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BESORGNISERREGENDE STOFFE UND NANOMATERIALIEN
IN MEDIZINPRODUKTEN

Medizinprodukte dienen zur Verbesserung der Gesundheit, dennoch kénnen Rohstoffe, welche fiir
die Herstellung von Medizinprodukten verwendet werden — ob beabsichtigt oder nicht — Stoffe oder
Materialien enthalten, die als Nanomaterialien oder besorgniserregende Stoffe gelten.

UNSERE EXPERTISE BESORGNISERREGENDE STOFFE

Seit 1989 ist die SCC auf die Bewertung von biologi- Materialien, die Stoffe mit krebserzeugenden, mutagenen
schen Risiken spezialisiert und findet optimale Losungen und reproduktionstoxischen (CMR) Eigenschaften enthalten
fur ihre Kunden. Unser Rickgrat ist unsere wissen- werden zunehmend in der Offentlichkeit diskutiert. Die poli-
schaftliche Expertise, die in unserer Regulatory Science tische Sorge wachst derzeit insbesondere in Bezug auf das
Abteilung gebundelt ist. Experten aus verschiedenen Vorhandensein von endokrin wirksamen Stoffen (ED).

regulatorischen Fachrichtungen wie Chemiker, Physiker,
Lebensmittelchemiker, Biologen, Geodkologen, Toxi-

kologen und Okotoxikologen arbeiten bei uns zusammen
unter einem Dach. e REACH Verordnung (EG) 1907/2006 (Registrierung, Be-

wertung, Zulassung und Beschrankung von Chemikalien)

Zwei allgemeine regulatorische Anforderungen sind auch
fir Medizinprodukte relevant:

BIOKOMPATIBILITAT e RoHS-Richtlinie 2011/65/EU (Beschrankung gefahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten). Diese RoHS-
Richtlinie, veroffentlicht im Jahr 2011, ist auch als RoHS-
Neufassung oder RoHS 2 bekannt. Sie enthalt eine CE-
Kennzeichnungsrichtlinie, wobei die RoHS-Konformitat
fur die CE-Kennzeichnung erforderlich ist. Die aktuelle
Richtlinie 2015/863 ist bekannt als RoHS 3 und fugt vier

zusatzliche eingeschrankte Stoffe (Phthalate) der Liste
Diese Norm g|bt Vor, dass fUI’jedeS MediZinprOdUkt Infor- von bis'ang sechs Stoffen hinzu.

mationen zur chemischen Zusammensetzung einschlief3-
lich mdglicher Verunreinigungen verflgbar sein missen
und herausldsbare Stoffe mittels einer chemischen Cha-
rakterisierung gemaf der EN ISO 10993-18 bewertet
werden sollen.

Die internationalen Standards zur Beurteilung der
Biokompatibilitdt von Medizinprodukten sind als EN ISO
10993-Reihe bekannt, wobei die EN 1ISO 10993-1 die
Anforderungen fur die Bewertung und Prufung innerhalb
eines Risikomanagementprozesses beschreibt und fur
alle Medizinprodukte anzuwenden ist.

Da REACH und RoHS in Kraft sind, miissen Medizinpro-
dukte, die in der EU hergestellt oder in die EU eingefuhrt
werden, auch diese Vorschriften erfullen. Im Gegensatz zu
RoHS gilt REACH fur alles, von Rohstoffen bis hin zu ferti-
gen Waren, wahrend RoHS eine produktspezifische vertika-
Eine solche chemische Analyse zeigt das Vorhandensein le Vorschrift ist, die sich auf Gefahrstoffe in Elektro- und
jeglicher Substanzen, die von dem Patienten aufgenom- Elektronikgeraten (EEE) konzentriert.

men werden kénnen und in Ihre Gefahrdungsbeurteilung

. Das CE-Zeichen ist die gesetzliche Kennzeichnung des
einbezogen werden sollten.

Herstellers, dass das Produkt alle fir Medizinprodukte re-

Dieses Verfahren hilft Ihnen, auf unnétige biologische levanten Anforderungen aus Verordnungen und Gesetzen,

Tests zu verzichten und sie auf die identifizierten Risiken einschlieRlich REACH und RoHS erfilllt. Dies impliziert,

zu konzentrieren. dass Ihr Konformitatsbewertungsverfahren auch diese beid-
en regulatorischen Anforderungen als Bestandteil Ihrer EG-

Doch was ist zu tun, wenn besorgniserregende
Stoffe in Ihrem Produkt enthalten sind? Konformitatserklarung bertcksichtigen muss. Zusatzlich

muss auch die medizinproduktspezifische Leitlinie fur
Phthalate beachtet werden.
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IN MEDIZINPRODUKTEN

UBERWACHUNGS-SERVICE FUR IHR ROHSTOFF- e Festlegung zulassiger Grenzwerte flr herauslosbare
INVENTAR Substanzen nach der EN ISO 10993-17 durch unsere

Als Hersteller von Medizinprodukten missen Sie bezlg- erfahrenen Toxikologen

lich neuer Entwicklungen in REACH, RoHS und anderen e Vertrauliche Anfragen an Expertengremien und zustan-
ahnlichen Anforderungen auf dem aktuellen Stand sein. dige Behdrden in IThrem Auftrag
Die EU-Stoffliste von besonders besorgniserregenden

i O Als Ergebnis unserer Bewertung erhalten Sie einen detail-
Stoffen (SVHC) wird alle 6 Monate aktualisiert.

lierten von unseren zertifizierten und registrierten Toxikolo-
Klingt kompliziert? — Muss nicht sein. gen unterzeichneten Bericht, der bei den zustéandigen Be-

SCC verfiigt iber fundierte Kenntnisse in der Uberwa- hdrden und benannten Stellen eine hohe Akzeptanz findet.

chung der regulatorischen Entwicklung von Chemikalien.
Wir prifen lhr Stoffinventar regelmafig beztglich der
neuesten wissenschaftlichen Informationen und Ande-
rungen von Vorschriften wie REACH und RoHS.

Wir halten Sie Uber die wichtigsten Entwicklungen durch
ein Status-Update zu Ihrem Rohstoffinventar auf dem
Laufenden und wir erstellen auch die erforderlichen Be-
richte.

UNSERE LEISTUNGEN FUR BESORGNIS-
ERREGENDE STOFFE

Unsere Experten kdnnen Ihnen helfen bei:

e Einschatzung der zu erwartenden regulatorischen
Kosten auf der Grundlage einer Gap-Analyse, der
Identifizierung fehlender Studien und Moglichkeiten
der Argumentation durch eine detaillierte und syste-
matische Datenbank- und Literaturrecherche

e RegelmaBige Uberwachung lhres Rohstoffbestands in
Bezug auf neue Erkenntnisse und regulatorische
Anderungen

e Entwicklung mafRgeschneiderter Strategien zur Erful-
lung regulatorischer Anforderungen

e Generieren von in silico Daten und Anwendung von
wissens- und statistikbasierten QSAR-Modellen zur
Vorhersage der Aktivitat, Eigenschaften und Toxizitat
neuer oder unvollstandig charakterisierter Substanzen,
basierend auf der Kenntnis ihrer chemischen Struktur

e Planung, Beauftragung und Uberwachung von Labor-
studien unter Heranziehung von spezialisierten
Laboren

e Anwendung der EU-Richtlinien zur Nutzen-Risiko Be-
urteilung bei vorhandenen Phthalaten

SCCy
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NANOMATERIALIEN

Aufgrund der neuen Klassifizierungsregel 19 der EU
Medizinprodukteverordnung 2017/745 missen viele Me-
dizinprodukte in eine hohere Risikoklasse eingestuft
werden, wenn sie Nanomaterialien enthalten.

Die aktuelle EU-Definition fiihrt aber bereits zu Schwie-
rigkeiten bei der Feststellung, ob Medizinprodukte Gber-
haupt Nanopartikel enthalten oder aus solchen beste-
hen.

Darlber hinaus ist das Potenzial fir eine interne Expo-
sition nicht klar in der MDR definiert, was zu zuséatzlicher
Unsicherheit fuhrt.

Wie kénnen Sie das Vorhandensein von Nanomate-
rialien feststellen, wenn es keine eindeutigen Metho-
den zur Charakterisierung gibt?

UNSERE LOSUNGEN FUR NANOMATERIALIEN

Wenn Sie sich fir uns entscheiden, profitieren Sie von
unserer Expertise im Bereich Nanomaterialien:

e Charakterisierung von Nanomaterialien gemaf der
neuesten Normen und Richtlinien

e Anwendung der Nanomaterialdefinition und Erstellung
von Bewertungen, um eine héhere Risikoklasse und
zusatzliche Prifungen zu vermeiden

e Professioneller Umgang mit Fragen beziiglich der in-
ternen Exposition

e Erstellung einer literaturbasierten internen Exposi-
tionsbewertung flr solche Produkte, die sich nicht klar
zuordnen lassen

Nutzen Sie unsere Erfahrungen aus erster Hand bei der
Auswahl und Uberwachung biologischer Untersuchun-
gen, um die spezifische Komplexitat der Testdurchfih-
rung zu bewaltigen.

PRUFUNG VON NANOMATERIALIEN

Wenn Nanomaterialien vorhanden sind, sollten biologische
Tests in Ubereinstimmung mit dem aktuellen technischen
Bericht ISO/TR 10993-22, der 2017 erschienen ist, durchge-
fuhrt werden. Allerdings ist es bei weitem nicht allen Labo-
ren gelungen, die neuen Testmethoden aufzubauen und ei-
nige Methoden, die in anderen ISO 10993-Standards defi-
niert sind, missen angepasst werden, um fiir Nanomaterial-
tests geeignet zu sein.

Wie kénnen Sie mit Produkten mit Nanomaterialien um-
gehen, wenn es keine standardisierten Testmethoden
und ausreichende Prifvorschriften gibt?

IHRE VORTEILE

e Vollstandige Unterstltzung in allen Fragen rund um Bio-
kompatibilitat und Umweltbedenken

e Zugang zu unseren speziellen Tools und Erfahrungen mit
Datenbanken und Literaturrecherchen

e Verwendung fortschrittlicher in silico Methoden, um be-
stehende Datenllcken zu schlief3en

e Unser Wissen Uber die Wirkung verschiedener Stoffe ist
wertvoll bei der Auswahl der erforderlichen Tests. Dies
hilft nicht nur Zeit und Kosten zu sparen, sondern auch
unndtige Tierversuche zu vermeiden

e Langjahrige Erfahrung in der Zusammenarbeit mit natio-
nalen und internationalen Priflaboren ermoglicht die Aus-
wahl der Labore, die lhre Bedirfnisse am besten erfillen

e Gewahrleistung der Sicherheit Ihrer Produkte und Uber-
zeugung von benannten Stellen und zustandigen
Behorden durch SCC Gutachten

Was auch immer lhre spezifischen Bediirfnisse sind,
SCC hilft, dass lhre Medizinprodukte fit fiir die Zukunft
sind.

Bitte besuchen Sie unsere Webseite flir weitere
Informationen oder nehmen Sie Kontakt mit uns auf:

https://scc-medical-
devices.com/de/besorgniserregende-stoffe-

nanomaterialien-medizinprodukte
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