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Sicherstellung der Einhaltung festgelegter 
Lagerfristen von Medizinprodukten in Ge-
sundheitseinrichtungen
Medizinprodukte sind Produkte mit medizinischer Zweckbe-
stimmung, die vom Hersteller für die Anwendung beim Men-
schen bestimmt sind (vgl. Art. 2 Verordnung (EU) 2017/745 
über Medizinprodukte). Sie spielen aufgrund Ihrer Vielfältigkeit 
in allen Bereichen des Gesundheitswesens eine essentielle 
Rolle. Auf dem deutschen Markt kommen insgesamt rund 
500.000 verschiedene Medizinprodukte zur Anwendung (Quel-
le: BVMed). Die Spannbreite der Produkte reicht dabei von 
einfachen Verbandsstoffen über Produkte zur Injektion, Infu-
sion, Transfusion und Dialyse bis hin zu Implantaten sowie 
komplexen elektronischen Systemen. Bei der Vielzahl von mög-
lichen Medizinproduktekategorien wird beispielsweise zwischen 
aktiven und nicht-aktiven Medizinprodukten unterschieden, 
wobei alle aktiven Medizinprodukte eine Energieversorgung 
aufweisen. Zudem kann zwischen Einmalprodukten, sogenann-
ten Verbrauchsmaterialien und wiederaufbereitbaren Medizin-
produkten unterschieden werden. Ein Großteil dieser Produk-
te kommt steril zur Anwendung.

Zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten ist es ver-
boten, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu 
nehmen, auf dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder an-
zuwenden, wenn das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das 
Produkt sicher verwendet werden kann (vgl. § 12 (2) MPDG). 
Entsprechend sind Fristen für die maximale Lagerungsdauer 
für die verschiedenen Medizinprodukte festzulegen. Insbeson-
dere Einmalprodukte erhalten durch den Hersteller eine ein-
deutige Angabe der Frist, innerhalb der das Produkt – unter 
Berücksichtigung der Lagerbedingungen – sicher verwendet 
oder implantiert werden kann, die mindestens das Jahr und 
den Monat umfasst, sofern dies zweckdienlich ist (vgl. Anhang 
1, Kapitel III (Nr. 23.2 i) Verordnung (EU) 2017/745 über Me-
dizinprodukte).

In Gesundheitseinrichtungen werden Lagerungsfristen, ins-
besondere auch von wiederaufbereitbaren Medizinprodukten, 
durch den Betreiber im Rahmen seines QM-Systems auf der 
Grundlage einer Risikobewertung der Lagerbedingungen vor 
Ort und unter Berücksichtigung der verwendeten Sterilbarrie-
re- und/oder Verpackungssysteme festgelegt. 

Bei der Entscheidungsfindung von Lagerungsfristen sollten 
insbesondere die Angaben der DIN 58953-8 sowie die Vor-
gaben der KRINKO-BfArM-Empfehlung „Anforderungen an 
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ (vgl. 
§ 8 (1, 2) MPBetreibV) berücksichtigt werden. Zudem bieten 
insbesondere Empfehlungen und Leitlinien von Fachgesell-
schaften eine praxisorientierte Hilfestellung, welche Anforde-
rungen bei der Lagerung von Medizinprodukten zu berück-
sichtigen sind.

Betreiber sind gesetzlich verpflichtet ein sicheres und ord-
nungsgemäßes Anwenden der in Ihrer Gesundheitseinrichtung 
am Patienten eingesetzten Medizinprodukte zu gewährleisten 
(vgl. § 3 MPBetreibV). Damit liegt die Verantwortung für La-
gerdauer und Lagerbedingungen sowie die Sicherstellung der 
Einhaltung der medizinprodukterechtlichen Vorgaben bei dem 
jeweiligen Betreiber der Gesundheitseinrichtung. 

Um das Risiko für die Patienten und Anwender in der täglichen 
medizinischen Praxis so gering wie möglich zu halten, ist ein 
effektives System zur Sicherstellung der Einhaltung festge-
legter Lagerfristen essentiell, da nach Ablauf der angegebenen 
Frist keine gefahrlose Anwendung der Produkte nachweislich 
möglich ist. Folglich sind regelmäßige Kontrollen der Lage-
rungsfristen durchzuführen und zu dokumentieren. Um eine 
Rekontamination der Produkte zu verringern, sind die Lager-
orte zudem regelmäßig zu reinigen und zu desinfizieren. Ent-
sprechende Vorgaben und Verantwortlichkeiten sind im Rah-
men des QM-Systems der Gesundheitseinrichtung festzulegen, 
um potentielle Risiken für Anwender und Patienten zu mini-
mieren. ↙

Unter der Schirmherrschaft der Ge-
schäftsführerin Pflege-Bildung-Zukunft, 
Sabine Brase, ist die Klinikum Ernst von 
Bergmann gGmbH im Oktober 2023 
erstmals für die strategische Gestaltung 
ihrer familien- und lebensphasengerech-
ten Arbeitsbedingungen mit dem Zerti-
fikat audit berufundfamilie ausgezeich-
net worden.

Das Zertifikat, das als Qualitätssiegel für 
eine betriebliche Vereinbarkeitspolitik gilt, 
wird vom Kuratorium der berufundfami-
lie Service GmbH erteilt. Voraussetzung 
für die Zertifizierung ist das erfolgreiche 
Durchlaufen des dazugehörigen Audi-
tierungsprozesses, in dem der Status quo 
der bereits angebotenen familien- und 
lebensphasengerechten Maßnahmen er-
mittelt und das betriebsindividuelle Po-
tenzial systematisch entwickelt wurde.

„Wir freuen uns außerordentlich über die 
Auszeichnung durch das Kuratorium der 
berufundfamilie Service GmbH und der 
damit einhergehenden Anerkennung der 
bereits durch unser Klinikum eingeleite-
ten und umgesetzten Maßnahmen“, so 
Sabine Brase, Geschäftsführerin der Kli-
nikum Ernst von Bergmann gGmbH.

Dr. Georgia Borttscheller, Geschäftsbe-
reichsleiterin Personal und Personalent-
wicklung, ist sich sicher: „Gemeinsam mit 
den vielfältigen Berufsgruppen hier im 
Klinikum werden wir an der Weiterent-
wicklung unserer lebensphasen- und fa-
miliengerechten Maßnahmen arbeiten. 
So haben wir unter anderem bereits die 
Grundsteine in der Personalentwicklung 
und dem Betrieblichen Gesundheitsma-
nagement gelegt. Die konsequente Um-
setzung der geplanten Maßnahmen wer-
den wir weiter antreiben.“

Im Fokus stehen insbesondere in dem 
kommenden Jahr Maßnahmen wie:
 » die Weiterentwicklung lebenspha-

senorientierter Arbeitszeitmodelle in 
der Pflege.

 » die Optimierung der vorhandenen 
und der Aufbau neuer interner Kom-
munikationskanäle.

 » die Erarbeitung und Diskussion von 
weiteren Grundregeln zum Umgang 
der Vereinbarkeit auf den Führungs-
ebenen.

 » die Anpassung der Öffnungszeiten 
der Kita, um noch besser mit den 
Anforderungen an Spät-, Nacht- 
und Wochenend-Dienst kompatibel 
zu sein. ↙

EvB

Im Rahmen der Auditierung wurden über 
die bestehenden Maßnahmen hinaus 
strategische Ziele und weitere konkrete 
Maßnahmen definiert, die in einer Ziel-
vereinbarung festgehalten sind. Diese 
gilt es nun während der dreijährigen Zer-
tifikatslaufzeit bedarfsgerecht umzuset-
zen. Die praktische Umsetzung wird von 
der berufundfamilie Service GmbH jähr-
lich überprüft.

Zu den bereits vorhandenen Maßnah-
men zur Vereinbarkeit von Beruf, Familie 
und Privatleben gehören bei der Klinikum 
Ernst von Bergmann gGmbH:
 » Die Möglichkeit für die Pflegefach-

personen aus familiären Gründen in 
den Flex-Pool zu wechseln und nur 
im Frühdienst zu arbeiten.

 » Die Möglichkeit zum mobilen 
Arbeiten.

 » Die Betriebskita Bergmännchen auf 
dem Gelände der Klinikum Ernst 
von Bergmann gGmbH in Potsdam.

Ausgezeichnetes Familienbewusstsein: 
Potsdamer Klinikum EvB erhält das Zertikat audit berufundfamilie

Sabine Brase (links), Geschäftsführerin 
Pflege-Bildung-Zukunft und Dr. Georgia 
Borttscheller, Geschäftsbereichsleiterin 
Personal und Personalentwicklung mit 
dem Zertifikat audit berufundfamilie, das 
dem Klinikum Ernst von Bergmann Pots-
dam im Oktober 2023 erstmals verliehen 
wurde.


