
Die KRINKO-/BfArM-Empfehlung fordert, dass jedes wiederaufbereitbare Medizinprodukt anhand seiner Zweckbestimmung einer Risikoklasse zugeordnet wird. Diese Risikoeinstufung ist Bestandteil des Hygieneplans und der Dokumentation zur Aufbereitung.
Grundsätzliche Risikoeinstufung

Risikoklasse Kontakt des Medizinprodukts Anforderungen an die Aufbereitung
Unkritisch Nur intakte Haut Reinigung und ggf. Desinfektion

Semikritisch A
Schleimhaut oder krankhaft veränderte 
Haut; einfache Aufbereitung

Reinigung und Desinfektion

Semikritisch B
Schleimhaut; erhöhte Anforderungen (z. B. 
Hohlräume, komplexe Bauweise)

Standardisierte, vorzugsweise maschinelle 
Reinigung und Desinfektion

Kritisch A
Durchdringt Haut/Schleimhaut; einfache 
Bauweise

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

Kritisch B
Durchdringt Haut/Schleimhaut; erhöhte 
Anforderungen an die Aufbereitung

Maschinelle Reinigung/Desinfektion und 
Sterilisation mit validierten Verfahren

Kritisch C
Kritisch B und nicht dampfsterilisierbar bzw. 
besonders hohe Anforderungen

Aufbereitung nur unter besonderen 
qualitätsgesicherten Bedingungen
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