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Zulassung von Medizinprodukten

Fur die Sicherheit und Gesundheit der Patienten

Der Gesetzgeber hat fur die Zulassung von
Medizinprodukten EU-Recht in nationales Recht
umgewandelt und nimmt die Hersteller in die
Pflicht: Sie mussen nachweisen, dass inre
Produkte wirksam und ungefahrlich sind.

Ein Medizinprodukt darf vor allem die Sicherheit
und die Gesundheit des Patienten nicht gefahr-
den. Nach diesen Richtlinien durfen europaweit
nur noch Medizinprodukte verkauft werden, die
ein CE-Kennzeichen tragen. Vor der CE-Kenn-
zeichnung oder vor dem Einsatz der Medizin-
produkte ist deren Biokompatibilitat nach-
zuweisen, um Versagensfalle oder fur den
Menschen schadliche Reaktionen frihzeitig zu
minimieren. Neue Anforderungen gelten hier
insbesondere fUr Hersteller von Medizin-
produkten der Klasse 1: Vor der Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis ist seit dem 1. Juni

2006 auch fur diese Produktklasse der

Nachweis der Biokompatibilitat zu erbringen.

Die BMP Labor fiir medizinische Materialpriifung
GmbH ist eines der wenigen nach [SO 17025 ak-
kreditierten Priiflaboratorien in Deutschland und
Europa fiir die biologischen Vertraglichkeitsprii-
fungen von Biomaterialien und Medizinpro-
dukten. Je nach Material, Produkt oder Anwen-
dungszweck bietet BMP interdisziplinére Priifver-
fahren an. Bestandteil dieser Sicherheitsnachweise
sind Biovertréglichkeitspriifungen, die auf Basis
der ISO 10993 durchgefiihrt werden. Es handelt
sich um Priifungen zur Blut-, Zell- und Gewebe-
vertriglichkeit, zur Geno- und Reproduktionstoxi-
zitét, zu akuter und subchronischer Toxizitat, zur
Kanzerogenitét, Irritation oder Sensibilisierung
sowie zu lokalen Effekten nach Implantation.

Durch die Vielzahl validierter Methoden gelingt
es BMP, den Nachweis der Vertraglichkeit exakt
an den konkreten Anwendungsfall anzupassen.
Diese Priifverfahren bewéhren sich auch bei als
Jwiederverwendbar” deklarierten Medizinpro-
dukten und haben sich bei der produktions-
iiberwachenden Chargenpriifung etabliert. ,Die
Kunden schétzen unseren Service und unsere

Qualitat* sagt Dr-Ing. Ute Miiller, Geschéftsfiih-

rerin von BMP.

Fiir die Hersteller von Medizinprodukten lie-
fert das interdisziplindre BMP-Team aus Arzten,
Ingenieuren und Naturwissenschaftlern wert-
volle Anhaltspunkte iiber die Vertriglichkeit
bei der Erforschung neuer Materialien. Vertrég-

lichkeitspriifungen tragen nicht nur dazu bei,
das Risiko bei der Anwendung am Patienten
zu minimieren, sondern erhchen auch die
Sicherheit bei der Herstellung von Medizin-
produkten.
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