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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Richtlinie ist unter Beachtung der
Vorgaben und Empfehlungen der Richtlinie
VDI 1000 entstanden.

Alle Rechte, insbesondere die des Nachdrucks, der
Fotokopie, der elektronischen Verwendung und der
Ubersetzung, jeweils auszugsweise oder vollstin-
dig, sind vorbehalten.

Die Nutzung dieser VDI-Richtlinie ist unter Wah-
rung des Urheberrechts und unter Beachtung der
Lizenzbedingungen (www.vdi.de/richtlinien), die
in den VDI-Merkbléattern geregelt sind, moglich.

An der Erarbeitung dieser VDI-Richtlinie waren
beteiligt:

Prof. Dr. med. M. Antz, Oldenburg
Dr. med. J. Attenberger, Hannover
A. Berdi, Planegg

Th. Bertsch, Biinde

A. Carter, Planegg

Dr. M. Diirr, Halle

W. Fuchs, Tuttlingen

S. Harpel, GieBen

Dr. Ch. Jéikel, Liibben

Dr.-Ing. D. Kaiser, Waldems-Esch
Dr. K. Klosz, Berlin

Prof. Dr.-Ing. M. Kraft (Vorsitzender), Berlin
Dr. E. Miiller, Friedeburg

Dr. U. Miiller, Aachen

M. Roitsch, Berlin

Dr. M. Tschoerner, Hamburg

Dr. F. Wille, Miinster

Allen, die ehrenamtlich an der Erarbeitung dieser
VDI-Richtlinie mitgewirkt haben, sei gedankt.

Einleitung

Die Richtlinie gibt detaillierte Empfehlungen fiir
die Anwendung des Risikomanagements nach DIN
EN ISO 14971 in Bezug auf die Aufbereitung von
Medizinprodukten, die gegebenenfalls auch bei der
Entwicklung von Medizinprodukten zu beachten
sind. Die Pflicht zur Erstellung einer produkt- und
prozessspezifischen, vollstindigen Risikoanalyse
liegt in der Hand desjenigen, der die Aufbereitung
eines Medizinprodukts plant.

Die Richtlinie gibt einen produktneutralen und pra-
xisorientierten Uberblick iiber die bei der Aufberei-
tung moglichen Risiken fiir Patienten, Anwender
und Dritte im Nutzungszyklus eines Medizinpro-
dukts sowie liber mogliche MaBinahmen zur Risiko-
beherrschung. Diese Richtlinie erhebt keinen An-
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spruch auf eine vollstindige Listung aller im Zu-
sammenhang mit dem Risikomanagement zu be-
riicksichtigenden Aspekte.

1 Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie liegt

dort, wo eine Verantwortung fiir die Sicherheit

aufbereitbarer Medizinprodukte und der eingesetz-

ten Prozesse getragen werden muss. Zielgruppen

sind:

o Entwickler, Hersteller, Anwender und Betreiber
von aufbereitbaren Medizinprodukten

¢ Entwickler, Hersteller, Anwender und Betreiber
von Gerdten und Systemen fiir Aufbereitungs-
prozesse

e Entwickler, Hersteller und Anwender von
Prozesschemikalien/Medien fiir Aufbereitungs-
prozesse

e Entwickler und Anwender von Aufbereitungs-
prozessen

e Priifstellen und zustindige Behorden
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