,

• Für die Anwendung geeignet sein.

18
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Oft übersehen: Die Hülle schützt doppelt…

…“denn sie schützt sowohl das Medizinprodukt vor Kontamination durch den 
Patienten als auch den Patienten vor einem ggf. zuvor kontaminierten 
Medizinprodukt.“

19

1. Hülle 2. Hülle
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2. Verhinderte 
Übertragung



Nils-Olaf Hübner: BVMed Forum 2024

Hüllen-Performance im worst-case-Szenario

• endokavitäre Sonde, zylinderförmig, 20 cm lang und 3,9 cm im Durchmesser 
= 257 cm2 Oberfläche, Cavum genau groß und komplette HPV-Läsion

• Sonden, die mit der Läsion in Berührung im Median mit 5,2 x 106 VGE (viral 
genome equivalents) pro mm2 kontaminiert 

= 1,3 x 1011 bezogen auf die gesamte Sondenoberfläche

• 5 Mikroperforationen, die jeweils die Viren eines mm2 durchtreten lassen

• In Summe dann 5 x 5,2 x 106 Viruspartikel auf der Sonde

• Reduktion um 1 log durch Reinigung + Verteilung = 1,01 x 102 pro mm2

• Neue Hülle mit wieder 5 Mikroperforationen

Reduktion durch Schutzhülle von 1,3 x 1011 auf 506 Viruspartikel (VGE) oder 

8,4 log-Stufen (RF-Wert)!
20
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Nicht nur semikritisch ist kritisch!

„Der hohe infektionspräventive Wert von Kondomen zeigt sich beim 
bestimmungsgemäßen Gebrauch in der Prävention von sexuell 
übertragbaren Krankheiten. Bei Nutzung eines Kondoms beim Sex 
sinkt die Rate von HIV-Infektionen um 95 %, die Rate anderer sexuell 
übertragbaren Krankheiten (STD) wie Syphilis, Gonorrhö, Herpes 
genitalis, HPV aber nur um etwa 50 %, da hierbei die Übertragung 
auch über Haut und nicht nur Schleimhaut erfolgt [9–12].“

21
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Auch die Kontamination der Umgebung ist relevant!

22
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Ein Appell zur medizinischen Vernunft in 10 Thesen:

1. Schutzhüllen sind wesentliche Elemente eines Multibarrierenkonzeptes
der Infektionsprävention bei der Anwendung semikritischer Medizinprodukte,
für die Schutzhüllen zur Verfügung stehen und angewendet werden können (z.
B. Ultraschallsonden). Eine unbegründete Anwendung solcher
Medizinprodukte ohne Schutzhülle sollte nicht erfolgen.

2. Hüllen für semikritische Medizinprodukte sind selber semikritische
Medizinprodukte und müssen vor Kontamination geschützt gelagert werden
(einzeln verpackt) und erregerarm zur Anwendung kommen.

3. Bei der Anwendung von Medizinprodukten, die semikritische und
unkritische Teile umfassen, ist neben einer Reinigung immer auch eine
viruzide Desinfektion der unkritischen Teile vorzunehmen, wenn von diesen
ein Übertragungsrisiko ausgeht.

23
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4. Die Sicherheit der Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte darf nicht
auf die Validierung der abschließenden Desinfektion verkürzt werden: eine
validierte Aufbereitung setzt eine Validierung aller Teilschritte des
Gesamtverfahrens voraus [4].

5. Reinigung und abschließende Desinfektion sind Teil der Validierung der
Aufbereitung von semikritischen Medizinprodukten: wenn nur eine manuelle
Reinigung möglich ist und diese nicht bemängelt wird, muss dies analog
auch für die manuelle Desinfektion gelten.

6. Die Fokussierung auf die Aufbereitung semikritischer Medizinprodukte darf
nicht dazu führen, das Gesamtkonzept der Infektionsprävention zu
missachten und andere Übertragungswege z. B. über die Hände außer Acht zu
lassen.

7. Die Behörden, die KRINKO und die Hersteller und Vertreiber maschineller
Verfahren zur abschließ-enden Desinfektion müssen die Anwender über die
Vorbedingungen und Grenzen einer validierten abschließenden Desinfektion
aufklären.

24
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8. Lösungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten sollten von medizinisch-
naturwissenschaftlichen Fakten und der Frage der Sicherstellung der
Versorgungssicherheit bestimmt sein.
9. Bis zur flächendeckenden Verfügbarkeit von validierten Verfahren zur
manuellen Aufbereitung von semikritischen Medizinprodukten sind die Anwender
aufgerufen, alle ihnen möglichen Maßnahmen zu ergreifen, um die Sicherheit und
Reproduzierbarkeit der Aufbereitung zu maximieren, hierzu gehören u. a.:
• Die schriftliche Festlegung der einzelnen Aufbereitungsschritte und der zur Aufbereitung

berechtigten Personen

• Die dokumentierte Einweisung dieser Personen und die regelmäßige Prüfung der Durchführung
durch diese Personen durch Beobachtung (4-Augen-Prinzip) und Überprüfung von
Verschmutzungsrückständen (z. B. Protein, Ultraschallgel) sowie eine mikrobiologische
Überprüfung im Rahmen der Qualitätssicherung.

• Die Dokumentation der patientenbezogenen Aufbereitung der semikritischen MP.

10. Bis zur flächendeckenden Verfügbarkeit von validierten Verfahren zur
Aufbereitung von semikritischen Medizinprodukten, die gegenwärtig nicht
vollständig maschinell in Reinigungs-Desinfektionsgeräten aufbereitet werden
können, sind die Aufsichtsbehörden aufgerufen, bei ihrer Entscheidung zur
Zulässigkeit von Aufbereitungsverfahren die o. g. Punkte zu berücksichtigen und
mit der eventuellen Nichtverfügbarkeit medizinisch-diagnostischer Leistungen
abzuwägen.

25
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Schlussfolgerung

Es ist gefährlich, die sichere Aufbereitung semikritischer Medizin-
produkte auf die Frage nach der Validierung der abschließenden
Desinfektion zu verkürzen.

Eine Aufbereitung kann nur dann sicher sein, wenn sie alle nötigen
Schritte und Teile des Medizinproduktes umfasst.

26
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Fazit: Hygiene muss Medizin ermöglichen!

27

Sicherheit

Versorgung Wirtschaftlichkeit
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Herzlichen Dank!
Nils.Huebner@med.uni-greifswald.de


