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Medizinprodukt
Aufbereitung unter Berücksichtigung der Herstellerangaben (*1) 

durch nachweislich sachkundiges Personal (*2)

Nur Berührung mit  
intakter Haut?

Reinigung/Desinfektion 

Nicht fixierende  
Vorreinigung bei Bedarf (*4)

Nicht fixierende  
Vorreinigung unmittelbar 
nach der Anwendung (*4)

Bevorzugt maschinelle 
Reinigung (bevorzugt 

alkalisch) und thermische 
Desinfektion

Bevorzugt maschinelle 
Reinigung (bevorzugt 

alkalisch) und thermische 
Desinfektion

Prüfung auf Sauberkeit,  
Unversehrtheit, Pflege

Prüfung auf Sauberkeit,  
Unversehrtheit, Pflege

Prüfung der technisch- 
funktionellen Sicherheit 

(Funktionskontrolle)

Chemische Desinfektions-
mittel/-verfahren müssen 

bakterizid, fungizid u. viruzid 
sein (DVV/RKI Leitlinie)

Prüfung der technisch-  
funktionellen Sicherheit  

(Funktionskontrolle)

Unkritisches  
Medizinprodukt

Berührung mit Schleim-
haut oder krankhaft verän-

derter Haut?

Sind Hohlräume oder schwer zugängliche Teile 
vorhanden? (*6) und/oder

Sind Funktion und Sicherheit des MP  
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-

handen? und/oder 
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen  

begrenzt?

Semikritisches  
Medizinprodukt

Semikritisch A 
Ohne besondere Anforde-

rungen an die Aufbereitung

Semikritisch B 
Mit erhöhten Anforderungen 

an die Aufbereitung

Haut- oder  
Schleimhaut- 

durchdringung? (*3)

Kritisches Medizinprodukt 
Gruppe A, B oder C

Siehe  
Seite 2

Soll das MP sterilisiert  
angewendet werden?

Soll das MP sterilisiert  
angewendet oder in  

sterilen Körperbereichen 
eingesetzt werden?

Kennzeichnung  
«Desinfiziert»

Kennzeichnung  
«Desinfiziert»

Verpackung  
(Schutz vor Rekontamination/

Staubschutz [*5])

Verpackung  
(Schutz vor Rekontamination/

Staubschutz [*5])

Verpackung (Sterilbarriere-
system und ggf. Schutz- 

verpackung)

Sterilisation  
grundsätzlich mit 

feuchter Hitze

Kennzeichnung «Steril»

Verpackung (Sterilbarriere-
system und ggf. Schutz- 

verpackung)

Sterilisation  
grundsätzlich mit 

feuchter Hitze

Kennzeichnung «Steril»

Dokumentierte Freigabe zur Anwendung

Ja Ja Ja

Erstellt auf der Grundlage der KRINKO-/BfArM-Empfehlung zu den 
«Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten» Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244–1310
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JaNein

Nein
Nein

Ja
Ja

Flussdiagramm der DGSV zur Einstufung von Medizinprodukten 2013
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Kritisches Medizinprodukt

Sind Hohlräume oder schwer zugängliche Teile 
vorhanden? (*6) und/oder

Sind Funktion und Sicherheit des MP  
beeinflussende Effekte der Aufbereitung vor-

handen? und/oder 
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen  

begrenzt?

Kritisch A
ohne besondere Anforderungen an 

die Aufbereitung

Kritisch B
mit erhöhten Anforderungen an die 

Aufbereitung

Kritisch C
mit besonders hohen Anforderungen 

an die Aufbereitung

Dampfsterilisation 
möglich?

Liegen Angaben des Her-
stellers für ein validiertes 
Niedrigtemperatursterili-

sationsverfahren vor?

Weitere Aufbereitung: nur in 
Einrichtungen mit extern zertifiziertem  

Qualitätsmanagementsystem nach  
DIN EN ISO 13485 in Verbindung mit  
der KRINKO-BfArM-Empfehlung (*8)

Nicht fixierende Vorreinigung  
unmittelbar nach der Anwendung (*4)

Nicht fixierende  
Vorreinigung bei Bedarf (*4)

Bevorzugt maschinelle 
Reinigung (bevorzugt alkalisch), 

thermische Desinfektion

Prüfung auf Sauberkeit,  
Unversehrtheit, Pflege

Prüfung der technisch- 
funktionellen Sicherheit  

(Funktionskontrolle)

Verpackung (Sterilbarrieresystem 
und ggf. Schutzverpackung)

Verpackung (Sterilbarrieresystem 
und ggf. Schutzverpackung)

Verpackung (Sterilbarrieresystem 
und ggf. Schutzverpackung)

Sterilisation grundsätzlich 
mit feuchter Hitze

Sterilisation  
mit feuchter Hitze

Vom Hersteller des MP angegebenes, 
in der Aufbereitungseinheit validiertes 

NT-Sterilisationsverfahren

Geeignetes  
NT-Sterilisationsverfahren

Kennzeichnung «Steril»

Kennzeichnung «Steril»

Kennzeichnung «Steril»

Dokumentierte Freigabe  
zur Anwendung

Dokumentierte Freigabe  
zur Anwendung

Nicht fixierende Vorreinigung  
unmittelbar nach der Anwendung (*4)

Grundsätzlich maschinelle Reinigung, 
bevorzugt alkalisch, 

thermische Desinfektion (*7)

Grundsätzlich maschinelle Reinigung, 
bevorzugt alkalisch, 

thermische Desinfektion (*7)

Prüfung auf Sauberkeit,  
Unversehrtheit, Pflege

Prüfung auf Sauberkeit,  
Unversehrtheit, Pflege

Prüfung der technisch-funktionellen 
Sicherheit (Funktionskontrolle)

Prüfung der technisch-funktionellen 
Sicherheit (Funktionskontrolle)

Dokumentierte Freigabe  
zur Anwendung

Ja

Nein Ja

Nein Nein

Ja

Erstellt auf der Grundlage der KRINKO-/BfArM-
Empfehlung zu den «Anforderungen an die Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten» Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244–1310
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