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/DI Fachkonferenz

Medical Grade Plastics

Umsetzung der neuen VDI Richtlinie 2017 in die Praxis

N\
Die Top-Themen:
® Motivation und Anwendungsbereiche der VDI 2017 + separat buchbarer Spezialtag
Validierung der Additiven Fertigung

® Werkzeuge zur Verbesserung der Kunden-Lieferanten- bei Medizinprodukten

Beziehung
® Erfolgsstrategien fiir das Change Management

+ inkl. Weifddruck der neuen
@ Biokompatibilitat, Rohstoff- und Produktiiberwachung Richtlinie VDI 2017
o . »Medical Grade Plastics”

® Anforderungen an Medizinprodukte aus Sicht des Endan-

wenders
® Best Practice Erfahrungsberichte zur Umsetzung der VDI + Interaktive Diskussion im

2017 World Café Format
Konferenzleitung
Prof. Dr.-Ing. Stefan Roth,
Labor fiir Angewandte Kunststofftechnik (AKT), Hochschule Schmalkalden

Sie horen Experten folgender Unternehmen:

ALBIS Plastic | Asklepios Klinik | Basell Polyolefine | B. Braun Melsungen | HEXPOL TPE |
Hochschule Schmalkalden | Minger Kunststofftechnik | OFI Technologie & Innovation | Polysecure |
RAUMEDIC | Siemens Healthcare | SGS Institut Fresenius | TUV Rheinland LGA Products | VELOX

Veranstaltung der VDI Wissensforum GmbH

Jetzt online anmelden! . .
www.vdi-wissensforum.de/03K0410019 09. und 10. Juli 2019, Berlin
Telefon +49 211 6214-201 - Fax +49 211 6214-154
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Medical Grade Plastics

1. Konferenztag
Dienstag, 09. Juli 2019

MGP - Definition, Motivation, Regulation

BegriiRung und Vorstellung der Richtlinie VDI 2017 ,Medical Grade

Plastics"

- Uberblick tiber die neue Richtlinie Medical Grade Plastics

- Anforderungen an Kunststoffe fiir die Medizintechnik, In-Vitro-
Diagnostik und Pharmazeutische Verpackung

- Rezepturkonstanz und Change Management

- Bedeutung fiir die Liefersicherheit; Kunden-Lieferanten-Bezie-
hung durch Qualitatssicherungsvereinbarung

Prof. Dr.-Ing. Stefan Roth, Labor fiir Angewandte Kunststofftechnik

(AKT), Hochschule Schmalkalden, Vorsitzender des Richtlinienaus-

schusses VDI 2017

Anforderungen an Medizinprodukte aus der Sicht des End-

anwenders

- Wieviel Technik braucht oder vertragt der Chirurg?

- Beispiele fiir gelungene und weniger gelungene Medizinprodukte
Erwartungen und Wiinsche aus klinischer Sicht

Dr. med. Jochen Klinnert, Chefarzt, Abt. Allgemein- und Viszeralchi-

rurgie, Asklepios Klinik, Parchim

Regulatorische Anforderungen an Kunststoffe in der Medizintechnik
- Welche Anforderungen stellt die Medizinprodukteverordnung
MDR 2017/745 an das Material?
- Konformitétserklarungen im Uberblick: Pharmakopde EP und USP,
Food Contact, REACH, IS0 10993, Drug Master File
Was sie bedeuten und wo sie Anwendung finden
Prof Dr.-Ing. Stefan Roth, Labor flir Angewandte Kunststofftechnik
(AKT), Hochschule Schmalkalden

Kaffeepause

Strategien zur Uberwachung der Rohstoff- und
Produktqualitat

Kunststoffpriifung auf hochstem Niveau

- Trenn- und Sortierverfahren

- Kunststoffidentifikation

- Identifikation und Separierung von Metallen, Blackspots, Fremd-
kunststoffen

Dipl.-Ing. Alexander Kaiser, Verfahrenstechniker, Minger Kunst-

stofftechnik AG, Appenzell

Innovative Markertechnologien zur Sortierung und Authentifizie-

rung von Materialien, Chargen und individuellen Produkten

- Typen robuster Markerpartikel und deren praktikable Integration
in Kunststoffe und andere Materialien

- Mobile Authentifizierung tber die Fluoreszenz-Eigenschaften

- Identifikation individueller Produkte tber zufallige Partikelmuster
Tracer Based Sorting (Materialsorting)

Dlpl -Phys. Jochen Moesslein, Griinder und Geschaftsfihrer, Dr.

Daniel Kirchenbauer, F&E-Manager, Dr. Philip Katus, F&E-Manager,

Polysecure GmbH, Freiburg

Gemeinsames Mittagessen

@ www.vdi-wissensforum.de/03K0410019
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Medical grade TPE and formulation consistency

+ Consistency of raw materials

+ Consistency of recipe

- Consistency of production process

Niklas Ottosson, M.Sc., Technical Manager - Medical; Dr. Annika
Swanholm, Development Engineer - Medical, HEXPOL TPE AB,
Sweden

Vermeidung von unbeabsichtigt eingebrachten Stoffen (NIAS) in

Kunststoffmaterialien

- Reinheitsanforderungen an Einmalartikel und Packmittel in medi-
zinischen und pharmazeutischen Anwendungen

- Angaben (ber relevante NIAS in der Stoffspezifikation gemafs EU
Verordnung 10/2011

+ Ablauf und Umfang der Risikobewertung durch den Hersteller

+ Qualitatssichernde Elemente im Verarbeitungsprozess

Dr. Andreas Nixdorf, Business Development Manager/Senior

Scientist, SGS Institut Fresenius GmbH, Wiesbaden

Kaffeepause

Fortschritte in der Biokompatibilitatspriifung

Biokompatibilitat von Medizinprodukten fiir die CE-Kennzeichnung

und nach Markteinfiihrung

- Biologische Vertraglichkeitspriifung von Biomaterialien und
Medizinprodukten auf der Basis der DIN EN IS0 10993

+ Anwendungsmaglichkeiten der biologischen Vertraglichkeits-
prifungen

- Grundlagen einer biologischen Sicherheitsbewertung
« Interpretation von Prifergebnissen

Dr.-Ing. Ute Miiller, Bereichsleiterin Biokompatibilitat, TUV Rhein-

land LGA Products GmbH, K6ln

Biokompatibilitat von Medizinprodukten nach IS0 10993 -
Erfahrungen und Herausforderung eines MP Herstellers

- Herangehensweise an die regulatorischen Vorgaben

- Strategien und Mafsnahmen zum Risikomanagement

- Wasist neu?

Giuseppe Fiandaca, Senior Expert Material Science,

B. Braun Melsungen AG, Melsungen

Entwicklung einer in-vitro Priifstrategie zur Beurteilung der Bio-
kompatibilitat von Materialien

- Biokompatibilitat von Medizinprodukten

+ In-vitro Sensibilisierung

+ In-vitro Irritation

- OECD Testing Guidelines vor dem Hintergrund der 1S0 10993
Elisabeth Mertl, Technikum/ Mikrobiologie & Zellkultur, OFI Techno-
logie & Innovation GmbH, Wien

Diskussion des ersten Veranstaltungstages

P aed
: Zme 19:30 Get-together

Zum Ausklang des ersten Veranstaltungstages ladt Sie das

/DI Wissensforum zu einem Get-together in Berlin-Mitte ein. Nutzen
Sie die entspannte Atmosphare, um Ihr Netzwerk zu erweitern und
mit anderen Teilnehmern und Referenten vertiefende Gesprache zu
fiihren.
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2. Konferenztag
Mittwoch, 10. Juli 2019

Strategien zur Umsetzung der Richtlinie VDI 2017

Komplexe Systemprodukte: Qualitatsanspriiche an Eigen- und
Fremdfertigung erfolgreich in Einklang bringen

- Anforderungen an medizintechnische Komponenten aus Inhouse-

und Fremdproduktion anhand eines Praxisbeispiels
- Kunden-Lieferanten-Beziehungen
- Qualitatsvereinbarungen flir Zukaufteile vs. Rohstoffe

Dr. Katharina Neumann, Leiterin Abteilung Materialchemie, RAUME-

DICAG, Helmbrechts

Die Materialfreigabe fiir Medizinanwendungen ist nicht alles:
Vergleich dreier Konzepte der Polymerhersteller

- Status quo: Einsatz von Polymeren in Medizinprodukten

- Drei Konzepte fiir den Umgang mit Medizinprodukten

- Umsetzung in Anwendungen fiir Kurz- und Langzeitimplantate
Dipl. Ing. (FH) Anja FloRbach, Business Development Manager
Medical Plastics, VELOX - an IMCD company, Hamburg

Herausforderungen und Limitierungen bei der praktischen Umset-

zung der VDI 2017

- Typische Anforderungen an Medical Grade Plastics

- Limitierungen der Richtlinienumsetzung im speziellen Set up
eines Compoundeurs

- Lésungsansatze und Best Practice Beispiele bei Compounds

Mike Freudenstein, Director Marketing Healthcare, ALBIS Plastic

GmbH, Hamburg

Kaffeepause

VDI 2017 - Implementierung bei einem Polyolefinhersteller

- Wie setzt ein Rohstoffhersteller die Anforderungen um?

- Change Management und Rezepturkonstanz

+ Qualitatstiberwachung; Risikomanagement

- Beziehung zu anderen Normen wie IS0 15378

Dipl. Ing. Alexander Wérz, Anwendungsentwicklung und Techni-
scher Service Healthcare, Basell Polyolefine GmbH Frankfurt

Kunststoffe fiir Medizingerate in der diagnostischen Bildgebung
- Klassifizierung der Medizingerate

- Festlegung des Anforderungsprofils

- Wichtige Normen, Richtlinien und Vorgaben

Dr.-Ing. Ariane Jungmeier, Materials Engineer Plastics, Siemens
Healthcare GmbH, Erlangen

Gemeinsames Mittagessen

VDI-Spezialtag, 11. Juli 2019, Berlin

Validierung der Additiven Fertigung

bei Medizinprodukten

@ 10:00-17:00 Uhr

Christian Baumeister, Head of Product Engineering, Thilo Wack,

=
[ ] Head of Quality Engineering, pfm medical mepro gmbh, Nonnweiler

Zielsetzung

Um die Potentiale des Additive Manufacturing (AM) in der Medizintechnik
nutzen zu konnen, ist die Validierung der Prozesse ein integraler Bestand-
teil des Nachweises der Sicherheit und Effektivitat der Medizinprodukte.
Es herrschen jedoch noch Unsicherheiten, welche - gegebenenfalls auch
neue - Herangehensweisen zum Erfolg fiihren. Dieser Spezialtag zeigt

die Herausforderungen auf, bietet Beispiele zu erfolgreich umgesetzten
Losungen und gibt Hinweise flir eigene Lésungswege.

Inhalte des Spezialtags

Stand der Technik in Beispielen

- Uberblick tiber verschiedene AM Verfahren, Materialien und Anwen-
dungsbeispiele in der Medizintechnik

- FDM/FFF; SLS; STL/SLA

Regulatorische Vorgaben, insbesondere fiir den europadischen und den
US-Markt

- MDD; MDR

- DIN EN IS0 13485:2016; DIN EN 1SO 14971

- fur USA: 21 CfR 820

Vorgehensweise bei der Validierung

- Risikobasierter Ansatz

+ Produktlebenszyklus und Validierung
+ Phasen der Validierung

- Bestandteile der Dokumentation

Anwendungsbeispiele, mit Diskussion von
- Herausforderungen
- Ldsungsansatzen

Ausstellung & Sponsoring
World Cafe
Sie méchten Kontakt zu den hochkaratigen Teilnehmern dieser VDI-Fachkon-
ferenz aufnehmen und Ihre Produkte und Dienstleistungen einem Fachpubli-
kum lhres Marktes ohne Streuverluste prasentieren? Vor, wahrend und nach
der Veranstaltung bieten wir lhnen vielfaltige Moglichkeiten, rund um das
Konferenzgeschehen ,Flagge zu zeigen" und mit Ihren potenziellen Kunden
ins Gesprach zu kommen. Informationen zu Ausstellungsméglichkeiten und
zu individuellen Sponsoringangeboten erhalten Sie von:

Open Tables Austausch mit den Referenten und Teilnehmern,
Diskussion von Fragen, eigenen Erfahrungen und Good Practice
Beispielen in kleinen Diskussionsrunden zu den Themen:
- VDI Richtlinie 2017: Inhalte, Anwendungsbereiche, Next Steps
- Biokompatibilitat: Methoden, Uberwachung, Materialauswahl
- Change Management: Qualitatsvereinbarungen, Best Practice
@  Ansprechpartner/in

Christoph Brockerhoff

Ansprechpartner/in Ausstellung & Sponsoring

Telefon: +49 21162 14-228

E-Mail: brockerhoffevdi.de

Feedback Open Tables und Abschlussdiskussion

Ende der Veranstaltung
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v Ich nehme wie folgt teil (zum Preis p. P. zzgl. MwSt.):

Jetzt online anmelden
www.vdi-wissensforum. de/

Der praktische Leitfaden
fir die Umsetzung der VDI
2017 im eigenen Betrieb

03K0410019

Sie haben noch Fragen?
Kontaktieren Sie uns einfach!

VDI Wissensforum GmbH
Kundenzentrum

Postfach 10 11 39

40002 Diisseldorf

Telefon: +49 211 6214-201
Telefax: +49 211 6214-154
E-Mail: wissensforume@vdi.de

www.vdi-wissensforum.de

V/DI-Konferenz Medical Grade Plastics VDI Spezialtag

Kombipreis

[ 09.und10. Juli 2019 1 11.Juli 2019

] 09. bis 11.Juli 2019

Berlin Berlin
(03K0410019) (0357909007) Konferenz + Spezialtag
EUR1.590,- EUR 890,- EUR 2.280,-

[Ich bin VDI-Mitglied und erhalte pro Veranstaltungstag EUR 50,- Rabatt auf die Teilnahmegebiihr: Mitgliedsnr.*
* Fiir den VDI-Mitglieder-Rabatt ist die Angabe der VDI-Mitgliedsnummer erforderlich.
[ich interessiere mich fiir Ausstellungs- und Sponsoringmoglichkeiten

Meine Kontaktdaten:

Nachname Vorname

Titel Funktion/Jobtitel Abteilung/Tatigkeitsbereich

Firma/Institut

Strafde/Postfach

PLZ, Ort, Land

Telefon Mobil E-Mail Fax

Abweichende Rechnungsanschrift

Datum Unterschrift

Teilnehmer mit einer Rechnungsanschrift auierhalb Deutschlands, Osterreichs oder der Schweiz bitten wir, mit Kreditkarte zu zahlen. Bitte melden Sie sich iiber
www.vdi-wissensforum.de an. Auf unserer Webseite werden Ihre Kreditkartendaten verschliisselt ibertragen, um die Sicherheit Ihrer Daten zu gewahrleisten.

Die Geschaf der VDI Wissensforum GmbH finden Sie im Internet:

www.vdi-wissensforum.de/de/agb/

Veranstaltungsort(e)

Berlin: H4 Hotel Berlin-Alexanderplatz, Karl-Liebknecht-Str. 33,10178 Berlin, Tel. +49 30/3010411-0, E-Mail: h4.berlin.reser-
vation@h-hotels.com

Zimmerbuchung / Ubernachtung: Im H4 Hotel Berlin-Alexanderplatz steht Ihnen bis 4 Wochen vor Veranstaltungsbeginn
unter dem Stichwort ,VDI" ein begrenztes Zimmerkontingent zu Sonderkonditionen zur Verfiigung. Bitte buchen Sie lhr Zim-
mer friihzeitig unter Tel. +49 30/3010411-0, E-Mail: h4.berlin.reservation@h-hotels.com

Weitere Hotels in der Nahe des Veranstaltungsortes finden Sie auch tiber unseren kostenlosen Service von HRS,
www.vdi-wissensforum.de/hrs

& HRS

Das Hotelportal

Leistungen: Im Leistungsumfang sind die Veranstaltungsunterlagen, Pausengetrénke, das Mittagessen sowie die Abendveranstaltung
enthalten. Im Leistungsumfang des Spezialtages sind die Pausengetranke und das Mittagessen enthalten.
Die Veranstaltungsunterlagen des Spezialtages erhalten Sie vor Ort.

Exklusiv-Angebot: Als Teilnehmer dieser Veranstaltung bieten wir lhnen eine 3-monatige, kostenfreie VDI-Probemitgliedschaft an (dieses
Angebot gilt ausschlielich bei Neuaufnahme).

Datenschutz: Die VDI Wissensforum GmbH verwendet die von lhnen angegebene E-Mail-Adresse, um Sie regel-
mafig Uber ahnliche Veranstaltungen der VDI Wissensforum GmbH zu informieren. Wenn Sie zukiinftig keine
Informationen und Angebote mehr erhalten méchten, kénnen Sie der Verwendung lhrer Daten zu diesem Zweck
jederzeit widersprechen. Nutzen Sie dazu die E-Mail Adresse wissensforume@vdi.de oder eine andere der oben
angegebenen Kontaktmaglichkeiten.

Auf unsere allgemeinen Informationen zur Verwendung lhrer Daten auf https://www.vdi-wissensforum.de/
datenschutz-print weisen wir hin.

Hiermit bestétige ich die AGBs der VDI Wissensforum GmbH sowie die Richtigkeit der oben angegebenen Daten
zur Anmeldung.

Ihre Kontaktdaten haben wir basierend auf Art. 6 Abs. 1lit. f) DSGVO (berechtigtes Interesse) zu Werbezwecken
erhoben. Unser berechtigtes Interesse liegt in der zielgerichteten Auswahl moglicher Interessenten fiir unsere
Veranstaltungen. Mehr Informationen zur Quelle und der Verwendung lhrer Daten finden Sie hier: www.wissens-

forum.de/adressquelle
ﬁ

FSC

www/sc.org

Mit dem FSC® Warenzeichen werden Holzprodukte ausgezeichnet, die
aus verantwortungsvoll bewirtschafteten Waldern stammen,
unabhangig zertifiziert nach den strengen Kriterien des Forest
Stewardship Council® (FSC). Fiir den Druck samtlicher Programme des
VDI Wissensforums werden ausschlieRlich FSC-Papiere verwendet.

MIX

Papier aus verantwor-
tungsvollen Quellen

FSC® C124933




