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Stellungnahme S 12 November 2019

Stellungnahme zur Aufbereitung von Atemtrainingsgeraten und
Inhalationszubehor

Atemtrainingsgerate und Inhalationszubehér sind als Medizinprodukte (MP) der Risikogruppe
semikritisch (Kontakt mit Schleimhaut, Atemluft, Hustentrépfchen) zuzuordnen und in der
Regel als A (ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung, d.h. ohne schwer zu
reinigende Teile) einzustufen.

FOr Medizinprodukte dieser Risikogruppe ist geman der dzt. gultigen Normen und Richtlinien
eine bakterizide, mykobakterizide und viruzide Desinfektion vor Wiederverwendung - auch
an anderen Patienten - ausreichend. Dies ist vorzugsweise durch eine maschinelle
thermische Desinfektion zu gewahrleisten. Die hierfir gemaB OGSV-Stellungnahme S 05
yStellungnahme zum  Ao-Konzept in  der Aufbereitung von Medizinprodukten im
Gesundheitswesen® erforderlichen Parameter Temperatur und Einwirkzeit sind mindestens:
80 °C/10 min oder 85 °C/ 3 min oder 90 °C / 1 min (entsprechend einem Ao-Wert von 600
gemaB ONORM EN ISO 15883-1). Ein Aufbereitungsprozess mit einer Desinfektionsphase
von 90 °C /5 min ist demnach in jedem Fall ausreichend.

Eine Sterilisation ist, auch wenn vom Hersteller gefordert, nicht erforderlich. Derartige
Angaben in den Aufbereitungsanleitungen sind aus fachlicher Sicht weder begriindbar noch
nachvollziehbar und scheinen eher auf einer Absicherungspolitik zu beruhen.

Eine verantwortungsvolle Vorgangsweise bei der Aufbereitung von MP bedeutet in erster
Linie natlrlich der Sorgfaltspflicht im Sinne der Patientensicherheit nachzukommen, jedoch
sollten dabei auch Aspekte der Umwelt- und Ressourcenschonung nicht vernachlassigt
werden, d.h. Ubertriebene HygienemaBnahmen aus Grinden der ,sicher ist sicher“-Politik
sind kritisch zu hinterfragen.

GemaB Medizinproduktegesetz, einschlagigen Normen wund Richtlinien sind die
Herstellerangaben zur Aufbereitung wiederverwendbarer MP grundsétzlich zu beachten,
jedoch sind fachlich begrindete Abweichungen nicht nur méglich, sondern in vielen Féllen
auch notwendig, da Herstelleranweisungen nicht immer dem aktuellen Stand der Technik
und des Wissens in Mitteleuropa entsprechen.

Als Alternative zur maschinellen Aufbereitung kann (sofern keine schwer zu reinigenden
Teile ein Zuordnung zur Risikogruppe semikritisch B erforderlich machen) nach exakter
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manueller Reinigung eine thermische Desinfektion im strémenden Wasserdampf in sog.
Vaporisatoren erfolgen, wobei auch diese Geréate jahrlich einer hygienetechnischen Prufung
unterzogen werden sollen. Die Einwirkzeit muss mindestens 5 Minuten betragen.
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