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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Richtlinie ist entstanden unter Be-
achtung der Vorgaben und Empfehlungen der Richt-
linie VDI 1000.

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

Die Nutzung dieser Richtlinie ist unter Wahrung des
Urheberrechts und unter Beachtung der Lizenzbedin-
gungen (www.vdi.de/richtlinien), die in den VDI-
Merkblattern geregelt sind, moglich.

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

Einleitung

Die Richtlinie beschiftigt sich mit dem Begriff sowie
der Verwendung und Anwendung von Biomateria-
lien. Neben der Definition von Biomaterialien und
angrenzender Begriffe im Umfeld von Materialwis-
senschaften, Biologie und Medizin werden die An-
wendungsgebiete am lebenden Organismus vorge-
stellt.

Diese Richtlinie ermoglicht die Eingrenzung von
Materialien fiir die Anwendung an Mensch und Tier
und die Herausarbeitung der Eigenschaften, die ein
Biomaterial determinieren.

Die Richtlinie legt Anforderungen an die Qualifizie-
rung von Materialien als Biomaterialien fest, die sich
an der konkreten Anwendung orientieren und den
Nachweis relevanter Eigenschaften, insbesondere der
Biokompatibilitit, sicherstellen kénnen.

Unterschiedliche Begrifflichkeiten aus den interdis-
ziplindren Bereichen der Biomaterialforschung und
Medizintechnik werden in der Richtlinie beriicksich-
tigt.

Diese Richtlinie richtet sich an Wissenschaftler, Ent-
wickler, Hersteller und Verarbeiter von Biomateria-
lien fiir Medizinprodukte sowie an deren Anwender.
Sie dient dazu, die Erfiillung regulatorischer Anfor-
derungen zum Inverkehrbringen von Medizinpro-
dukten zu unterstiitzen.

1 Anwendungsbereich

Die Richtlinie bezieht sich auf Biomaterialien und
deren Verwendung fiir die Herstellung von Medizin-
produkten (z.B. Implantaten) am lebenden Organis-
mus, insbesondere bei Mensch und Tier. Beriicksich-
tigung finden Biomaterialien verschiedener Werk-
stoffklassen sowie deren Verbunde, die detailliert in
den einzelnen Abschnitten beschrieben sind.

Alle Rechte vorbehalten © Verein Deutscher Ingenieure e.V., Disseldorf 2018

Preliminary note

The content of this standard has been developed in
strict accordance with the requirements and recom-
mendations of the standard VDI 1000.

All rights are reserved, including those of reprinting,
reproduction (photocopying, micro copying), storage
in data processing systems and translation, either of
the full text or of extracts.

The use of this standard without infringement of
copyright is permitted subject to the licensing condi-
tions specified (www.vdi.de/richtlinien) in the VDI
Notices.

We wish to express our gratitude to all honorary con-
tributors to this standard.

Introduction

This standard deals with the term biomaterials and
their use and application. In addition to the definition
of biomaterials and associated terms in the context of
materials sciences, biology, and medicine, the fields
of application in the living organism are presented.

This standard allows materials that are suitable for
use in humans and animals to be narrowed down and
the properties that define a biomaterial to be estab-
lished.

The standard defines the requirements of the qualifi-
cation of materials as biomaterials that are oriented
towards their concrete application and that can safe-
guard the determination of relevant properties, in par-
ticular, biocompatibility.

Different terminology used in the interdisciplinary
fields of biomaterials research and medical engineer-
ing are considered in the standard.

This standard is aimed at scientists, developers, man-
ufacturers, and processors of biomaterials for medi-
cal devices and their users. It serves the purpose of
supporting compliance with regulatory requirements
for the marketing authorisation of medical devices.

1 Scope

The standard pertains to biomaterials and their use in
the production of medical devices (e.g. implants) for
use in the living organism, in particular, in humans
and animals. Biomaterials belonging to different
classes of material and their composites are consid-
ered and described in detail in the individual sections.
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Bei der Entwicklung neuer Biomaterialien, deren An-
wendung in Medizinprodukten bzw. als Medizinpro-
dukt in verschiedenen Bereichen mit unterschiedli-
chen Risikopotenzialen verbunden ist, sind die An-
forderungen, die sich aus der konkreten Anwendung
ergeben, zu beriicksichtigen. So sind z.B. bei Bioma-
terialien, die als Kombination aus Materialien oder
Verbunde verschiedener Werkstoffklassen eingesetzt
werden sollen, die Wechselwirkungen sowohl der un-
terschiedlichen Materialien untereinander als auch
mit dem umgebenden Gewebe zu betrachten. Fiir
Biomaterialien, z.B. zur Anwendung in sterilen Pro-
dukten, sind dariber hinaus zuséitzliche Anforderun-
gen an die Sterilisierbarkeit zu beriicksichtigen. Bei-
spielweise gelten fiir Biomaterialien zur Anwendung
im Kontakt mit solidem Gewebe andere spezifische
Anforderungen als bei einer Anwendung im Kontakt
mit Korperfliissigkeiten (Blut, Lymphe, Urin, Liquor
u.a.).
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The requirements arising from the concrete applica-
tion are to be considered in the development of new
biomaterials. Their use in medical devices or in med-
ical devices in different fields is associated with var-
iable potential risks. For example, the interactions
both between the different materials and between the
materials and the surrounding tissue are to be consid-
ered for biomaterials that are intended for use as a
combination of materials or composites belonging to
different classes of material. Furthermore, additional
requirements in relation to the potential for sterilisa-
tion are to be considered for biomaterials that are in-
tended, for example, for use in sterile products. Bio-
materials for an application that is in contact with
solid tissue will be subject to different specific re-
quirements relative to an application that is in contact
with bodily fluids (blood, lymph, urine, cerebrospinal
fluid, etc.).
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