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Muster-Beispiele für die
Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten
gemäß Ziffer 1.2.1 der KRINKO-/BfArM-Empfehlung „Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung“ von Medizinprodukten (10/2012)
Hinsichtlich der Art der folgenden Anwendung und dem sich daraus ableitenden Risiko 
können Medizinprodukte eingestuft werden in:

	Medizinprodukte der Einstufung „Unkritisch“

	Definition: Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in Berührung kommen.

	Extraorale Teile des Gesichtsbogens

	Nierenschale

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Standardisierte/s Aufbereitungsverfahren in der 
Praxis (Standardarbeitsanweisung):
	AA 06
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	Medizinprodukte der Einstufung „Semikritisch A“

	Definition: Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in 
Berührung kommen.
Gruppe A: Ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung.
Medizinprodukte für konservierende, prothetische und kieferorthopädische Behandlungen.

	Mundspiegel

	Pinzetten

	Sonden

	Heidemannspatel

	Füllungsinstrumente

	Prothetik- und KFO-Zangen

	Abformlöffel

	Wangenabhalter

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Standardisierte/s Aufbereitungsverfahren in der 
Praxis (Standardarbeitsanweisung):
	AA 07-1 oder

AA 07-2
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	Medizinprodukte der Einstufung „Semikritisch B“

	Definition: Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veränderter Haut in 
Berührung kommen.
Gruppe B: Mit erhöhten Anforderungen an die Aufbereitung.
Medizinprodukte für konservierende, prothetische und kieferorthopädische Behandlungen.

	ZEG-Ansätze

	Hand- und Winkelstücke

	Turbinen

	Airflow-Ansatz

	Ansätze Wasser-/Luftspritze

	Rotierende/Oszillierende Instrumente

	Absaugkanülen

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Standardisierte/s Aufbereitungsverfahren in der 
Praxis (Standardarbeitsanweisung):
	AA 08-1, AA 08-2 oder 
AA 08-3
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	Medizinprodukte der Einstufung „Kritisch A“

	Definition: Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten, und Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß 
die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, bzw. an inneren Geweben oder Organen zur Anwendung kommen, einschließlich Wunden.
Gruppe A: Ohne besondere Anforderungen an die Aufbereitung.
Medizinprodukte für chirurgische, parodontologische oder endodontische Eingriffe.

	Mundspiegel

	Pinzetten

	Sonden

	PA-Sonde

	PA-Instrumente

	Scharfe Löffel

	Skalpelle

	Tamponadestopfer

	Wundhaken

	Raspatorien

	Wurzelheber und Hebel

	Nadelhalter

	Extraktionszangen

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Standardisierte/s Aufbereitungsverfahren in der 
Praxis (Standardarbeitsanweisung):
	AA 09-1 oder

AA 09-2
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	Medizinprodukte der Einstufung „Kritisch B“

	Definition: Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arzneimitteln/sterilen Medizinprodukten, und Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß 
die Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, bzw. an inneren Geweben oder Organen zur Anwendung kommen, einschließlich Wunden.
Gruppe B: Mit erhöhten Anforderungen an die Aufbereitung.
Medizinprodukte für chirurgische, parodontologische oder endodontische Eingriffe.

	ZEG-Ansätze (PAR)

	Hand- und Winkelstücke (chirurgisch)

	Innengekühlte chirurgische Bohrer

	Chirurgiemotoren

	Chirurgische Absaugkanülen

	Chirurgische Nadeln

	Chirurgische Bohrer

	Wurzelkanalinstrumente

	Fräsen

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	Standardisierte/s Aufbereitungsverfahren in der 
Praxis (Standardarbeitsanweisung):
	AA 10
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	Relevante aktive (elektrisch betriebene) Medizinprodukte

	
	Risikobewertung und Einstufung

	z.B. Handstück der Wasser-Luft-Spritze
	

	z.B. Lichtleiter der Polymerisationslampe
	

	z.B. Handstück des Chirurgiemotors
	

	z.B. Handstück des Endomotors
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	Unter Beachtung der Herstellerangaben des Medizinproduktes werden in der Praxis die folgenden Einmal-Artikel eingesetzt:

	z.B. Polierbürsten/-kelche

	z.B. chirurgische Absaugkanülen

	z.B. Endo-Instrumente
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Diese Risikobewertung und Einstufung ist nur beispielhaft und erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit!
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