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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 Lizenzbe-
dingungen (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/5706. 

 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/5706. 

Einleitung 
Diese Richtlinienreihe leistet einen Beitrag zur Ver-
meidung einer nosokomialen Infektion oder Koloni-
sation. In Blatt 1 dieser Richtlinienreihe werden die 
Grundlagen für die Klassifizierung von Flächen in 
Bezug auf ihre hygienische Relevanz unter Anwen-
dung der auf Medizinprodukte angewendeten Risi-
kokonzepte dargestellt. Diese werden auch auf Mö-
belstücke oder andere Objekte angewendet. Nach 
dieser Richtlinie werden verschiedene Flächen des 
gleichen Objekts betrachtet und gegebenenfalls 
auch unterschiedlich klassifiziert. 
Bisher fehlen Vorgaben für ein hygienegerechtes 
Design von Produktoberflächen im medizinischen 
Bereich. Die Empfehlungen, die hierfür im Blatt 2 
dieser Richtlinienreihe erarbeitet wurden, erfordern 
jedoch eine vorausgehende Klassifizierung einer 
Fläche hinsichtlich der an ihrem Ort und mit ihrer 
Nutzung verbundenen hygienischen Risiken. Basie-
rend auf dem Risikomanagement für Medizinpro-
dukte gibt Blatt 1 dieser Richtlinienreihe entspre-
chende Klassifizierungsempfehlungen. 

 
Introduction 
This series of standards contributes to the preven-
tion of nosocomial infection or colonisation. Part 1 
of this series of standards presents the basics for 
classifying surfaces in terms of their hygienic rele-
vance using the risk concepts applied to medical de-
vices. These are also applied to pieces of furniture 
or other objects. According to this standard, differ-
ent surfaces of the same object are considered and, 
if necessary, also classified differently.  
 
 
Until now, there have been no standards for the hy-
gienic design of product surfaces in the medical sec-
tor. However, recommendations developed for this 
purpose in Part 2 of this series of standards require 
a prior classification of a surface with regard to the 
hygienic risks associated with its location and use. 
Based on the risk management for medical devices, 
Part 1 of this series of standards provides corre-
sponding classification recommendations. 

1 Anwendungsbereich 
Diese Richtlinie findet Anwendung zur Klassifizie-
rung von Flächen in Risikostufen und Hygieneklas-
sen, ausgehend vom Einsatzbereich, der Berüh-
rungshäufigkeit und dem damit verbundenen Risiko 
einer nosokomialen Infektion oder Kolonisation. 
Die Bewertung der Gefährdung bezieht sich über-
wiegend auf Patientinnen und Patienten. Die Be-
trachtung von Personal und Dritten ist möglich. Aus 
der Klassifizierung und den resultierenden Hygiene-
klassen können Entscheidungen für das notwendige 

 
1 Scope 
This standard is used to classify surfaces into risk 
levels and hygiene classes, based on the area of use, 
the touch frequency and the associated risk of noso-
comial infection or colonisation. The assessment of 
risk refers mainly to patients. Consideration of staff 
and third parties is possible. From the classification 
and the resulting hygiene classes, decisions can be 
derived for the necessary design of an area (see 
Part 2 of this series of standards) and for the deter-
mination of measures for cleaning/disinfection (the 
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Design einer Fläche (siehe Blatt 2 dieser Richtli-
nienreihe) und zur Festlegung von Maßnahmen zur 
Reinigung/Desinfektion (in Verantwortung des Be-
treibers) abgeleitet werden. 
Es werden nur nicht kritische bzw. unkritische Me-
dizinprodukte und sonstige Flächen betrachtet, also 
keine kritischen und semikritischen Medizinpro-
dukte. 
Zielgruppen dieser Richtlinie sind 
• Medizinprodukte-Hersteller,
• Anwendende von Medizinprodukten und Be-

treiber von medizinischen Einrichtungen (z. B.
Einkauf, Krankenhaushygiene),

• Hersteller und Nutzende von Gegenständen im
medizinischen Umfeld,

• Krankenhausplanende und
• Aufsichtsbehörden.

responsibility of the operator). 

Only non-critical medical devices and other sur-
faces are considered, so no critical and semi-critical 
medical devices. 

Target groups of this standard are 
• medical device manufacturers,
• users of medical devices and operators of medi-

cal facilities (e.g., purchasing, hospital hy-
giene),

• manufacturers and users of objects in the medi-
cal environment,

• hospital planning persons and
• supervising authorities.
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