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Regulierung und Compliance
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Einweg-Medizinprodukte im Spannungsfeld aus Compliance, Wirtschaftlichkeit und Skalierbarkeit
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Strengere Regulierung, steigende Hygiene-
standards und wachsender Kostendruck veran-
dern die Medizintechnik grundlegend. Besonders
Einwegprodukte geraten dabei ins Zentrum eines
komplexen Spannungsfelds aus Compliance,
Wirtschaftlichkeit und Skalierbarkeit.

Seit dem Geltungsbeginn der MDR im Mai 2021
steht die MedTech-Branche unter erheblichem
Druck und die Umsetzung verlduft schleppend.
Die EU-Gesetzgeber haben die Ubergangsfristen
mehrfach verléngert und zahlreiche Bestands-
produkte, die noch unter der frilheren Richtlinie
zugelassen wurden, warten weiterhin auf ihre
Rezertifizierung.

Engpass Benannte Stellen

Gleichzeitig stauen sich Antrage bei den
Benannten Stellen, deren begrenzte Kapa-
zitdten die Rezertifizierungs- und Neuzulas-
sungsverfahren zunehmend unberechenbar
machen. Dass dieser regulatorische Mehrauf-
wand langst strategische Folgen hat, zeigt eine
aktuelle Umfrage des BVMed: 40 % (Bild 1) der
befragten Hersteller bringen Innovationen inzwi-
schen nicht mehr in der EU auf den Markt. Mehr
als die Hélfte dieser Produkte wurde stattdes-
sen in anderen Markten eingefihrt.

Umfangreichere Dokumentation

Am starksten spiren Unternehmen die Fol-
gen in der Entwicklung. Die technische Doku-
mentation ist deutlich umfangreicher, klinische

Bewertungen missen belastbarer und datenin-
tensiver ausfallen. Der Aufwand fiir Dokumen-
tation, Studien und Post-Market-Anforderun-
gen bindet erhebliche Ressourcen —und erhoht
die Fixkosten pro Produkt merklich. Diese stei-
genden Kosten treffen ein Segment besonders
hart: Einwegprodukte.

Herausforderungen
fiir Einweg-Medizinprodukte

Einweg-Medizinprodukte unterliegen eige-
nen dkonomischen Spielregeln. Hersteller ferti-
gen sie in hohen Stlickzahlen und stehen unter
erheblichem Preisdruck. Zusatzliche Prifanfor-
derungen oder Prozessanpassungen wirken sich
deshalb unmittelbar auf die Wirtschaftlichkeit aus.

Viele Single-Use-Devices sind zudem inva-
siv oder haben direkten Patientenkontakt. Ent-
sprechend hoch sind die Anforderungen an Ste-
rilisationsvalidierung, Materialstabilitat und Bio-
kompatibilitat. Jede Veranderung am Werkstoff
oder am Fertigungsprozess kann sicherheits-
relevant sein — und zieht Validierungen, Tests
und Freigaben nach sich.

Verschérfe Rahmenbedingungen

Mit der MDR verschérfen sich genau diese
Rahmenbedingungen. Uberschreiten beispiels-
weise Substanzen mit krebserregenden, muta-
genen, reproduktionstoxischen oder endokrin-
schadigenden Eigenschaften (CMR/ED) die
Schwelle von 0,1 Prozent, unterliegen sie erwei-
terten regulatorischen Anforderungen.

Hersteller sind verpflichtet, die Verwendung
detailliert zu analysieren, wissenschaftlich zu
rechtfertigen und entsprechend zu kennzeich-
nen. Das erfordert detaillierte Materialdaten ent-
lang der gesamten Lieferkette — weit ber ein
bloRes Qualitatszertifikat hinaus.

Artikel 17 der MDR und UDI

Der Artikel 17 der MDR verschiebt zudem die
Verantwortung bei der Wiederaufbereitung von
Single-Use-Produkten: Jede Stelle, die ein Ein-
wegprodukt erneut aufbereitet, gilt rechtlich als
Hersteller — mit sémtlichen Pflichten in Bezug
auf Qualitdtsmanagement, technische Dokumen-
tation, Ruckverfolgbarkeit und Produkthaftung.

Gleichzeitig wird die Rickverfolgbarkeit auf
Einheitsebene durch die Unique Device Iden-
tification (UDI) verpflichtend. Fir hochvolu-
mige SUDs bedeutet das tiefgreifende Anpas-
sungen in IT-Systemen, Produktionsprozessen
und Logistik sowie eine stabile Datenanbindung
an EUDAMED.
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Best Practices
in Design und Entwicklung

Angesichts der verscharften regulatorischen
Verantwortung beginnt die Sicherstellung der
MDR-Konformitét konsequent im Produktdesign.
Fir Einwegprodukte heift das: Regulatorische
Anforderungen sind als technische System-
parameter in Architektur, Materialwahl und Pro-
zessauslegung zu verankern.

¢ Upstream Regulatory Integration

Methoden wie Design for Excellence (DfX)
und insbesondere Design for Reliability (DfR)
ermaglichen es, regulatorische Anforderungen
technisch belastbar umzusetzen. Sie iber-
setzen normative Vorgaben in quantifizierbare
Leistungsgrenzen, bestimmen Sicherheits-
margen und identifizieren potenzielle Ausfall-
mechanismen schon in der Architekturphase.
Ziel ist es, Sicherheit, Leistungsfahigkeit und
Lebenszyklusstabilitdt bereits im Entwurf
abzusichern. Prif- und Validierungskonzepte
sind daher gleichzeitig mit der Produktarchi-
tektur festzulegen. Fr jede sicherheits- oder
leistungsrelevante Designentscheidung muss
festgelegt sein, welcher regulatorische Nach-
weis erbracht wird und wie er priifbar umge-
setzt werden kann. Bericksichtigt das Ent-
wicklungsteam regulatorische Anforderungen
erst spat im Projekt, erzwingen fehlende oder
unzureichende Nachweise haufig technische
Designanderungen — etwa an Bauteilaus-
legung, Material oder Sicherheitsfunktionen.

Design fiir Sterilisation
und Biokompatibilitat

Bei Single-Use-Devices entscheidet die Kopp-
lung aus Material, Geometrie und Sterilisations-
verfahren (iber die Validierbarkeit des Produkts.
Hersteller missen Sterilisationsexperten friih
einbinden und den gesamten Sterilisationspro-
zess als Bestandteil des Designs qualifizieren.
Ziel ist eine reproduzierbare, nachweislich wirk-
same Sterilisation, ohne Materialdegradation,
Funktionsverlust oder mechanische Instabilitét.
Hersteller sollten Werkstoffe auerdem zeit-
nah und systematisch auf das Vorhandensein
von CMR/ED-Substanzen analysieren. Ent-
wicklerteams konnen dazu in einem friihen
Stadium entsprechende Nachweise von Liefe-
ranten einfordern und regulatorisch belastbare
Begriindungen in der Designphase dokumen-
tieren. Das kann das Risiko spaterer Design-
anderungen und erneuter Validierungen deut-
lich senken.

Technische Dokumentationstiefe
und Traceability

Die technische Dokumentation (Bild 2) ist
kein retrospektives Archiv, sondern ein aktives
Steuerungsinstrument der Entwicklung. Design-
Inputs und -Outputs missen klar, prazise und
quantitativ formuliert sein. Anforderungen
sollten messbar und testbar definiert sein,
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aufgrund von MDR/IVDR

Nein
38%

Keine Angabe
moglich
22%

Ja
40%

Bild 1: Branchenumfrage 2025: Innovationshemmnis innerhalb der EU durch MDR/IVDR
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sodass sich ihre Umsetzung objektiv nach-
weisen lasst.

Die Risikoanalyse muss sich an der tatséch-
lichen klinischen Nutzung orientieren und fort-
laufend aktualisiert werden. Jede relevante
GSPR-Anforderung ist klar einem konkreten
technischen Lésungsansatz sowie den zuge-
hérigen Prif- oder Validierungsnachweisen
zuzuordnen. Anforderungen, Designentschei-
dungen und Testergebnisse missen eindeu-
tig miteinander verbunden sein. Diese klare
Zuordnung erleichtert die Zertifizierung, redu-
ziert Riickfragen der Benannten Stelle und
schafft intern Transparenz dar(iber, wie Risiken
adressiert und regulatorische Vorgaben in der
Vergangenheit technisch umgesetzt wurden.

Post-Market Preparedness

Hersteller sollten Post-Market Surveillance
(PMS) und - sofern erforderlich — Post-Market
Clinical Follow-up (PMCF) direkt im Design
berticksichtigen. PMS umfasst die systema-
tische Erfassung, Analyse und Bewertung
von Leistungs- und Sicherheitsdaten nach
der Markteinfihrung eines Produkts. Dazu
gehdren inshesondere die Auswertung von
Beschwerden, Trendanalysen sowie die Aktu-
alisierung der Risikoakte und der klinischen
Bewertung. PMCF kann dartiber hinaus eine
aktive, prospektive Erhebung zusatzlicher kli-
nischer Daten voraussetzen, wenn bestehende
Evidenz nicht ausreicht.

Designprozess

Bereits im Designprozess sollten Entwickler-
teams festlegen, welche Leistungs- und Sicher-
heitsdaten im Feld erhoben werden sollen. Dazu
gehdren deren systematische Auswertung sowie
die Integration der Ergebnisse in Risikomanage-
ment und technische Dokumentation. Das Pro-
duktdesign muss diese Datenerhebung jedoch
erstmal technisch realisieren. Etwa durch ein-
deutige Kennzeichnung oder geeignete digitale
Schnittstellen (z. B. loT-Konnektivitat) zur struk-
turierten Datenerfassung.

Best Practices

Die Best Practices setzen ein hohes Mal} an
interdisziplinarer Koordination, regulatorischem
Know-how und prozessualer Reife voraus.
Externe Partner konnen hier strategische Rol-
len Ubernehmen. Statt Compliance nachgela-
gert zu prifen, integrieren erfahrene Electronic
Manufacturing Services (EMS)-Anbieter Ferti-
gungs- und Skalierungsanforderungen in den
Produktlebenszyklus.

EMS-Partner

Im Designprozess kann ein ingenieurtech-
nisch ausgerichteter EMS-Partner entschei-
dende Risiken adressieren. Durch strukturierte
technische Reviews — etwa im Rahmen von
Design for Excellence oder Design for Supply
Chain - lassen sich potenzielle Single-Point-of-
Failure-Komponenten, Obsoleszenzrisiken oder
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Bild 2: MDR-Anforderungen erhéhen den Aufwand fiir technische Dokumentation, Datenmanagement
und Riickverfolgbarkeit © DC Studio / Freepik

materialbezogene Compliance-Schwachstellen
frihzeitig identifizieren.

Damit verschiebt sich der Fokus von reak-
tiver Dokumentationsanpassung hin zu pro-
aktiver Risikominimierung. Fertigungsrestrik-
tionen, Validierungsanforderungen und regu-
latorisch relevante Materialfragen flieRen so
in die Architekturentscheidung ein. Das redu-
ziert spatere Designanderungen und verkirzt
den Ubergang von der technischen Freigabe
zur Produktionsreife.
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Mehrwert des EMS-Partners

Der Mehrwert eines EMS-Partners beschrankt
sich jedoch nicht auf die Entwicklungsphase. Eta-
blierte, zertifizierte Produktionsumgebungen -
etwa Reinraumfertigung oder validierte Spezial-
prozesse — ermdglichen eine skalierbare Fertigung
insbesondere fiir hochvolumige Einwegprodukte.
Gleichzeitig kann ein EMS-Experte als Schnittstelle
zwischen Entwicklung, Lieferkette und Teststra-
tegie fungieren und so eine konsistente Ausrich-
tung Uber alle Projektphasen hinweg unterstiitzen.

Fazit

Die Kombination aus verschérfter Regulierung,
wachsender Nachfrage nach Einwegprodukten
und steigendem Kostendruck zwingt Hersteller
dazu, Entwicklung, Compliance und Fertigung
neu zu denken. Wer regulatorische Anforderun-
gen jedoch rechtzeitig ins Design integriert, Pro-
zesse konsequent absichert und strategische
Partnerschaften nutzt, schafft kiinftig nicht nur
Zertifizierungsstabilitat, sondern auch wirtschaft-
liche Resilienz.

Quelle

[1] Auswirkungen der EU-Verordnungen MDR
(2017/745) und IVDR (2017/746) auf Innovations-
kraft, Wettbewerbsfahigkeit und Versorgungs-
sicherheit in der EU — Ergebnisse einer Branchen-
umfrage 2025 von BVMed, MedicalMountains,
SPECTARIS und VDGH,; https://www.bvmed.de/
themen/regulatorik-mdr/auswirkungen-mdr-ivdr-
ergebnisse-branchenumfrage-2025

Wer schreibt:

Gabor Szabados ist Senior Director flir Health-
care/Life Sciences bei Plexus. Er ist fiir Busi-
ness Development, Key-Account-Strategie
und Performance im Bereich Medizinelektro-
nik und Life Science in EMEA verantwortlich.
Szabados ist seit 2012 als EMEA Customer
Manager bei Plexus und bernahm 2015 die
Rolle des Customer Director. In dieser Funktion
verantwortete er die Entwicklung der Kunden-
strategie und -leistung fiir verschiedene regio-
nale und globale Kunden. <«

meditronic-journal 2/2026



