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Schritte zur MDR-Konformitat

Entwicklung und Herstellung von Medizinprodukten verdndern sich drastisch

Mit der Einfiihrung der Medical Device Regulation soll die Sicherheit von Medizinprodukten weiter steigen.

Viele Produkte unterliegen einer Hoherklassifizierung mit stark gestiegenen Anforderungen, um die CE-Kon-

formitat zu erlangen. Gerade fir kleine und mittlere Unternehmen ist es eine Herausforderung, die geforder-

ten Informationen fiir alle Komponenten des Medizinproduktes bereitzustellen.

ie Verordnung EU 2017/745 (Medical

Device Regulation, MDR) [1] ist am
25. Mai 2017 europaweit in Kraft getreten
und kommt nun nach drejjshriger Uber-
gangszeit am 25. Mai 2020 flachende-
ckend zur Anwendung. Sie ersetzt die bis-
her gultige Medizinprodukterichtlinie und
die Richtlinie Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate. Der Geltungsbereich
erstreckt sich zunadchst auf alle ab dem 25.
Mai 2020 auf den Markt gebrachten Medi-
zinprodukte sowie eine Vielzahl bereits auf
dem Markt befindlicher Produkte und
wird Uber die CE-Konformitat bestatigt.
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Die neuen Regeln sollen einerseits hohe
Standards fir Qualitat und Sicherheit von
Medizinprodukten und andererseits den
reibungslosen Warenverkehr im EU-Bin-
nenmarkt fir solche Produkte sicherstel-
len. Grundlegendes Ziel der neuen MDR
ist jedoch die Erhohung der Patientensi-
cherheit, also eine Minimierung des Risi-
kos fur den Patienten.

MDR legt die Messlatte hGher

Entscheidend fur die Anforderungen an
ein Medizinprodukt ist seine Einteilung in

eine der vier Klassen (siehe Tabelle). Nach
der grundlegenden Entscheidung, ob es
sich um ein Medizinprodukt handelt, er-
folgt die Einteilung nach den Klassifizie-
rungsregeln gemals Anhang VIl der MDR.
Dabei ist zu beachten, dass die MDR den
Geltungsbereich weiter als die zuvor gul-
tigen Regularien fasst und beispielswei-
se jetzt auch farbige Kontaktlinsen ein-
schlief3t.

Die neuen Klassifizierungskriterien be-
treffen unter anderem Faktoren wie Risi-
ko, Kontaktdauer und Invasivitat. FUr zahl-
reiche Produktgruppen wird das zu »
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Im Profil

Trelleborg entwickelt Polymerlosungen, die
kritische Anwendungen dichten, dampfen
und schiitzen. Die Unternehmensgruppe
erreicht mit ihren drei Geschéftsbereichen
Industrial Solutions, Sealing Solutions und
Wheel Systems sowie dem Berichtsseg-
ment Businesses Under Development ei-
nen Jahresumsatz von rund 37 Mrd. SEK
(3,46 Mrd. EUR) und ist in ca. 50 Landern
vertreten. Der Geschéftsbereich Health-
care & Medical unterstltzt Pharma- und
Medizinproduktehersteller bei der Ent-
wicklung anspruchsvoller medizinischer,
biotechnologischer und pharmazeutischer
Anwendungen.

¥ www.tss.trelleborg.com/healthcare
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Bild 1. Am Elektronenmikroskop im Labor: Autor Andreas Schmiedel mit den Kolleginnen Florance

Veronelli (rechts), Project Development Engineering, und Kerstin Holzinger, Materials Engineering,

von Trelleborg Sealing Solutions eTrelleborg

hoheren Anforderungen fiihren, da sie
nun in hohere Klassen eingestuft werden
als zuvor.

Gerade auf die Materialauswahl muss
ein besonderes Augenmerk gelegt wer-
den. So reguliert die MDR das Auftreten
von CMR-Substanzen (Gefahrstoffe: carci-
nogenic, mutagenic and reprotoxic), en-
dokrinen Disruptoren sowie Nanomate-
rialien und Phthalaten. Dazu kommt, dass
Hersteller von Produkten, fir die die MDR
gilt, eine qualifizierte Person benennen
mussen, die die Einhaltung der Rechts-
vorschriften  Uberwacht. Aufllerdem ist
gefordert, dass solche Produkte, nach-
dem sie inVerkehr gebracht wurden, kon-
tinuierlich  klinisch Uberwacht werden.
Fur die gesamte Entwicklung und die Er-
gebnisse aus der standigen Kontrolle
wiederum bestehen umfassende Doku-
mentationspflichten.

Gerade fur kleine und mittlere Unter-
nehmen ist die Erfassung und Bereitstel-
lung der zur Erfullung der Vorgaben not-
wendigen Information kaum zu bewalti-
gen. Auch ist es schwierig, entsprechend
qualifiziertes Personal vorzuhalten. Es
empfiehlt sich daher, zum Erreichen der
CE-Konformitat eines Medizinprodukts
mit kompetenten Partnern zusammenzu-
arbeiten. Diese konnen helfen, die Anfor-
derungen je nach Anwendung fir einzel-
ne relevante Komponenten zu identifizie-
ren und anschlieBend eine Strategie zu
entwickeln, die von Beginn des Design-
prozesses und der Werkstoffauswahl alle

notigen Anforderungen auf Komponen-
tenebene berlicksichtigt.

Zur Zulassung entlang der passenden
ISO-Normen

Als ein solcher kompetenter Partner baut
Trelleborg Healthcare & Medical auf der
Tatsache auf, dass die Anforderungen aus
der MDR in starker Verbindung mit den

Normen ISO 13485 [2] und ISO 10993 [3]

stehen:

B Die ISO 13485 unterstutzt die Forde-
rungen der MDR an ein Qualitdtsma-
nagementsystem fUr die Gestaltung
und Herstellung von Medizinproduk-
ten. Es arbeitet mit einem risikobasier-
ten Ansatz mit dem Ziel, die Sicherheit
des Patienten Uber alle Prozessschritte
bereits ab der Entwicklung des Medi-
zinprodukts zu beachten.

B Die ISO 10993 regelt die biologische
Vertraglichkeit von Medizinprodukten.
Flankierend zur neuen MDR wurde im
August 2018 eine neue Revision dieser
Norm verdffentlicht. Diese sieht vor, Tier-
versuche generell zu vermeiden bzw.
die Anzahl der nétigen Tierversuche
stark zu reduzieren. Stattdessen liegt der
Fokus auf einer sehr viel genaueren
physikalisch-chemischen Charakterisie-
rung der verwendeten Materialien.

Um das Risiko wahrend einer Design-

entwicklung Uber das gesamte Projekt

stets im Fokus zu haben, hat sich das Un-

ternehmen entschieden, alle Projekte im
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mgeringer Anwendungen im
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Beispiele
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m entspricht hohem

merhohtes Gefahrenpotenzial
methodisches mbesonders hohes
Risiko methodisches Risiko
msystemische mzur langfristigen
Wirkungen Medikamenten-
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Tabelle. Einteilung in Medizinprodukteklassen quelle: Trelleborg

Medizinbereich konsequent nach SO
13485 abzuhandeln. Zusatzlich ist auch
jeder Bereich, der sich mit diesen Produk-
ten beschéftigt, nach ISO 13485 zertifi-
ziert. So ist es Trelleborg maglich, von der
ersten Entwicklungsidee bis zur spateren
Serienfertigung und Lieferung an den
Kunden eine durchgéngige Prozessland-
schaft nach dem bewahrten Qualitats-
managementsystem bereitzustellen.

Ein weiterer wichtiger Aspekt bezlg-
lich der Patientensicherheit liegt in der
fachgerechten Werkstoffauswahl. Die
MDR verscharft die bisherigen Anforde-
rungen an die zu verwendenden Materia-
lien und reguliert Inhaltsstoffe, die Uber
eine chemische Charakterisierung identi-
fiziert werden. Es obliegt den Experten,
eine geeignete Prifstrategie zu entwi-
ckeln und so die grundlegende Eignung
eines Materials nachzuweisen.

Dabei sollten auch die Inhalte der
ISO 10993 bertcksichtigt werden, wel-
che die Anforderungen an die Biokom-
patibilitat regelt. Dabei bendtigen die
Hersteller zur Zertifizierung zukinftig
erheblich detailliertere Analysen ihrer
Werkstoffe. Die Prifung ist bei Elastome-
ren mitunter sehr komplex, da diese aus
verschiedenen Rezepturbestandteilen
zusammengesetzt sind. Mit seiner um-
fangreichen technischen Ausstattung ist
Trelleborg in der Lage, solche Messun-
gen durchzufthren. Dartber hinaus kann
das Unternehmen aufgrund der langjah-
rigen Erfahrung seiner Experten Empfeh-
lungen aussprechen, worauf und mit
welchem Verfahren getestet werden soll-
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te, etwa mit energiedispersiver Rontgen-
spektroskopie (EDX) am Raster-Elektro-
nenmikroskop, mit modernen Kopp-
lungstechniken wie Gaschromatogra-
phie-Massenspektroskopie oder weite-
ren Standardanalyseverfahren.

Sind die passenden Werkstoffe identi-
fiziert, unterstitzt Trelleborg seine Kun-
den anhand der funktionellen Anforde-
rungen beim Design des Teils und fuhrt
die zugehdrigen Machbarkeitsstudien
durch. Worst-Case-Betrachtungen helfen,
die konstruktive Auslegung im Sinne der
Risikominimierung zu optimieren. Aul3er-
dem wird sichergestellt, dass sich das
Bauteil auch kostengiinstig grofSindus-
triell fertigen l3sst. Das Design wird ab-
schlieBend mithilfe mathematischer Ver-
fahren, wie zum Beispiel FEA-Analysen in-
klusive Toleranzabschatzungen, verifiziert
und der gesamte Prozess umfangreich
dokumentiert.

Qualitdtssicherung und kunden-
spezifische Produktentwicklung

Besonderen Wert legt die MDR auf die
Herstellung dauerhaft qualitativ hoch-
wertiger Produkte. Das Qualitdtsmanage-
mentsystem ist auf die Risikominimie-
rung fUr den Patienten fokussiert. Die
Vorgaben zur Validierung und Verifizie-
rung ergeben sich aus der ISO-Norm
13485.

Die Produktion wird soweit wie mog-
lich automatisiert, um zufdllige Fehler zu
vermeiden. Je nach Komponente kann
zur Verifizierung der entscheidenden Pro-

duktmerkmale eine 100-%-Kontrolle
durchgefihrt werden, um zu verhindern,
dass fehlerhafte Teile im fertigen Medizin-
produkt verbaut werden. Sollte eine
100-%-Kontrolle an einem Bauteil nicht
maoglich sein, kann alternativ der Prozess
validiert werden. Hierdurch wird die Pro-
zessstabilitat fur den Herstellprozess und
fur das Medizinprodukt abgesichert. Bei
Bedarf erfolgt die Produktion in einer
Reinraumumgebung, um sowohl eine
partikuldre als auch eine mikrobiologi-
sche Sauberkeit zu erzielen.

Eine erfolgreiche Zusammenarbeit
auf dem Weg zum fertigen Produkt - vom
Design Uber die Auswahl der Werkstoffe
und die Herstellung bis hin zur Kontrolle
und der aufwendigen Dokumentation
der gefertigten Produkte - erfordert
Transparenz in Anforderungen sowie Zie-
len und eine detaillierte Abstimmung al-
ler relevanten Parameter. So lassen sich
auch individuelle Sonderlésungen in ver-
gleichsweise kurzer Zeit und mit Uber-
schaubaren Kosten realisieren.

Entscheidend im Hinblick auf Effi-
zienz ist es, alle Schritte in der optimalen
Reihenfolge auszufihren, um zu verhin-
dern, dass grundlegende Fehlplanun-
gen, etwa ein ungeeigneter Werkstoff,
erst in einer spaten Entwicklungsphase
erkannt werden. Das wirde schlimms-
tenfalls bedeuten, dass auch das Teile-
design Uberarbeitet werden muss und
der gesamte geplante Fertigungspro-
zess hinfdllig ist. Die Entwicklung musste
in diesem Fall komplett von vorne be-
ginnen. m
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