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Vorbemerkung 
Der Inhalt dieser Richtlinie ist entstanden unter Be-
achtung der Vorgaben und Empfehlungen der 
Richtlinie VDI 1000. 
Alle Rechte, insbesondere die des Nachdrucks, der 
Fotokopie, der elektronischen Verwendung und der 
Übersetzung, jeweils auszugsweise oder vollstän-
dig, 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/5705. 

 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), stor-
age in data processing systems and translation, ei-
ther of the full text or of extracts. 
The use of this standard without infringement of 
copyright is permitted subject to the licensing con-
ditions (www.vdi.de/richtlinien) specified in the 
VDI Notices. 
We wish to express our gratitude to all honorary 
contributors 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 
Internet at www.vdi.de/5705. 

Einleitung 
Diese Richtlinie empfiehlt eine Vorgehensweise zur 
Einführung digitaler Prozessketten für die industri-
elle Herstellung von Medizinprodukten, von der Da-
tenerhebung bis zur Bereitstellung für die Anwen-
dung. 
Die in dieser Richtlinie aufgeführten Beschreibungen 
und Empfehlungen orientieren sich an den regulati-
ven Anforderungen der europäischen Verordnung 
über Medizinprodukte 2017/745 – Medical Device 
Regulation (MDR) – und den Anforderungen der har-
monisierten Norm DIN EN ISO 13485. Wo es not-
wendig und sinnvoll ist, wird in den Beschreibungen 
und Empfehlungen auf die jeweiligen Quellen kon-
kreter Anforderungen verwiesen. 
Die Richtlinie beschränkt sich auf die Einsatzmög-
lichkeiten digitaler Prozessketten im Rahmen der 
industriellen Fertigung von patientenindividuellen 
Medizinprodukten (Sonderanfertigung im Sinne der 
MDR, Artikel 2, Absatz 3). Zum besseren Ver-
ständnis der digitalen Prozesskette werden in Ab-
schnitt 8 exemplarische Prozessketten von unter-
schiedlichen Sonderanfertigungen beispielhaft auf-
gezeigt. 

 
Introduction 
This standard recommends a specific approach for 
the introduction of digital process chains for indus-
trial manufacturing of medical devices, from data 
acquisition to use provision.  
 
The descriptions and recommendations listed in this 
standard are based on the regulatory requirements of 
the European Medical Device Regulation 2017/745 – 
Medical Device Regulation (MDR) – and the require-
ments of the harmonized standard DIN EN 
ISO 13485. Where necessary and appropriate, the de-
scriptions and recommendations refer to the respec-
tive sources of specific requirements.  
 
The standard is limited to the possible applications 
of digital process chains in the context of industrial 
manufacturing of patient-specific medical devices 
(custom-made devices within the meaning of MDR, 
Article 2, Paragraph 3). For a better understanding 
of the digital process chain, exemplary process 
chains of different custom-made devices are de-
scribed in Section 8. 

1 Anwendungsbereich 
Diese Richtlinie empfiehlt eine systematische und 
strukturierte Prozesskette für die industrielle Her-
stellung von patientenindividuellen Medizinpro-
dukten (Sonderanfertigungen). Die Empfehlungen 
dieser Richtlinie ersetzen kein Qualitätsmanage-
mentsystem. Sie richtet sich insbesondere an Her-
steller von Medizinprodukten, die ihre Sonderanfer-
tigungen mithilfe eines durchgängig digitalen 

 
1 Scope 
This standard recommends a systematic and struc-
tured process chain for the industrial manufacture of 
patient-specific medical devices (custom-made de-
vices). The recommendations of this standard do not 
replace a quality management system. It is aimed at 
manufacturers of medical devices who plan, de-
velop, manufacture, and distribute their custom-
made devices with the aid of a continuous digital 
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Workflows planen, entwickeln, herstellen und ver-
treiben. Die einzelnen Teilprozesse bauen aufeinan-
der auf und sind in dieser Reihenfolge auf die inner-
betriebliche Situation zu übertragen, unabhängig 
davon, ob die empfohlene Prozesskette ganz oder 
teilweise angewandt werden soll. 

workflow. The individual sub-processes are built on 
one another. They are to be transferred in this order 
to the in-house situation, regardless of whether the 
recommended process chain is to be applied in 
whole or in part. 
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