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REINHEIT VON MEDIZINPRODUKTEN
IM HERSTELLUNGSPROZESS

DIE NEUE VDI 2083 BLATT 21

Die Richtlinie VDI 2083 Blatt 21 gibt Gbergeordnet Hilfestellung
rund um das Thema Reinheit von Medizinprodukten im Herstel-
lungsprozess und bildet somit eine Basis bei fehlender produkt-
spezifischer Regelung. Die Richtlinie beschreibt die Vorgehensweise
zur Entscheidung der Notwendigkeit von Akzeptanzkriterien fur
kritische Verunreinigungen auf Basis eines risikobasierten Ansatzes.

Dabei wird eine Strategie zur Festlegung von Akzeptanzkriterien
beschrieben, die aus unterschiedlichen Notwendigkeiten (z. B.
medizinisch oder technisch) resultieren kdnnen.

Weiterhin werden Informationen zur Auswahl von geeigneten
Prifverfahren gegeben, wobei zwischen unterschiedlichen Ein-
satzzwecken, z. B. Reinigungsvalidierung und Ursachenforschung,
unterschieden wird, da je nach Anwendungsfall unterschiedliche
Anforderungen an das Prifverfahren bestehen. Dabei werden
biologische, chemische und partikuldre Verunreinigungen unter-
schieden. Fur partikulare Verunreinigungen wird erstmalig eine
allgemein anwendbare Vorgehensweise zur Extraktion und deren
Uberprifung sowie eine Konvention fir die automatisierte Aus-
wertung mit einem Mikroskopsystem beschrieben.

Die beschriebene Vorgehensweise von der Festlegung der Akzep-
tanzkriterien bis hin zu der Ableitung einer geeigneten Prifstra-
tegie wird anhand von Fallbeispielen verdeutlicht.
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ERHALTEN SIE UNABHANGIGE UNTERSTUTZUNG
AUS ERSTER HAND

Als neutraler und unabhangiger Partner begleiten wir Sie gerne

wahrend des Prozesses der Reinheitsbewertung und -bestimmung

im Rahmen

» der Identifikation kritischer Verunreinigungen,

» der Festlegung von Akzeptanzkriterien sowie darauf
aufbauend

» der Ableitung einer bedarfsgerechten Prifstrategie zur
Reinigungsvalidierung bis hin zur Ursachenforschung.

Die Abteilung Reinst- und Mikroproduktion kann dabei auf eine
mehr als 30-jahrige Erfahrung auf dem Gebiet der Reinheitstech-
nik zurlckgreifen und verfligt tGber eine einzigartige Infrastruktur
zur Durchflihrung von Reinheitsprifungen.

Unsere Mitarbeiter verfligen Uber die notwendige Fachkompe-
tenz und waren an der Erarbeitung zahlreicher Richtlinien, wie
unter anderem der VDI 2083 Blatt 21, beteiligt.



Analysemdglichkeiten

Infrastruktur Chemie
= Reinrdume Luftreinheitsklasse 1-8 = GC/MS
nach 1SO 14644-1 = IC .
N

= unterschiedliche Laborbereiche = UPLC

— = FTIR .
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UNSERE LEISTUNGEN RUND UM DAS THEMA REINHEIT

Reinheitspriifung/Reinigungsvalidierung
» biologische Verunreinigungen
— Keimbelastung nach DIN EN ISO 11737-1
— Endotoxine nach USP 85 (LAL)

» chemische Verunreinigungen
— In-Vitro-Zytotoxizitat nach DIN EN ISO 10993-5
— Ruckstandsanalytik mit FTIR, IC, GC/MS, UPLC etc.
— Bestimmung TOC nach DIN EN 1484

» partikulare Verunreinigungen
— Bestimmung der PartikelgroBenverteilung
(automatisierte Mikroskop- und FlUssigkeitspartikelzahler)
— Bestimmung der Partikelzusammensetzung (REM/EDX, FTIR)

Reinigung

» |6semittelbasierte und nasschemische Reinigung

» Spezialreinigungsverfahren (CO,-Reinigungsverfahren)

» Reinigung und Verpackung im Reinraum der Luftreinheits-
klasse 1 nach DIN EN ISO 14644-1



Planung/Optimierung

» Planung von reinheitsgerechten Fertigungsumgebungen
» Bewertung (Messung von Partikeln) und Optimierung
bestehender Fertigungen aus Reinheitssicht

Schulung/Beratung

> Hilfestellung bei der Festlegung von Akzeptanzkriterien und
Ableitung geeigneter Prifstrategien

» Schulung
— Grundlagen: Reinheit von Medizinprodukten (VDI 2083-21)
— Fertigen im Reinraum
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