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Reinheitsbestimmung von Medizinprodukten

Die Anforderungen an die Qualitét
und Sicherheit von Medizinproduk-
ten werden zunehmend verscharft.
Deshalb wird auch die Reinheit von
Medizinprodukten immer genauer
unter die Lupe genommen. Mit ih-
rer langjahrigen Erfahrung in der
chemischen Analytik und Zulas-
sung von Medizinprodukten bietet
die RMS ihren Kunden die Planung,
Durchfihrung und Dokumentation
der Reinheitsbestimmung an. Die
Analysen werden nach Méglichkeit
in unseren eigenen Laboratorien
oder mit Einwilligung des Kunden
in Zusammenarbeit mit Partnerla-
boratorien durchgefihrt.

Zum Nachweis der Reinheit eines Medizin-
produktes muss der Kontaminationsgrad
unter vorgegebenen oder im Voraus festzu-
legenden Akzeptanzkriterien liegen. Die zu
betrachtenden Kontaminationen kdnnen in
die folgenden Klassen eingeteilt werden:
Chemische (anorganische und organische),
biologische (z. B. Bioburden und Endotoxi-
ne) und partikuldre Verunreinigungen. Gibt
es keine produktspezifische Norm, die Ak-
zeptanzkriterien fir die Reinheit festlegt,
missen diese fir die verschiedenen Kon-
taminationsklassen vom Hersteller selbst
festgelegt und plausibel begrindet wer-
den. Dazu kénnen z.B. verwandte Normen
oder klinische Erfahrungen als Hilfestel-
lung herangezogen werden. Gemdss 1SO
19227:2018 sollte eine akzeptable Menge
an Restkontaminationen weder die Funktion
noch die Biokompatibilitat (ISO 10993) ei-
nes Medizinprodukts beeintrachtigen.

Bei den Prifverfahren lassen sich direkte
(direkt auf Medizinprodukt messen) und
indirekte (Entfernung der Verunreinigung
for Prifung) Verfahren unterscheiden. Eine
direkte Analyse (z.B. XPS, FT-IR, EDX) hat
den Vorteil, dass die Probenvorbereitung,
welche die Ergebnisse stark beeinflussen
kann, auf ein Minimum reduziert wird. An-
dererseits ist eine direkte und somit lokale
Analyse nicht zwingend reprasentativ fir
das gesamte Medizinprodukt. Méchten wir
aber die Reinheit des gesamten Medizin-

produkts analysieren (z.B. Gesamtmenge
der Partikel), wird eine Extraktion durchge-
fihrt und der Extrakt untersucht. Organische
Verunreinigungen kdnnen z. B. mittels FT-IR,
HPLC, GC-MS oder TOC bestimmt werden,
wdhrend anorganische Verunreinigungen
mittels ICP-MS im Ultraspurenbereich ana-
lysiert werden kénnen. Um Partikel zu klas-
sifizieren und zu quantifizieren, missen die
Extrakte zuerst abfiltriert und der Filter op-
tisch oder mittels REM untersucht werden.
Die chemische Zusammensetzung der Par-
tikel kann mittels FT-IR oder EDX bestimmt
werden.

Wie vollstandig und richtig die Ergebnisse
einer solchen Analyse sind, hangt stark da-
von ab, wie geeignet die gewdhlten Extrak-
tionsbedingungen (z. B. Extraktionsmedium,
Temperatur, Bewegung) fir die Gewinnung
der vorhandenen Kontaminationen von der
Produktoberflache sind. Die Auswahl der
Extraktionsbedingungen erfolgt gemdss
normativen Vorgaben (z.B. ISO 10993-
12:2012) und wird spezifisch auf das zu
testende Medizinprodukt abgestimmt.
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Metallspan im Rasterelektronenmikroskop

Fir die biologischen Untersuchungen arbei-
ten wir mit zuverl@ssigen und kompetenten
Laboratorien zusammen, an die wir in Ab-
sprache mit dem Kunden Analysen weiter-
geben kénnen.

Falls Verunreinigungen nachgewiesen wer-
den, missen diese quantifiziert und ihre Be-
denklichkeit toxikologisch bewertet werden
(Partnerlabor).
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Unsere Angebote zur Reinheitsbe-
stimmung von Medizinprodukten:

e Planung, Durchfihrung und Doku-
mentation der Reinheitsbestimmung

® Lokale Oberfléchenanalyse im Spu-
renbereich (XPS-Analyse, Newslet-
ter 4)

* Qualitative und quantitative Analy-
se von anorganischen Rickstanden

(ICP-MS-Analyse, Newsletter 27)

® Chemische Charakterisierung von
anorganischen und organischen
Rickstanden (EDX- und FTHR-Analy-
sen, Newsletter 6 und 21)

* Quantitative Analyse von Partikeln
(automatisiertes  Lichtmikroskop,

Newsletter 28)

Besprechen Sie lhre Frage-
stellungen mit uns! Wir be-
raten Sie gerne.

Kontakt fir Reinheitsbestim-
mung:

Dr. Ronny Wirz
Telefon +41 32 644 20 52

ronny.wirz@rms-foundation.ch

Weitere Informationen so-

wie unseren Dienstleistungs-
katalog finden Sie auf unse-
rer Website.

Die RMS Foundation ist ein nach
ISO 9001 zertifiziertes und ISO/
I[EC 17025 (Typ C) akkreditiertes
Priflabor.

Schreiben Sie sich in
die Versandliste ein
und lesen Sie weitere
Newsletter zu anderen
Themen.
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