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Die europaische Medical Device Regulation (MDR) bedeutet fiir Tel +49 6408 84-6457
Hersteller von Medizinprodukten neue Anforderungen: Der Gel- katrin.bopp@weiss-technik.com
tungsbereich der Richtlinie ist erweitert, die klinische Bewertung )

. .o . Greizer StraBe 41-49
verscharft und die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen aus- 35447 Reiskirchen
geweitet. Zur Sicherung der Produktqualitdt empfiehlt sich daher Deutschland

in vielen Fallen die Produktion unter Reinraumbedingungen. Als www.weiss-technik.com

erfahrener Reinraum Spezialist beraten wir sie gerne zu allen An-
forderungen und Entwicklungen.

Wie entwickelt sich der Medizinprodukte-Markt?

Der Markt fiir Medizinprodukte wachst dynamisch. Gleichzeitig stei-
gen durch die neue EU-MDR (Medical Device Regulation) und die
Medizinprodukte-Verordnung die Anforderungen an die Produkt-
gualitat und damit auch an die Produktionsbedingungen. Um

diese gestiegenen Anforderungen zu erfiillen und Risiken im Her-
stellprozess zu verringern, missen Hersteller ihre Produkte neu
klassifizieren mit der Folge, dass viele ihre vorhandene Klimatechnik
optimieren oder neue Reinrdume bauen missen.

Wie verdandern sich Klima- und Reinraumtechnik?

Aus technischer Sicht verandert die zunehmende Regulierung —
Stichwort GMP trifft auf ISO — die Klima- und Reinraumtechnik nur
bedingt. Es gibt viele gute Konzepte, erprobte Losungen und zuver-
lassige Komponenten, die die geforderten Bedingungen zuverlassig
erflllen. Die Hauptaufgabe liegt damit bei den Herstel-

lern, die die strengeren Auflagen und héhere Reinraumklassen spa-
testens ab Mai 2022 erfillen und hierfiir die passende technische
Losung bendtigen.

Steigt die Bedeutung der Qualitatssicherung?

Definitiv ja. Denn grundsatzlich kann man sagen, dass je hoher die
Anforderungen an Produkte sind, desto wichtiger wird es, alle Pro-
zessparameter exakt steuern zu kénnen und jederzeit im Blick

zu behalten. Im Bereich der Medizinprodukte kommt noch ein wei-
terer Effekt hinzu: Mit der zunehmenden Regulierung wachst auch
der Bedarf an Losungen zur Dokumentation der Prozesse, um die
Rickverfolgbarkeit jedes einzelnen Produktes zu 100%
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gewadhrleisten zu kénnen und den Forderungen des Systems eindeu-
tiger Produktnummern (UDI - Unique Device Identification) zu erfil-
len.

Wie sind Riickverfolgbarkeit und Prozesssicherung zu leisten?
Zundachst ist es wichtig, alle relevanten Prozessparameter wie Tem-
peratur, Feuchtigkeit oder Partikelbelastung immer sicher im Blick
haben. Dafiir bedarf es eines geeigneten Monitoring-Systems, das
mit einer zuverlassigen Sensorik ausgestattet ist und die Werte
exakt erfasst und verarbeitet. Das bedeutet auf der einen Seite,
dass sie normkonform dokumentiert werden. Auf der anderen Seite
sollte das System so intelligent sein, dass es Warnmeldungen ge-
malR definierter Szenarien sendet. So kann es beispielsweise ausrei-
chen, das Erreichen eines Schwellenwertes per Mail zu Gbermitteln,
wiahrend das Uberschreiten eines

Grenzwertes zu einer direkten Alarmmeldung per Telefon oder SMS
fuhrt.

Warum steigert die VDI 2083 die Anforderung an Reinraumtech-
nik?

Die VDI-Richtlinie 2083 Blatt 21 beschreibt einen risikobasierten An-
satz, um Verunreinigungen auf Medizinprodukten zu bewerten
(Reinheitsbewertung) und zu bestimmen (Reinheitsbestimmung).
Ziel der Richtlinie ist es, die Patientensicherheit zu gewahrleisten
und das Risiko partikularer, chemischer oder biologischer Riick-
stande auf den (Medizin-)Produkten zu reduzieren. Auch technische
Anforderungen an die Partikelfreiheit, beispielsweise in optischen
Systemen wie Endoskopen, kdnnen dazu flihren, dass fiir be-
stimmte Fertigungsbereiche zuséatzliche Reinraumanforderungen
formuliert werden.

Wo liegen bei diesen Anforderungen die Stiarken von Weiss Tech-
nik?

Als einer der fiihrenden Systempartner fiir Reinraumtechnik entwi-
ckeln und realisieren wir seit vielen Jahren mafRgeschneiderte Rein-
raumlosungen aus einer Hand. Dabei ist uns in so sensiblen Berei-
chen wie der Herstellung von Medizinprodukten der Service beson-
ders wichtig. Deshalb arbeiten wir uns tief in die Prozesse unserer
Kunden ein und legen groRen Wert auf eine kompetente Bera-
tung. Nur so ist es moglich, einen soliden Grundstein fiir ein Rein-
raum-Projekt zu legen und alle
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Eckdaten sicher zu definieren. Darliber hinaus ist uns auch der klas-
sische After-Sales Service wichtig. Hier punkten wir mit hoher Kom-
petenz, einem flachendeckenden Servicenetz und kurzen Reaktions-
zeiten, damit Anlagen immer sicher laufen.

Welche Bedeutung haben die Themen Qualifizierung / Requalifi-
zierung?

Wir mdchten unseren Kunden immer bestmogliche technische L6-
sungen bieten und dabei so wenig Arbeit verursachen wie moglich.
Deshalb gehort die Qualifizierung eines Reinraums fiir uns ebenso
zu einem Projekt wie die regelmaBigen Requalifizierungen. Hier bie-
ten wir unseren Kunden an, vor der Requalifizierung eine Komplett-
Wartung durchzufiihren und alle kritischen Komponenten zu priifen
und bei Bedarf direkt zu reparieren oder zu erneuern. Das spart Zeit
und Geld und bedeutet fiir unsere Kunden, dass sie nur einen Spezi-
alisten benétigen, der die Anlage kennt und alle relevanten Ersatz-
teile mit sich flhrt.

Welche Position hat Weiss Technik im Markt?

Wir sind seit vielen Jahren im Medizinprodukte-Markt tatig. Um da-
bei immer auf dem neusten Stand der Technik zu sein, engagie-

ren wir uns in der nationalen und internationalen Normenarbeit.
Wir arbeiten aktivin Normgremien mit, beispielsweise bei verschie-
denen Blattern der Reinraumnormung (VDI 2083 / Reinraumtech-
nik) und der technischen Weiterfiihrung von Messraumen (VDI/VDE
2627). Darliber hinaus unterstiitzen wir als Mitglied viele Organisa-
tionen und Verbande wie das MedicalMountains Netzwerk, das
Deutsche Reinrauminstitut sowie den VIP3000.

Welche Referenzen hat Weiss Technik?

In den letzten Jahren haben wir zahlreiche kundenindividuelle Rein-
raum-Projekte gemal national und international gliltiger Normen
und Regularien erfolgreich geplant und ausgefihrt. Darunter waren
auch Reinrdume fir die Fertigung von Produkten der Risikoklassen
[, I A und Il B (gemalR Anhang IX der EU-Richtlinie 93/42/EWG) wie
beispielsweise Augenimplantate und -korrekturlinsen, orthopadi-
sche Implantate oder Testequipment fir labormedizinische Anwen-
dungen. Dariiber hinaus haben wir auch Reinrdume fiir die Vermes-
sung von medizintechnischen Produkten realisiert. Dabei ist es uns
wichtig, neben den technischen auch die wirtschaftlichen Anforde-
rungen eines Projektes im Blick zu haben.
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