Industrie
trifft

Einladung zum Fachgesprach
DONNERSTAG, 17. MARZ 2022
17:00 BIS 19:00 UHR

WAS IST
SAUBER?

ANALYTIK IM BEREICH
DER MEDIZINTECHNIK

Hochschule

HS PF NETZWERK
HOCHFORM

E



Industrie
trifft
Hochschule

VERANSTALTUNGSREIHE

INNOVATION FORDERN
,Industrie trifft Hochschule ist
eine Veranstaltungsreihe der
Hochschule Pforzheim und der
Cluster-Initiative ,Hochform*
(WSP). Sie verfolgt das Ziel,
Unternehmen im Wirtschafts-
raum Pforzheim/Nordschwarz-
wald in ihrer Innovationstatigkeit
zu unterstitzen. Dartber hinaus
fordert sie den Austausch zwi-
schen Wissenschaft und Praxis
und gibt Einblicke in die Entwick-
lung neuer innovativer Produkte
und Produktions-

verfahren.

MEHR DIALOG

ITH wurde als regelmaBige
Austausch-Plattform konzipiert.
Konkrete Themen im Bereich
Werkstoffe, Werkzeug- und
Maschinenbau, neue Produkti-
onsverfahren, Industrie 4.0 und
vieles mehr stehen im Mittel-
punkt. Vortrage, Workshops
und Laborfihrungen gewahren
umfassende Einblicke in die
jeweiligen Themenbereiche.

Professoren und Mitarbeiter der
Hochschule stehen den interes-
sierten Fachkraften, Abteilungs-
leitern und Geschéaftsfuhrern der
Unternehmen als Gesprachspart-
ner zur Verflgung.

Wir freuen uns Uber lhr Interesse
an unserer Veranstaltungsreihe
und nehmen gerne auch lhre An-
regungen und Themenvorschla-
ge fur weitere Veranstaltungen
entgegen.

* X % e
; P -t EFRE®
) 37
i e
* gk S N2 L r
A Baden-Wiirttemberg Investicion i lhre Zukuafe

©Photo by anikolleshi on unsplash.com

ZUM THEMA

Die Sauberkeit von Medizinprodukten ist ein kritischer Parameter und muss neben
Herstellungsverfahren auch den zukinftigen Einsatz berucksichtigen.

Y.

WAS IST SAUBER” -
ANALYTIK IM BEREICH
DER MEDIZINTECHNIK

Im Gegensatz zum Begriff der
Sterilitat ist der Begriff der
Sauberkeit schwer zu definieren.
Zulassige Grenzen der Sauber-
keit missen dartber hinaus die
Herstellungsverfahren und den
definierten Einsatz des Produktes
bericksichtigen. In der Ver-
gangenheit fUhrten sterile, aber
unsaubere Medizinprodukte zu
kostspieligen Rickrufen und
zusatzlichen Eingriffen beim
Patienten.

Mit der neuen EU-Verordnung flr
Medizinprodukte, der Medical De-
vice Regulation (MDR 2017/745),
wird die Sauberkeit nicht nur bei
der Wiederaufbereitung, sondern
auch bei der Herstellung und
Verpackung von Medizinpro-
dukten explizit adressiert (MDR
Anhang 1, Kapitel II, 11). Auch die
verpflichtende Qualitdtsmanage-
ment-Norm DIN EN ISO 13485
(2016-03) fordert besondere
Aufmerksamkeit flr diese Prob-
lematik. Leider gibt es nur sehr
wenige konkrete Vorgaben, was
sauber ist und wie man Sauber-
keit nachweisen oder validieren

kann. Etwas Hilfestellung geben
die Richtlinie VDI 2083 Blatt 21
,Reinheit von Medizinprodukten
im Herstellungsprozess” und

der Normenentwurf DIN 5343
(2018-10) ,,Reinheit von Medizin-
produkten - Prozessdesign und
Prufverfahren®.

Da Sauberkeit eine Grundvor-
aussetzung fur Biokompatibi-
litdt ist, kann zur Auswahl von
Nachweismethoden auf die Norm
DIN EN ISO 10993 ,,Biologische
Beurteilung von Medizinproduk-
ten” zurlckgegriffen werden. So
beschreibt die Norm beispiels-
weise in Teil 5 die Prifung eines
summativen Parameter, die
Zytotoxizitat, mit dem implizit auf
Sauberkeit geschlossen werden
kann. Ebenso gibt diese Norm
Testmethoden vor, mit denen
unterschiedliche Werkstoffe

auf herausldsbare Bestandteile
geprift werden kdnnen.

Die Vortragsreihe zeigt die Prob-
lematik des Themas ,Sauberkeit
von Medizinprodukten aus unter-
schiedlichen Perspektiven auf.
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PROGRAMM

17:00 BIS 17:20 UHR

BEGRUBUNG

Prof. Dr. Volker Biehl, Hochschule Pforzheim

17:20 BIS 17:30 UHR

ANALYTIK AN DER HOCHSCHULE PFORZHEIM
Prof. Dr. Tobias Preckel, Hochschule Pforzheim
17:30 BIS 18:00 UHR

FREISETZUNG VON METALLIONEN AUS

DENTALIMPLANTATEN UNTER ANWENDUNG DER GLP
Dr. Anke Sies, Technische Leitung (Analytik) CIP, Pforzheim
Naemi Kraft, Bachelorantin Medizintechnik Hochschule Pforzheim

18:00 BIS 18:30 UHR

SAUBERKEIT VON MEDIZINPRODUKTEN
André Blach, Geschéftsfiihrung bei der g-puls/Consultant and
Quality Manger in der Medizintechnik

AB 18:30 UHR
DISKUSSION
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ANMELDUNG

WAS IST SAUBER? - ANALYTIK IM
BEREICH DER MEDIZINTECHNIK
DONNERSTAG, 17. MARZ 2022,
17:00 BIS 19:00 UHR

ZENTRUM FUR PRAZISIONSTECHNIK
TIEFENBRONNER STRASSE 59, 75175 PFORZHEIM

Bitte registrieren Sie sich liber den
nebenstehenden QR-Code.

Bitte beachten Sie die begrenzte
Teilnehmerzahl.

Im Rahmen der Durchfiihrung dieser Veranstaltung werden lhre Daten nur von den
Veranstaltern (WSP/HS Pforzheim) zur Aufgabenerfillung verarbeitet. Sollten Sie nach
Ende dieser Veranstaltung eine Loschung lhrer Daten bei den Veranstaltern wiinschen,
teilen Sie uns dies bitte mit. Die Loschung wird dann umgehend vorgenommen.

Bei Veranstaltungen in geschlossenen Radumen mussen alle Besucherinnen und
Besucher einen Impfnachweis, einen Genesenennachweis oder einen negativen
Corona-Antigen-Schnelltest, der nicht alter als 24 Stunden ist und von einer offiziellen
Corona-Teststation durchgefiihrt wurde, vorweisen. Ihr persénliches Ticket, welches Sie
mit Ihrer Anmeldung erhalten, dient als Einlasskarte. Bitte halten Sie die entsprechen-
den Dokumente am Einlass bereit. Ohne einen der 3G-Nachweise sowie ohne Ticket ist
leider kein Einlass moglich. Sofern am Veranstaltungstag geman der Coronaverordnung
des Landes Baden-Wurttemberg die Warn- oder Alarmstufe gilt, wird entsprechend der
Landesverordnung die PCR-Testpflicht oder 2G-Regelung umgesetzt.
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NACHSTE
VERANSTALTUNGS-
TERMINE

ADDITIVE HERSTELLUNG VON PRAZISEN

KLEIN- UND MIKROBAUTEILEN

DONNERSTAG, 02. JUNI 2022 |
Prof. Dr.-Ing. Carlo Burkhardt; Dr.-Ing. Andreas Baum

CIRCULAR ECONOMY - CHANCE FUR INNOVATIONEN
IN MITTELSTAND UND INDUSTRIE

DONNERSTAG, 27. OKTOBER 2022 |
Prof. Dr.-Ing. Claus Lang-Kotz, Prof. Dr.-Ing. Jorg Woidasky

DIGITALER ZWILLING UND INDUSTRIE 4.0

DONNERSTAG, O1. DEZEMBER 2022 |
Prof. Dr.-Ing. Mike Barth, Prof. Dr.-Ing. Rainer Drath
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