Qualitatsmanagement und Regulatory Affairs

DESINFIZIERBARKEIT UND HALTBARKEIT VON OBERFLACHEN
BEI MEDIZINGERATEN UND MEDIZINPRODUKTEN

Wir wollen uns in diesem Beitrag auf das Thema des Nachweises der Reinigungs- und Desinfizierbarkeit
fokussieren und wie man prifen kann, ob die gewéahlten Materialien und Oberflachen des Medizinproduktes

haltbar und tauglich sind Uber die Lebensdauer.

Die neue EU-Verordnung fur Medizinprodukte (Medical
Device Regulation - MDR 2017/745) ist seit 256. Mai
20271 in Kraft. Neue Produkte mussen nach dieser
Verordnung zugelassen werden und konnen nicht
mehr nach der ,alten" Richtlinie 93/42/EWG in Verkehr
gebracht werden.

Wer Medizinprodukte entwickelt, produziert
und in Verkehr bringt, gilt als Hersteller und die
entsprechenden

Pflichten sind im Artikel 10 der 2017/745 oder auch
Medical Device Regulation (MDR) formuliert.

Neue Produkte mussen nach dieser Verordnung
zugelassen werden und kénnen nicht mehr nach den
walten”

Richtlinien 93/42/EWG (Medical Device Directive,
MDD) oder 90/385/EWG (Active Implantable Medical
Device Directive, AIMDD) in Verkehr gebracht werden.
Vieles ist zu beachten und in der MDR festgelegt und
all dies (und noch mehr) will also gedacht sein, wenn
man Medizinprodukte in Verkehr bringen will oder die
Prufung der Dokumente durch eine Behorde
angektndigt wird.

Was oberflachlich  nach einer (berschaubaren
Anderung von der MDD/AIMDD zur MDR aussieht,
hat gravierende Konsequenzen fir die betroffenen
Unternehmen.

Es werden in der MDR z.B. vermehrt Nachweise
gefordert wie  Materialprifungen  gegenuUber
Reinigungs- oder Desinfektionsvorgangen,
Transportvalidierung, eine Biologische Evaluierungen
nach der neuen ISO 10993-1, Aktualisierung der
Klinischen Bewertung mit neuen MDCG Guidelines
und zur Usability.

e

Knapp 2 Jahre MDR zeigen:

Die neue Verordnung hat
es in sich und wer blind an
Gewohntem festhalt, geht
ein hohes Risiko ein !

Bestandigkeit von Medizinprodukten gegen
Desinfektionsmittel

Medizinische Produkte mussen fur Patienten und
Anwender nach einem hohen MaBe an Hygiene
vorbereitet werden. Gerade im medizinischen Umfeld
— bei einer tendenziell htheren Keimbelastung — ist
die Infektionsverhttung zum Schutz von Patienten
und Personal ein weitverbreitetes Thema. Um dieses
MaB3 an Hygiene zu garantieren und entsprechend
sicherzustellen, missen Medizinprodukte regelmaBig
Reinigungs-,Desinfektions- und Sterilisationsprozesse
durchlaufen.

Je nach Art und Anwendung des Desinfektionsmittels
wirken chemische und ggf. zusatzlich physikalische
Belastungenaufdie OberflichedesMedizinproduktes.

*Die chemische Belastung erfolgt sowohl bei der
Wisch-, Spruh- als auch bei der Tauchdesinfektion.
Dabei wird das Medizinprodukt flr einen definierten
Zeitraum in Desinfektionsmittel eingetaucht, um alle
darauf befindlichen Keime abzuttten.

* Die physikalische Belastung resultiert durch Reibung
wahrend einer Wischdesinfektion auf der Oberflache
des Produkts. Hierbei wird die Oberflache des
Medizinprodukts nach einer Desinfektionsanleitung,
welche vom Hersteller zur Verfugung gestellt wird,
desinfiziert.
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Zusammenfassend ist zu erwahnen, dass bei einer
langjahrigen Nutzung des Produkts samtliche
chemische und physikalische Belastungen auf die
Produktoberflache einwirken, welchen es gilt Stand
zu halten. (Abb. 1)

Gerade bei Kunststoffen ist die Gefahr eines
Materialangriffs, einer beschleunigten Alterung oder
einer Wassereinlagerung durch eine Behandlung
mit Chemikalien bekannt und muss bei der
Materialauswahl umfassend betrachtet werden. Daher
ist bei innovativen Kunststoffen, Beschichtungen und
Gehausen im medizinischen Bereich oft zu klaren, ob
diese grundsatzlich fur die regelméaBige Behandlung
mit Desinfektionsmitteln geeignet sind.

Abb. 1

Simulation einer mehrjéhrigen Behandlung
mit Desinfektionsmittel fihrte
zur Losung der Beschichtung
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Beimpfung
mit Bakterien

Abb. 2

Bestimmung der Desinfektionsmittelleistung

Es gibt eine Vielzahl unterschiedlichster
Desinfektionsmittel, welche fur Medizinprodukte
verwendet werden kénnen. Einige von lhnen

eignen sich vorwiegend zur Flachendesinfektion,
wohingegen andere besser flir eine Tauchdesinfektion
ausgelegt sind. Aber nicht jedes Desinfektionsmittel
ist fUr jedes Produkt und Material sowie dessen
Anwendungszweck  geeignet.  Aufgrund  einer
erhohten Oberflachenrauigkeit oder einer zu geringen
Einwirkzeit, ist es moglich, dass Desinfektionsmittel
nicht die versprochene Leistung erfillen. Resultierend
bleiben Krankheitserreger auf dem Produkt zurlck
und konnen auf Patent oder Personal Ubertragen
werden.

Mittels einer spezifischen Desinfektionsmittelanleitung
ist es moglich, die Desinfektionsleistung einer
Desinfektionsmittel-Material-Kombination zu testen.
Dabei wird das Produkt zunéachst im Labor mit
einer definierten Anzahl an Bakterien beimpft und
anschlieBend mit denen vom Hersteller definierten
Angaben  desinfiziert.  AbschlieBend wird die
Keimbelastung des Produkts bestimmt, wodurch die
Leistung des Desinfektionsmittels auf der spezifischen

Oberflache festgestellt werden kann.

Desinfektionsmittelleistung
verschiedener
Medizinprodukte:

Medizinprodukt 1

- Medizinprodukt 2
=== Medizinprodukt 3
= == Medizinprodukt 4
= + Medzinprodukt 5
Medizinprodukt &

Mach
Desinfektion

Desinfektionsmittelleistung verschiedener Medizinprodukte. Die Desinfektion des Produkts ist erfolgreich
ab einer Reduktion von Bakterien um b Log-Stufen (roter Punkt). Links: Bakterienkonzentration in (KBE)/ml
nach Beimpfung des Medizinprodukts. Rechts: Bakterienkonzentration in (KBE)/ml nach Desinfektion des

Medizinprodukts nach Herstellerangaben.
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Entwicklungsbegleitende
Desinfektionsmittel Testung:

Oberflachen werden wahrend der Anwendung,
Lagerung und des Transports unterschiedlichen
Einflissen ausgesetzt. Latente Schwachstellen
konnen mittels Oberflachen-Testungen aufgedeckt und
direkt im nachsten Entwicklungszyklus ausgebessert
werden. Eine Gehduseanpassung kann beispielsweise
die Anderung des

Fertigungsverfahrens erfordern, was zu entsprechend
hohen Entwicklungs- und Optimierungskosten fihren
kann. Somit muss dieser Aspekt idealerweise bereits
in der Konzeptphase bertcksichtigt werden. Die
Bedienelemente spielen dabei eine grol3e Rolle, da
dort ein erhdhtes Risiko einer Biofilm-Bildung besteht.

Gerade bei der Entwicklung von Gehausen und
innovativen Beschichtungenim medizinischen Bereich
muss darauf geachtet werden, dass diese Produkte
ihren alltaglichen Belastungen, beispielsweise durch
stetige Desinfektion, standhalten. Jedoch sind diese
Anforderungen wahrend der Entwicklung nicht bei
jedem Material bzw. jeder Beschichtung im Vorherein

bekannt.

Desinfektionsmitteltestung

Die Medizinprodukteverordnung (MDR) besagt nach Anhang 1/Kapitel 1/Punkt 6:

Vor allem bei Fertigteilen ist diese Problematik ein
fortwahrend aktuelles Thema. Selbst die Hersteller
konnen oft keine Auskunft darlUber geben, ob
ihr Produkt bestandig gegen die chemische und
physikalische Belastung von Desinfektionsmitteln
ist. Daher werden in der Praxis fur die Entwicklung
meist Materialien verwendet, welche sich bereits Uber
viele Jahre hinweg bewéahrt haben und seither keine
Auffalligkeiten zeigen.

Auch im Hinblick auf die Zulassung von
Medizinprodukten sind entwicklungsbegleitend
sowohl mechanische als auch chemische Prifungen,
insbesondere zur Risikominimierung gemaB DIN EN
ISO 14971, notwendig. Besonders im Fokus steht
hierbei die Desinfektionsmittelbestéandigkeit.

Moglichkeiten der
Desinfektionsmitteltestung
im Labor:

,Die Merkmale und die Leistung des Produkts durfen nicht soweit beeintréachtigt werden, dass die Gesundheit oder die Sicherheit des Patienten oder Anwenders
oder gegebenfalls Dritter wéhrend der Lebensdauer des Produkts geféhrdet wird, wenn das Produkt Belastungen ausgesetzt wird, wie sie unter normalen
Verwendungsbedingungen auftreten kénnen, und es ordnungsgemas entsprechend den Anweisungen des Herstellers instand gehalten wurde.”

Wischdesinfektion

= 1 Das Desinfektionsmittel wird mittels
g g N =1 bestimmter durch Wischen auf der
' \T i fier e Oberflache verteilt. Dies dient der
- 87 IA) 1 Materialanalyse.
= -
g2 ®

Frequenzielle Tauchdesinfektion

Hierbei ~ werden die Instrumente mehrmals im  Wasser-
Desinfektionsmittelgemisch eingetauscht und wieder entnommen.
Nach mehrmaligem Tauchen erfolgt die Uberpriifung, ob das Material
gegen langjahrige Desinfektion bestandig ist.

Abb. 3

Maoglichkeiten der Desinfektionsmitteltestung im Labor

Tauchdesinfektion

Hierbei werden die Instrumente, die zu desinfizieren sind, werden in eine
Wanne gelegt, welche entweder mit Wasser oder Desinfektionsmittel gefdllt ist.
Nach einer bestimmten Zeit werden die Instrumente aus der Wanne genommen
und auf Materialvertraglichkeit Uberpruft.
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Mikroskopische Bewertung von Beschichtungsschaden:

Abb. 4

Mikroskopische Bewertung von Beschichtungsschaden nach einer simulierten Wischdesinfektion Uber die
gesamte Lebensdauer eines Medizinprodukts.

Machten Sie nun etwas « Wie kann ich gewahrleisten, dass mein
. . . Medizinprodukt bestandig gegen wiederholte
1nnovat1ves, Neues 1m Desinfektion ist?

mEdiZiniSChen BerEiCh der * Welches Desinfektionsmittel ist flir mein
GEhauseentWICklung Oder Medizinprodukt geeignet?

OberﬂaChenbeSChiChtung * |st die Oberflache auch nach wiederholter
auf den Markt bl‘ingen? langjahriger Wischdesinfektion noch bestandig?

* Ist die Oberflache grundsatzlich mittels eines

bestimmten Desinfektionsmittels desinfizierbar?
Dann ware es gut moglich, dass Ihnen einige Fragen

bekannt vorkommen: * |st die UDI-Kennzeichnung meines Produkts

bestandig gegen mein ausgewahltes
Desinfektionsmittel?

: .
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UDI-Bestandigkeit bei regelméaBiger Desinfektion

Aktuelle gesetzliche Vorgaben der FDA und der neuen
MDR stellen alle Unternehmen der Medizintechnik
vor eine groBBe Herausforderung. Die Kennzeichnung
aller Medizinprodukte ist erforderlich, um die
Rickverfolgbarkeit zu gewahrleisten. Die Haltbarkeit
des angebrachten UDI/Data Matrix Code auf
Medizinprodukten muss wéahrend der gesamten
angegebenen  Lebenszeit (z. B. Uber alle
Wiederaufbereitungszyklen) nachgewiesen Abb. 6
werden. Um diese Bestandigkeit des UDI-Codes
zu gewéhrleisten, empfiehlt es sich ebenfalls, das
Produkt einer Testung zu unterziehen.

Bei der Testung auf Bestédndigkeit der UDI-
Kennzeichnung wird das Produkt einer chemischen,
thermischen und/oder physikalischen Belastung,
ahnlich der Belastung bei taglicher Anwendung,
ausgesetzt. Je nach Produkt und Anwender ist diese
kundenspezifisch festzulegen. Die Abfolge wird
mehrmals in einer bestimmten Frequenz wiederholt,
welche an die reale Anzahl an Wiederholungen
angelehnt wird. Abh&ngig vom zeitlichen Aufwand ist
alternativ auch eine verktrzte Prufung denkbar.

Abb. 5

Durchfuhrung einer
Wischdesinfektion einer
Kunststoffoberflache

Testung

der UDI-Bestandigkeit
der Human-Maschine-
Interface-Schnittstellen
eines Touch-Panels

auf alltéagliche
mechanische EinflUsse.

Laborprifungen

Unternehmen in der Medizintechnik werden also
aufgrund aktueller gesetzlicher Vorgaben der FDA und
der neuen MDR vor grol3e Herausforderung bezlglich
der Oberflachen und Desinfizierbarkeit gestellt.
AbschlieBend mochten wir noch einige Empfehlungen
geben, welche Test- und Prufverfahren Sinn ergeben
kénnen:

Autoren:

- Préfung mittels Eintauchen gemé&B DIN EN ISO 2812-1

- Beurteilung von Beschichtungsschaden geméas
DIN EN ISO 4628-1

- Automatisierter Test am Produkt zur Simulation der
Alterung

- Bestimmung der Desinfektionsmittelleistung

- Maschinelle Reinigung und Desinfektion in Anlehnung
an die EN ISO 156883

- Dampfsterilisationsverfahren in Anlehnung
an die ISO 17665

- Représentativer Test zur Uberprifung der langfristigen
Bestandigkeit der Kennzeichnung

- Maschinelle Reinigung und Desinfektion in Anlehnung

Dr. Wolfgang Sening

Geschéftsfihrer
senetics healthcare group GmbH & Co. KG

M.Sc. Philip Eschenbacher, an die EN ISO 15883
Head of R&D - Dampfsterilisationsverfahren in Anlehnung an die ISO
senetics healthcare group GmbH & Co. KG 17665Frequenz wiederholt, welche an die reale Anzahl

an Wiederholungen angelehnt wird.

Kontakt
senetics healthcare group GmbH & Co. KG Abhéngig vom Produkt, der Risikoklasse, der Anwendung
HardstraBe 16 | 91522 Ansbach und der Oberflachenbeschaffenheit ist das Prifverfahren

mit dem Priflabor auszuwahlen.
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