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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
Übersetzung, jeweils auszugsweise oder vollständig,
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-
Merkblättern geregelt sind, möglich.

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

Eine Liste der aktuell verfügbaren und in Bearbei-
tung befindlichen Blätter dieser Richtlinienreihe so-
wie gegebenenfalls zusätzliche Informationen sind
im Internet abrufbar unter www.vdi.de/5700.

Einleitung
Die Richtlinie gibt detaillierte Empfehlungen für die
Anwendung des Risikomanagements nach DIN EN
ISO 14971 sowie dem zugehörigen ISO/TR 24971 in
Bezug auf die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die gegebenenfalls auch bei der Entwicklung von Me-
dizinprodukten zu beachten sind. Die Pflicht zur Er-
stellung einer produkt- und prozessspezifischen, voll-
ständigen Risikoanalyse liegt in der Hand desjenigen,
der die Aufbereitung eines Medizinprodukts plant.

Die Richtlinie gibt einen produktneutralen und praxis-
orientierten Überblick über die bei der Aufbereitung
möglichen Risiken für Patienten, Anwender und
Dritte im Nutzungszyklus eines Medizinprodukts so-
wie über mögliche Maßnahmen zur Risikobeherr-
schung. Diese Richtlinie erhebt keinen Anspruch auf
eine vollständige Listung aller im Zusammenhang mit
dem Risikomanagement zu berücksichtigenden As-
pekte.
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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 (www.vdi.de/richtlinien) specified in the VDI
Notices.

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

A catalogue of all available parts of this series of
standards and those in preparation as well as further
information, if applicable, can be accessed on the In-
ternet at www.vdi.de/5700.

Introduction
This standard addresses detailed recommendations for
the application of risk management according to
DIN EN ISO 14971 and the associated ISO/TR 24071
in relation to reprocessing of medical devices, which if
necessary already has to be considered during the de-
velopment of medical devices. The one in charge of
planning the reprocessing of a medical device is
obliged to generate a product- and process-specific,
complete risk analysis. 

This standard gives a product-neutral and practice-
oriented overview about possible risks that may oc-
cur during reprocessing for patients, users and third
parties during the use cycle of a medical device, as
well as possible measures for risk control. This stand-
ard does not claim to provide a complete listing of all
aspects which have to be considered in the context of
risk management.
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1 Anwendungsbereich
Der Anwendungsbereich dieser Richtlinie liegt dort,
wo eine Verantwortung für die Sicherheit aufbereit-
barer Medizinprodukte und der eingesetzten Prozesse
getragen werden muss. Zielgruppen sind:

• Entwickler, Hersteller, Anwender und Betreiber
von aufbereitbaren Medizinprodukten

• Entwickler, Hersteller, Anwender und Betreiber
von Geräten und Systemen für Aufbereitungspro-
zesse

• Entwickler, Hersteller und Anwender von Prozess-
chemikalien/Medien für Aufbereitungsprozesse

• Entwickler und Anwender von Aufbereitungspro-
zessen

• Prüfstellen und zuständige Behörden

Die einschlägigen Rechtsvorschriften sind zu beach-
ten (siehe Schrifttum).
1 Scope
The scope of this standard is meant for areas where
responsibility for the safety of reprocessable medical
devices and the processes used has to be carried. Tar-
get groups are:

• developers, manufacturers, users and operators of
reprocessable medical devices

• developers, manufacturers, users and operators of
devices and systems of reprocessing processes

• developers, manufacturers and users of process
chemicals/media for reprocessing processes

• developers and users of reprocessing processes

• test institutes and responsible authorities

The relevant legal regulations have to be observed
(see Bibliography).
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