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Dass die europäische Medizinprodukte-Ver-
ordnung 2017/745 ihre Schwächen hat und teils 
hohe Anforderungen stellt, ist seit langem in aller 
Munde und damit gewiss nichts neues mehr. Wer 
sein Produkt jedoch erfolgreich in den Markt brin-
gen möchte, kommt dennoch nicht umhin, sich 
mit den generisch formulierten Grundlegenden 
Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSLA) 
nach Annex I auseinander setzen zu müssen. Und 
spätestens bei Produkten mit gewisser Innovati-
onshöhe kann dies durchaus interessant werden:  
Wie weißt man „jetzt“ spezifische Sicherheits-
features nach, die die Alterung von Produkten 
voraussetzen? Wie stellt man sicher, dass 
eine Aufschrift im „normalen Gebrauch“ lesbar 
bleibt? Wie stelle ich sicher, dass das Produkt 
durch viele Reinigungsschritte während seiner 
Lebensdauer nicht „zerbröselt“?

Der Rasen der Nachbarn  
ist manchmal grüner

Spätestens bei den obigen Fragen wird offen-
sichtlich, man muss eine Norm finden, die einen 
Test(-ablauf) zum Nachweis der Sicherheits- 
und Leistungsfeatures definiert. Schließlich gilt 
hier der Ansatz zum „Stand der Technik“ oder 
salopp ausgedrückt „man muss nehmen, was 
es gibt“. Wer regulatorisch fit ist, wird dann also 
den Blick zu den jeweiligen harmonisierten Stan-
dards schweifen lassen, um eventuell mit Schre-
cken festzustellen, dass es keine solche Norm 
gibt. Was nun?

Blick über den Tellerrand 
Hier eignet sich zunächst der Blick über den 

Tellerrand zu Nachbarbranchen, auch wenn 
man selbst ein Medizinprodukt entwickelt hat. 
Womöglich gibt es ja vielleicht in der Pharma-
Industrie Test-Standards, die ungefähr in die 
richtige Richtung gehen. Wie sieht es bei Kos-
metikprodukten aus? Oder vielleicht doch noch-
mal bei den Bioziden schauen? 

Besser aber noch zu recherchieren, was für 
Vorschläge andere Gesetzgeber bringen; schließ-
lich gibt es ja auch in den USA oder anderen 
Ländern Medizinprodukte. 

Glücklich, wer hier schnell fündig wird. Schließ-
lich kann ein ASTM Standard durchaus wertvoll 
für den individuellen Kontext sein, nicht zuletzt 
deswegen, referenzieren ISO Normen gerne 
auch solche Testverfahren. 

Jenseits des state-of-the-art
Doch aus eigener Erfahrung als Dienstleis-

tungsunternehmen fällt auf: Hin und wieder gibt 
es für genau jene Fragestellung keine Norm 
mit passender Prüfmethodik. Oder falls doch, 
bezieht sie sich auf eine diametral andere Pro-
duktart (z. B. auf Flüssigkeiten statt auf Festkör-
per, oder ähnliches). In dieser Situation wird es 
spannend, denn nun ist Kreativität bei der Ent-
wicklung eines „eigenen“ Prüfverfahren zum 
Nachweis der GSLA notwendig. 

Entwicklung eines Prüfsystems/-Geräts
Abseits der Produktrealisierung wird auf einmal 

nämlich das Testverfahren selbst zum Gegen-
stand der Entwicklung, Verifizierung und Vali-
dierung: Soll heißen, man muss sich selbstre-
dend die Frage stellen, ob ein Testverfahren 
bzw. eine Prüfmethodik überhaupt geeignet ist, 
die jeweiligen gewünschten Aussagen und Ana-
lysen zu treffen.

Im Grunde erreicht man hier also eine Art 
Metaebene, die ein komplexes Zusammenspiel 
aus technischer Entwicklung eines Prüfsystems/-
Geräts mit grundlegenden Fragen der inhä-
renten Eigenschaften der Natur und Randbe-
dingungen vereint. 

Beispiel Desinfektion
Was hier beinahe philosophisch pathetisch 

klingt, soll an einem Beispiel aus eigener Erfah-
rung näher beleuchtet werden. Wir gehen davon 
aus, dass ein Gehäuseteil im klinischen Kontext 
nach jeder Behandlung desinfiziert werden soll. 
Der Hersteller gibt hierfür in der Gebrauchsan-
weisung die Vorgabe, dies sei durch Wischdes-
infektion mit einem alkoholhaltigen Desinfekti-
onsmittel durchzuführen. Gleichzeitig wird eine 
Produktlebensdauer von 15 Jahren angegeben. 

MDR, Anhang I Kapitel I Punkt 6 
Betrachten wir in diesem Kontext die Forde-

rung der MDR im Anhang I Kapitel I Punkt 6: 
„Die Merkmale und die Leistung des Produkts 

dürfen nicht soweit beeinträchtigt werden, dass 
die Gesundheit oder die Sicherheit des Pati-
enten oder Anwenders oder gegebenenfalls 
Dritter während der Lebensdauer des Produkts 
gefährdet wird, wenn das Produkt Belastungen 
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ausgesetzt wird, wie sie unter normalen Ver-
wendungsbedingungen auftreten können, und 
es ordnungsgemäß entsprechend den Anwei-
sungen des Herstellers instand gehalten wurde.“

Berechnungen
Der Hersteller muss also nachweisen, dass 

das Produkt über die Lebensdauer hinweg, bei 
korrekter Desinfektion nach jeder Behandlung, in 
puncto Leistung und Sicherheit nicht beeinträch-
tigt wird. Nun könnte man sicherlich einen Test
ingenieur bitten, das Produkt viele Male per Hand 
abzuwischen. Gehen wir aber von beispielsweise 
acht Behandlungen pro Arbeitstag, bei einer Fünf-
tagewoche über 15  Jahre aus, ergibt dies über 
30.000 Wischzyklen. Bei geschätzt einer Minute 
je Wischung inkl. Trockenzeit wäre der Mitarbeiter 
allein knapp 63 Tage beschäftigt. Aus Gründen der 
Betriebswirtschaftlichkeit (und der Menschlichkeit) 

liegt also auf der Hand, ein automatisiertes Test-
verfahren anzuwenden, das im besten Fall „24-7“ 
durcharbeiten kann. 

Gibt es geeignete Verfahren?
Recherchiert man nun nach geeigneten Ver-

fahren, wird man Standards z. B. aus der Textil
branche oder der Möbelindustrie finden, aber 
eben nichts im direkten medizintechnischen 
Kontext. Im obigen Beispiel fiel daher die Wahl, 
sich zwar an diesen Normen zu orientieren, aber 
eben spezifisch für besagte Wischdesinfektions-
prüfungen zu modifizieren. 

Es stellen sich folglich Fragen nach der Reib-
fläche, dem Trocknungsverhalten sowie der 
Kraft auf die Oberfläche. Daraus folgen phy-
sikalische Betrachtungen der Reibarbeit unter 
Berücksichtigung von Gleit- bzw. Haftreibung 
usw. Diese müssen gepaart sein mit einer 
umfassenden Fehlerrechnung und ggf. Fehler-
fortpflanzung hinsichtlich Robustheit des Sys-
tems, Reproduzierbarkeit der Ergebnisse, Ein-
fluss von Mensch und Maschine, und so weiter. 
Hinzukommen gerätespezifische Entwicklungs-
schritte hinsichtlich Mechanik sowie der Firm-
ware, die selbst auch hinreichend verifiziert und 
validiert werden sein wollen. 

Methodenvalidierung
All diese Überlegungen und Messungen im 

Rahmen der Qualifizierung fließen dann letztend-

lich in die Methodenvalidierung mit ein, um die 
Brücke zwischen Konzept, technischer Umset-
zung und Aussagekraft der Prüfung zu schließen.  

Der Grat zwischen Müssen und Wollen
Man sieht also: Wer versucht, im regulato-

rischen Dschungel den Durchblick zu behal-
ten, gerät schnell in ein weiteres Geflecht aus 
technisch-wissenschaftlichen Hürden, die es zu 
überwinden gilt. Sicherlich ist dies im Kern fas-
zinierend und in der Regel alles machbar, setzt 
aber unterm Strich ein hohes Maß an individu-
eller Expertise und interdisziplinärer Zusam-
menarbeit der Beteiligten voraus. Der bekannte 
Kritikpunkt „MDR als Innovationsbremse“ ist 
damit auf Produktebene sicherlich berechtigt, 
gleichzeitig forciert sie durch ihre Forderungen 
aber auch Innovationen bei den Prüfmethoden. 
Gleichzeitig gelten hier ja auch wiederum regu-
latorische Vorgaben, z. B. im Rahmen des Quali
tätsmanagements wie der ISO 13485 oder der 
ISO/IEC 17025. 

Die goldene Mitte
Wie man es auch dreht und wendet: Aus Pati-

entensicht verstehen wir alle den Wunsch nach 
einem sicheren und leistungsfähigen Medizin-
produkt - aus Sicht der Hersteller verstehen wir 
das Seufzen bei der Zulassung. Und wie bei so 
vielem wird auch hier gesunder Menschenver-
stand den Weg zur ‚goldenen Mitte‘ aufzeigen.  ◄
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