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ine saubere Sache

Anwendung aufbereiteter Einmal-Medizinprodukte: keine gesonderte Patientenaufklarung

Neben Mehrfachprodukten werden eine ganze Reihe Einmal-Medizinprodukte eingesetzt.
Einige dieser Einmalprodukte kdnnen von professionellen Aufbereitungsunternehmen, trotz
der Deklaration als Einmalprodukt, fir einen erneuten Einsatz aufbereitet werden. Die An-
wendung aufbereiteter Einmal-Medizinprodukte ist in Deutschland rechtlich zuldssig. Dies
hat der Gesetzgeber mit dem 2. Medizinprodukte-Anderungsgesetz 2002 festgelegt.
Aufgrund der eindeutigen Rechtslage haben sich Kritiker der Aufbereitung von Einmal-
Medizinprodukten verstarkt dem Thema Patientenaufklarung bei der Anwendung aufbereite-
ter Einmalprodukte zugewandt. Es handelt sich hierbei nicht um aufklarungspflichtige ein-
griffsspezifische Risiken: Hygiene und Apparateausstattung gehéren zum Bereich des voll-
beherrschbaren Risikos. Hierfur fordert die Rechtssprechung Fehlerfreiheit. Die Sorgfalts-
pflicht beinhaltet jedoch neben der Patientenaufklarung weitere Pflichten, wie die vom Ge-
setz vorgeschriebene ordnungsgemafe Aufbereitung nach den Vorschriften der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

Gesetzlicher Rahmen

Aus der MPBetreibV geht hervor, dass Patienten nicht gesondert Uber die Anwendung auf-
bereiteter Einmal-Medizinprodukte aufgeklart werden muissen. Dies hat die Bundesregierung
in der Beantwortung einer Anfrage im Bundestag ausdriicklich bestétigt. Die Bundesregie-
rung verweist darauf, dass sie dem Thema Aufbereitung von Medizinprodukten aufgrund der
Patientensicherheit stets eine grof3e Bedeutung beigemessen hat. Der gesetzliche Rahmen
fur die Aufbereitung ist nach Ansicht der Bundesregierung ausreichend.

8 4 Abs.1 Medizinproduktegesetz verbietet die Anwendung von Medizinprodukten, wenn
der begriindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit und die Gesundheit von Patien-
ten, Anwendern oder Dritten Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaften vertretbares Maf3 hinausgehend unmittelbar oder mittelbar geféahrden.

Ordnungsgemalfe Aufbereitung

Eine ordnungsgemalRe Aufbereitung wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung des
Robert Koch-Institutes (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
beachtet wird. Die Einhaltung der rechtlichen Vorgaben wird von den zustéandigen Landes-
behorden tUberwacht. Aulerdem sieht die Bundesregierung keine Notwendigkeit einer Auf-
klarungspflicht von Patienten bei der Anwendung aufbereiteter Einmal-Medizinprodukte. Fir
die Aufklarungspflicht ist von Bedeutung, ob von der Aufbereitung ein signifikantes zusatzli-
ches Risiko ausgeht. Dies gilt selbstverstandlich auch fur Mehrfachprodukte.

Uber die Verwendung aufbereiteter Einmal-Medizinprodukte muss der Patient nicht zusatz-
lich vom Arzt aufgeklart werden. Voraussetzung dafir ist allerdings, dass die medizinpro-
duktrechtlichen Anforderungen, z.B. MPBetreibV und die RKI/ BfArM-Empfehlung ein-
gehalten werden und sich das Risiko fur den Patienten im Vergleich zur Verwendung eines
Neuproduktes nicht erhoht.

Quéelle: CoC Hygiene und Medizinprodukte der KVen und der KBV Seitelvon 1l



