SPECIAL MEDICAL VDI-Richtlinie

VDI-Richtlinienvorhaben ProValiMed gestartet

Verarbeiter fiir die Herstellung von
Medizinprodukten fit machen

Insbesondere fiir die Komponentenhersteller ist die Validierung von Prozessen mit der neuen

Medizinproduktrichtlinie eine Herausforderung - die Inverkehrbringer von Medizinprodukten haben schon
Ansatze. Die Initiative ProValiMed 2023 setzt mithilfe einer neuen VDI-Richtlinie Leitplanken. Ziel ist, mit der

Richtlinie einen allgemein abgestimmten Konsens im Sinne einer ,Good Practice* zu schaffen. Der

Handlungsleitfaden definiert Rahmenbedingungen fiir die Prozesse zur Herstellung von Kunststoff-

komponenten fir Medizinprodukte.

ie Sicherheit von Anwendern und

Patienten zahlt fur Medizinprodukte
zu den unabdingbaren Anforderungen.
Neben der klinischen Bewertung und
Prifung der Gebrauchstauglichkeit
kommt daher der Validierung von Pro-
dukt- und Herstellprozesseigenschaften
im Entwicklungsprozess eine besondere
Bedeutung zu (Bild1).

Internationale Regelwerke, wie die

erst kurzlich im Hinblick auf erhohte
Anforderungen an die Patientensicher-

heit iberarbeitete Medizinproduktever-
ordnung MDR 2017/745 [MDR17] der
Europdischen Union, fordern eine Vali-
dierung der Herstellprozesse im Rahmen
des Entwicklungsprozesses. Durch die
MDR ist die Sicherheit als grundlegende
Leistungsanforderung fir das Medizin-
produkt als essenziell definiert. Auf
Anforderungen an eine Validierung des
Prozesses wird nicht explizit eingegan-
gen. Fur die technische Dokumentation,
speziell fur die Informationen zur Ausle-

gung und Herstellung, fordert die Ver-
ordnung jedoch vollstandige Informa-
tionen und Spezifikationen einschlief3-
lich der Herstellungsprozesse und ihrer
Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe,
der laufenden Uberwachung und der
Prifung des Endprodukts” (MDR
2017/745, Anh. I, Pkt. 3b).
Weiterflhrende Erlduterungen zur
Validierung werden offengelassen. Stan-
dards zur Beschreibung von Qualitéts-
managementsystemen fur Medizinpro-
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verarbeitungsprozesse wurde durch den

Produkt- 4-8 Jahre Markt- . . .
idee cinfilhrung VDI-Facharbeitskreises ,Kunststoffe in der
Konzept- TR Klinische A;z;r\o(vs;og)& > Medizintechnik” erkannt. Im April 2021
phase Bew. e \_ wurde das VDI-Richtlinienvorhaben 2023

Validierung von Kunststoffverarbei-
tungsprozessen fur die Medizintechnik -
ProValiMed” ins Leben gerufen. Ziel ist
die Erarbeitung eines Leitfadens, der

Validierung
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Bild 1. Validierung als integraler Bestandteil im Entwicklungsprozess von Medizinprodukten.

Quelle: B. Braun Melsungen AG; Grafik: © Hanser

dukte wie die ISO 13485 [ISO16] fihren
hingegen den Begriff der Validierung
weiter aus:,Die Organisation muss samt-
liche Prozesse der Produktion und
Dienstleistungserbringung validieren,
deren Ergebnis nicht durch nachfolgen-
de Uberwachung oder Messung
verifiziert werden kann oder verifiziert
wird, wodurch sich Unzuldnglichkeiten
erst zeigen, nachdem das Produkt in
Gebrauch genommen oder die Dienst-
leistung erbracht worden ist.” (ISO 13485,
Pkt. 7.5.6 Validierung der Prozesse zur
Produktion und Dienstleistungs-
erbringung).

Zu der gleichen Einschatzung
kommt auch der Erfahrungsaustausch-
kreis der nach dem Medizinprodukte-
gesetz benannten Stellen (EK-Med), ein
nationales Gremium der Zentralstelle der
Lander fur Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten. Als zu
validierende Prozesse werden Sterilisa-
tionsprozesse, Reinigungsprozesse,
aseptische Abfillung, Verpackungspro-
zesse fur Sterilprodukte, Beschichtungs-
prozesse, SpritzgieSen, Loten, Kleben,
Schweif3en benannt [EKMO7].

Fiirs Spritzgiel8en liefert AiF-Projekt
JValiData” erste Losungen

Es ist erkennbar, dass eine Validierung
des Prozesses prinzipiell gefordert ist, auf
explizite Vorgaben zur Validierung ver-
zichten die Regelwerke aber bewusst
und legen diese in die Hdnde des Inver-
kehrbringers. Einen ersten Losungsan-
satz zur Validierung speziell fUr den
Verarbeitungsprozess Spritzgie3en will
das AiF-Projekt,ValiData" liefern. Das
Institut fUr Kunststoffverarbeitung (IKV)
Aachen untersucht zurzeit im Rahmen
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einer industriellen Gemeinschaftsfor-
schung Methoden zur Validierung von
SpritzgieBprozessen fur die Medizintech-
nik durch Strategien der Prozessregelung
[AIF20].

Die Hersteller von Medizinprodukten
haben mittlerweile eigene Strategien
und Ansdtze zur Validierung, angepasst
an ihre Produkte und Herstellprozesse,
entwickelt und mit den benannten
Stellen abgestimmt. Dies ist eine
branchenubliche individuelle Vorgehens-
weise, die aber auch daraus resultiert,
dass Standards und Richtlinien zur Orien-
tierung bisher fur diese Thematik nicht
vorhanden sind.

Insbesondere klein- und mittelstan-
disch geprdgte Inverkehrbringer oder
Komponentenhersteller, die fir verschie-
dene Inverkehrbringer als Lieferant
agieren, sehen sich aber vor dem Hinter-
grund der wachsenden Anforderungen
an die Prozessvalidierung grof3en He-
rausforderungen gegentiberstehen. Gilt
es doch, die eigenen Herstellprozesse
entsprechend zu organisieren und einen
regelwerkkonformen Validierungspro-
zess zu etablieren. Eine Prozessvalidie-
rung beansprucht sowohl zeitliche als
auch kapazitive Ressourcen. Sie muss
zum richtigen Zeitpunkt eingeplant und
berlcksichtigt werden. Nicht zu unter-
schatzen ist der dokumentarische Auf-
wand, der mit einer Validierung verbun-
den ist. Unterschiedliche Sichtweisen
Uber die Inhalte und die Vorgehenswei-
sen im Rahmen einer Validierung zwi-
schen Kunden und Lieferanten sorgen
mitunter nicht nur fur Reibungsverluste
und Unfrieden im Projektablauf, sie
kénnen sogar zu einer erheblichen zeit-
lichen Verzogerung fihren. Der Bedarf
an einer Rahmenrichtlinie fur Kunststoff-

ten vorgibt. Dies soll insbesondere den
Komponentenherstellern ermdglichen,
eigene Validierungsprozesse darauf
aufbauend zu konzipieren.

Im Fokus der Richtlinie steht der
SpritzgieBprozess, wobei die Richtlinie
aber auch auf andere Kunststoffverarbei-
tungsprozesse wie Extrusion, Folienher-
stellung, Schweiprozesse angewendet
werden kann. So soll es auch fur bisher
branchenfremde Hersteller méglich sein,
die eigenen Prozesse auf die Anforderun-
gen der Medizintechnik auszurichten,
um in der Branche FuB zu fassen. Ein
weiterer wichtiger Aspekt ist, dass die
Kunden auf diese Leitplanken referenzie-
ren konnen. Oftmals ist der Inverkehr-
bringer kein Experte im Kunststoffverar-
beitungsprozess. Muss er ja auch nicht
sein. FUr beide Seiten gilt es daher, die
Anforderungen zu erfillen, aber »
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Bild 2. Themenfelder der VDI-Richtlinie 2023 ,ProValiMed". lllustration: VDI/Ulrich Overlander; Grafik: © Hanser

Technische Regelwerke: Yom , Grindruck™ bis zur Richtlinie

VDI-Richtlinien verstehen sich als techni-
sche Regelwerke, die Qualitatsstandards in
unterschiedlichsten Bereichen der Technik
setzen. Fachexpertinnen und -experten
kommen hierzu in Richtlinienausschiissen
zusammen und erarbeiten ehrenamtlich
Richtlinien zu Technologien, Prozessen,
Materialien und Verfahren. Die Koordinati-
on und Herausgabe obliegt dem Verein
Deutscher Ingenieure (VDI) e.V. Die zwei-
sprachig deutsch/englisch gehaltenen
Richtlinien gelten als besonders praxisnah.

auch nicht aufgrund von Unwissenheit
unnotig Uber das Ziel hinauszuschieflen.

25 Experten strukturieren die Richtlinie
Stiick fiir Stiick

Der Arbeitskreis besteht aus rund 25
Vertreterinnen und Vertretern von Inver-
kehrbringern, Herstellern von Kunststoff-
komponenten, Hochschulen und
Maschinenherstellern sowie Expertinnen
und Experten aus der statistischen
Datenanalyse. Gemeinsam wurde im
letzten Jahr damit gestartet, die Struktur

Eine Richtlinie erscheint zuerst als soge-
nannter,Grindruck” im Entwurf. Dem
schlieBt sich eine Kommentierungsphase
an, indem jeder Interessent die Moglich-
keit hat, Kommentierungen und Hinweise
an den Fachausschuss zu adressieren.
Nach Bewertung und ggf. Berticksichti-
gung durch den Fachausschuss erscheint
die finale Fassung als ,Wei3druck".
Mittlerweile sind so iber 2200 Richtlinien
entstanden, die breite Anwendung in der
Industrie finden.

der Richtlinie zu konzipieren und Stick
fUr Sttick mit Inhalten zu fillen. Durch
die Richtlinie werden die verschiedenen
Aspekte der Validierung fur den Kompo-
nentenhersteller und Inverkehrbringer
adressiert (ild 2).

So sollen Rollen und Zusténdigkeiten
der Akteure definiert werden. Der Be-
reich,Regulatorische Anforderungen”
beschreibt den Kontext des Themas
Validierung zu den gesetzlichen Vorga-
ben. Das Konzept der Validierung fuft
auf einem risikobasierten Ansatz im
Hinblick auf die Anwendung des Medi-

zinproduktes, welches in einem eigenen
Kapitel dargelegt wird. Die Methoden
der Statistik und Prifspezifikationen
bilden den statistischen Werkzeugkasten
der Validierung, Begriffe wie Stichpro-
benanalyse, AQL-Werte oder Prozess-
fahigkeit sollen dadurch erldutert wer-
den. Das Vorgehen zur Ermittlung von
Prozessgrenzen und Validierungsstrate-
gien — beispielsweise zur Ahnlichkeits-
betrachtung und Analogieschlsse fur
die Validierung von vergleichbaren Pro-
zessen bis hin zu Handlungsempfehlun-
gen fur die Revalidierung oder das Vor-
gehen bei Anderungen am Prozess
(Change-Management) — machen eben-
falls einen wichtigen Bestandteil der
Richtlinie aus. Weitere Themen sind der
Umgang mit Prozessdaten und die
Dokumentation zur Validierung.

Die Validierung des Medizinproduk-
tes selbst ist nicht Gegenstand der be-
schriebenen Richtlinienarbeit, fallt diese
doch in den Verantwortungsbereich des
Herstellers. Der Fokus der Richtlinienar-
beit soll vielmehr auf die Erarbeitung von
Validierungskonzepten fir den Herstell-
prozess der Komponenten im Hinblick
auf die genannten Verfahren gelegt
werden und damit insbesondere auch
die Hersteller von Kunststoffkomponen-
ten wie mittelstandisch geprdgte Verar-
beiter, aber auch Hersteller von Medizin-
produkten ansprechen.

Wie sieht der weitere Fahrplan aus?
Nachdem die Struktur der Richtlinie nun
steht, erfolgt momentan die Ausarbei-
tung der verschiedenen Themenfelder
im gemeinsamen Dialog. Der Arbeits-
kreis versteht sich dabei nicht als ge-
schlossener Zirkel, weitere Interessenten,
die ihre Expertise zu den Themen ein-
bringen mdchten, sind hochwillkommen
und kdnnen gerne Kontakt Uber die
Autoren dieses Artikels zum Arbeitskreis
aufnehmen. Mit einem Entwurf, dem
sogenannten,Grundruck’, welcher der
Offentlichkeit zur Diskussion vorgestellt
wird, ist Anfang 2023 zu rechnen.

Letztendlich soll die entstehende
Richtlinie zur Vereinheitlichung des
Vorgehens in der Prozessvalidierung fir
Kunststoffkomponenten beitragen, um
durch abgestimmte Validierungskonzep-
te und die dazugehorige Dokumentation
Kosten und Zeit im Validierungsprozess
einzusparen und dabei so einen Beitrag
zu sicheren Produkten zu leisten. m
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