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Guidelines for Medical Grade Material Definition

The first part of this white paper series described the genesis 

and evolution of an ongoing initiative to establish a comprehensive 

definition of medical-grade materials, with an emphasis on 

polymers used in four broad application categories:1,2 

•  Medical-grade materials 

•  Locked-down grade materials 

•  Pharmaceutical packaging materials 

•  Skin-contact grade materials 

For each of these categories, the previous paper defined the 

properties and testing requirements for the types of ingredients, 

manufacturing, and quality assurance activities that would permit a 

material to be classified within a particular category. Although the 

four categories share many areas of testing and evaluation, 

particular requirements may vary from category to category, as 

appropriate for its applications. 

Below, the second installment of this series continues the 

discussion by looking at how elements of regulatory compliance; 

shipping and logistics; end-user cleaning, disinfection, and 

sterilization; and customer expectations may interact to help shape 

usable definitions of medical-grade materials. 

REGULATORY COMPLIANCE 
The single trait that best defines and characterizes the global 

medical technology sector is the fact that it is regulated. Wherever 

in the world a medtech manufacturer may decide to design, 

develop, produce, or sell its products, it is sure to be subject to 

governmental and other regulations that govern nearly every aspect 

of the company’s business. 

Companies that supply raw materials or components to medtech 

manufacturers may not be directly subject to such regulations, but 

they are nevertheless constrained by contractual agreements that 

nearly always impose strict requirements for periodic reporting and 

vendor audits. Medtech manufacturers typically expect that their 

suppliers will provide testing and other data as needed to support 

regulatory submissions in the United States and around the world. 

Establishing a uniform set of criteria for defining ‘medical-grade’ 

materials is an important step in helping manufacturers and 

regulators ensure that the materials used in manufacturing medical 

products meet their required specifications. When fully harmonized, 

such criteria will simplify the selection and use of appropriate 

materials across the globe (Figure 1). 

In Part 1 of this white paper series MGMC identified a wide range 

of regulatory bodies and voluntary standards organizations whose 

operations bear directly on the task of defining what constitutes a 

medical-grade plastic. While many regulations and standards may 

apply broadly, others may have relevance only to specific medical 

applications. The sections below describe some of the key 

organizations and standards that apply to a definition of medical-

grade plastics, with notes about how they may be used in real-

world settings. 

Aerospace Standard (AS) 9100 Certification.3 AS 9100 (1999) 

is a widely adopted and harmonized quality management system 

for the aerospace industry developed by the Society of Automotive 

Engineers and the European Association of Aerospace Industries, 

and published by the International Aerospace Quality Group (IAQG). 

It is based on the internationally recognized ISO 9001 quality 

systems standard. While ISO 9001 calls for test reports and similar 

quality information to be provided by external providers of 

components, AS 9100 requires manufacturers to actually verify that 

information through their own testing, inspection, and audits. 
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Figure 1. There is currently no definition of what constitutes a medical-
grade plastic. MGMC aims to change that. Image courtesy 
Dreamstime (ID 99742785) © Ekkamol Eksarunchai. 
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Teil 2: Einhaltung gesetzlicher Vorschriften, Versand und Logistik, Endnutzer-Desinfektion und Kundenerwartungen 
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Abbildung 1. Momentan gibt es keine Definition, was einen medi-
cal-grade Kunststoff ausmacht. MGMC hat sich zum Ziel gesetzt, das 
zu ändern. Bild mit freundlicher Genehmigung von Dreamstime (ID 
99742785) © Ekkamol Eksarunchai.

Der erste Teil dieser Whitepaper-Reihe beschrieb die Entstehung 
und Entwicklung einer laufenden Initiative zur Erstellung einer um-
fassenden Definition von medical-grade Materialien (Materialien in 
medizinischer Qualität) mit dem Schwerpunkt auf Polymeren, die in 
vier großen Anwendungskategorien verwendet werden:1,2 

• Medical-grade Materialien 
• Standardisierte Materialien 
• Pharmazeutische Verpackungsmaterialien 
• Hautkompatible Materialien (mit der Haut in Berührung) 

Für jede dieser Kategorien definierte das vorherige Whitepaper die 
Eigenschaften und Testanforderungen für die Arten von Inhaltss-
toffen, die Herstellung und die Qualitätssicherungsaktivitäten, die 
es ermöglichen würden, ein Material in eine bestimmte Kategorie 
einzuordnen. Obwohl die vier Kategorien viele Bereiche des Testens 
und Evaluierens gemeinsam haben, können besondere Anforderun-
gen von Kategorie zu Kategorie variieren, je nachdem, was für die 
jeweiligen Anwendungen angemessen ist. 

Im Folgenden setzt der zweite Teil dieser Serie die Diskussion fort, 
indem er untersucht, wie diese Elemente zusammenwirken können, 
um brauchbare Definitionen für medical-grade Materialien zu schaf-
fen: Einhaltung gesetzlicher Vorschriften; Versand und Logistik; 
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation durch den Endverbraucher 
und Kundenerwartungen. 

Das einzige Merkmal, das die globale Medizintechnikbranche am 
besten definiert und charakterisiert, ist die Tatsache, dass sie regle-
mentiert ist. Wo auch immer auf der Welt ein MedTech-Hersteller 
beschließt, seine Produkte zu entwerfen, zu entwickeln, zu produz-
ieren oder zu verkaufen, unterliegt er mit Sicherheit staatlichen und 
anderen Vorschriften, die fast jeden Aspekt des Unternehmensbe-
triebs regeln. 

Unternehmen, die Rohstoffe oder Komponenten an MedTech-Her-
steller liefern, unterliegen zwar nicht direkt solchen Vorschriften, 
sind aber dennoch durch vertragliche Vereinbarungen einges-
chränkt, die fast immer strenge Anforderungen an die regelmäßige 
Berichterstattung und Lieferantenaudits stellen. MedTech-Hersteller 
erwarten in der Regel, dass ihre Zulieferer bei Bedarf Testdaten 
sowie andere Daten zur Verfügung stellen, um Zulassungsanträge 
in den Vereinigten Staaten und auf der ganzen Welt zu unterstüt-
zen. Die Festlegung eines einheitlichen Kriterienkatalogs für die 
Definition von “medical-grade” Materialien ist ein wichtiger Schritt, 
um Herstellern und Aufsichtsbehörden dabei zu helfen, dass die bei 
der Herstellung von Medizinprodukten verwendeten Materialien den 
erforderlichen Spezifikationen entsprechen. Wenn diese Kriterien 

vollständig harmonisiert sind, werden sie die Auswahl und Ver-
wendung geeigneter Materialien auf der ganzen Welt vereinfachen 
(Abbildung 1). 

In Teil 1 dieser Whitepaper-Reihe identifizierte MGMC eine Viel-
zahl von Aufsichtsbehörden und freiwilligen Normungsorganisa-
tionen, deren Tätigkeiten direkten Einfluss haben auf die Aufgabe, 
zu definieren, was einen medical-grade Kunststoff ausmacht. 
Während viele Vorschriften und Normen allgemein anwendbar 
sind, sind andere möglicherweise nur für bestimmte medizinische 
Anwendungen relevant. In den folgenden Abschnitten werden 
einige der wichtigsten Organisationen und Normen beschrieben, 
die für eine Definition von medical-grade Kunststoffen gelten mit 
Hinweisen, wie sie in der Praxis verwendet werden können.

Zertifizierung nach Luft- und Raumfahrtstandard (Aerospace 
Standard AS) 9100.3 AS 9100 (1999) ist ein weit verbreitetes 
und harmonisiertes Qualitätsmanagementsystem für die Luft- und 
Raumfahrtindustrie, das von der Society of Automotive Engineers 
und der European Association of Aerospace Industries entwickelt 
und von der International Aerospace Quality Group (IAQG) veröffen-
tlicht wurde. Es basiert auf der international anerkannten Norm ISO 
9001 für Qualitätssysteme. Während ISO 9001 vorschreibt, dass 
Prüfberichte und ähnliche Qualitätsinformationen von externen 
Komponenten-Anbietern bereitgestellt werden müssen, verlangt AS 
9100 von den Herstellern, dass sie diese Informationen durch ihre 
eigenen Tests, Inspektionen und Audits tatsächlich überprüfen. 

MGMC empfiehlt, die Zertifizierung nach AS 9100 zu den zusätzli-
chen Normen zu zählen, die zur Überwachung der Herstellung von 
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MGMC recommends that certification to AS 9100 be considered 

among the additional standards used to monitor the manufacturing 

of medical-grade plastics and pharmaceutical packaging. 

ASTM International. Online at www.astm.org. Originally known 

as the American Society for Testing and Materials, ASTM is now an 

international standards-writing organization that develops and 

publishes voluntary consensus technical standards for a wide range 

of materials, products, systems, and services. Mechanical 

properties and functional capabilities of medical-grade plastics may 

be measured according to ASTM criteria. 

European Union (EU). The original schema for regulating health 

technologies in the EU was based on three directives that member 

nations were required to translate into national laws and 

regulations: the Medical Device Directive (MDD; 1994), the Active 

Implantable Medical Devices Directive (AIMDD; 1990), and the In 

Vitro Diagnostics Directive (IVDD; 1998). The MDD and AIMDD 

were due to be replaced by the EU Medical Device Regulation 

(MDR) by 2024. However, it has been proposed to extend these 

deadlines to December 2027 for implantable devices and to 

December 2028 for low-risk medical devices.4 The IVDD was 

replaced by the In Vitro Diagnostics Regulation (IVDR; 2017) 

effective 26 May 2022.5 

Companies operating in or selling into the EU are subject to new 

data reporting requirements under the EU Waste Framework 

Directive (WFD; 2008). Companies importing articles containing 

substances of very high concern (SVHCs) above the EU threshold 

have been required to submit data to the Substances of Concern in 

Products (SCIP) database since 5 January 2021. 

International Organization for Standardization (ISO). Online at 

www.iso.org. An independent, nongovernmental organization that 

develops and publishes international standards in all technical and 

nontechnical fields other than electrical and electronic engineering. 

FDA recognizes many ISO standards that apply to health 

technologies, most notably the quality systems standard for 

medical devices (ISO 13485) which will soon replace FDA’s quality 

systems regulation. 

ISO 9001.6 The oldest internationally recognized quality 

systems standard, ISO 9001 is the basis for both ISO 13485—the 

quality systems standard for medical devices—and FDA’s Quality 

Systems Regulation. In modern medical device contracting, 

certification to the current version of this standard (ISO 

9001:2015) is typically considered the minimum acceptable level 

of quality systems compliance. Vendors seeking to do business 

with medical device OEMs may be required to have certification to 

ISO 13485 (Figures 2,3). 

ISO 10993.7 The ISO standard on the biological evaluation of 

medical devices (ISO 10993) provides the internationally accepted 

criteria for demonstrating the biocompatibility of medical-grade 

materials and finished products (Table I). At a minimum, medical-

grade materials, pharmaceutical packaging materials, and skin-

contact grade materials should be evaluated using tests outlined in 

parts 5, 10, and 11, as described below. Depending on the clinical 

Figure 2. Polyethylene sheeting on its way to becoming plastic bags. 
Manufacturing of medical-grade plastics must be performed under 
rigorous quality control. Image courtesy Dreamstime (ID 138966817) 
© Stepan Popov.

Figure 3. Blown extrusion of polyethylene for plastic bags. Image 
courtesy Dreamstime (ID 91210874) © Stepan Popov. 

medical-grade Kunststoffen und pharmazeutischen Verpackungen 
verwendet werden.

ASTM International. Online unter www.astm.org. Ursprünglich 
als American Society for Testing and Materials bekannt, ist die 
ASTM heute eine internationale Normungsorganisation, die auf 
freiwilligen Konsens beruhende Technikstandards für eine breite 
Palette von Materialien, Produkten, Systemen und Dienstleistun-
gen entwickelt und veröffentlicht. Mechanische Eigenschaften und 
Funktionsfähigkeiten von medical-grade Kunststoffen können nach 
ASTM-Kriterien gemessen werden. 

Europäische Union (EU). Das ursprüngliche Schema zur Reg-
ulierung von Gesundheitstechnologien in der EU basierte auf drei 
Richtlinien, die die Mitgliedstaaten in nationale Gesetze und Verord-
nungen übertragen mussten: die Richtlinie über Medizinprodukte 
(MDD; 1994), die Richtlinie über aktive implantierbare Medizin-
produkte (AIMDD; 1990) und die Richtlinie über In-vitro-Diagnos-
tika (IVDD; 1998). MDD und AIMDD sollten bis 2024 durch die 
EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) ersetzt werden. Es wurde 
jedoch vorgeschlagen, diese Fristen für implantierbare Produkte bis 
Dezember 2027 und für Medizinprodukte mit geringem Risiko bis 
Dezember 2028 zu verlängern.4 Die IVDD wurde mit Wirkung zum 
26. Mai 2022 durch die Verordnung über In-vitro-Diagnostika (IVDR; 
2017) ersetzt.5 

Internationale Organisation für Normung (ISO). Online 
unter www.iso.org. Eine unabhängige Nichtregierungsorganisa-
tion (NGO), die internationale Normen in allen technischen und 
nichttechnischen Bereichen außer Elektrik und Elektronik entwick-
elt und veröffentlicht. Die FDA erkennt viele ISO-Normen an, die 
für Gesundheitstechnologien gelten, insbesondere die Norm für 
Qualitätssysteme für Medizinprodukte (ISO 13485), die bald die 
Verordnung der FDA über Qualitätssysteme ersetzen wird.

ISO 9001.6 ISO 9001 ist die älteste international anerkannte Norm 
für Qualitätssysteme und bildet die Grundlage sowohl für ISO 
13485 – die Norm für Qualitätssysteme für Medizinprodukte – als 
auch für die Qualitätssystemverordnung der FDA. In der modernen 
Auftragsvergabe für Medizinprodukte wird die Zertifizierung nach 
der aktuellen Version dieser Norm (ISO 9001:2015) in der Regel als 
akzeptables Mindestmaß an Qualitätssystem-Konformität ang-
esehen. Anbieter, die mit OEMs von Medizinprodukten Geschäfte 
machen möchten, müssen möglicherweise nach ISO 13485 zertifi-
ziert sein (Abbildungen 2, 3). 

ISO 10993.7 Die ISO-Norm zur biologischen Evaluierung von 
Medizinprodukten (ISO 10993) stellt die international anerkannten 
Kriterien für den Nachweis der Biokompatibilität von medical-grade 
Materialien und Endprodukten (Tabelle I) zur Verfügung. Zumindest 
medical-grade Materialien, pharmazeutische Verpackungsmaterial-
ien und hautkompatible Materialien sollten anhand der in den Teilen 
5, 10 und 11 beschriebenen Tests evaluiert werden, wie unten 
beschrieben. Abhängig von der klinischen Anwendung des 	
Endprodukts können auch Tests erforderlich sein, wie sie in an-
deren Abschnitten der ISO 10993 beschrieben werden.

•	 ISO 10993-5: In-vitro-Zytotoxizität. Diese Norm beschreibt 
Prüfverfahren zur Beurteilung der In-vitro-Zytotoxizität mediz-
inischer Produkte. Die Verfahren spezifizieren die Inkubation 
kultivierter Zellen, die mit einem Produkt und/oder Extrakten 

Abbildung 2. Polyethylenfolien auf dem Weg, Plastiktüten zu werden. 
Die Herstellung von medical-grade Kunststoffen muss unter strenger 
Qualitätskontrolle erfolgen. Bild mit freundlicher Genehmigung von 
Dreamstime (ID 138966817) © Stepan Popov.

Abbildung 3. Blasextrusion von Polyethylen für Kunststofftüten. Bild 
mit freundlicher Genehmigung Dreamstime (ID 91210874) © Stepan 
Popov.
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application of the finished product, testing as described under 

other sections of ISO 10993 may also be required. 

•  ISO 10993-5: In vitro cytotoxicity. This standard describes test

methods to assess the in vitro cytotoxicity of medical devices.

The methods specify the incubation of cultured cells in contact

with a device and/or extracts of a device either directly or

through diffusion. The methods are designed to determine the

biological response of mammalian cells in vitro, using

appropriate biological parameters.

•  ISO 10993-10: Skin sensitization. This standard specifies the

procedure for assessing medical devices and their constituent

materials with regard to their potential to induce skin sensitization.

The document includes details of in vivo skin sensitization test

procedures and key factors for interpreting test results.

•  ISO 10993-11: Tests for systemic toxicity. This standard specifies

requirements and provides guidance on procedures to be

followed in evaluating the potential for medical device materials to

cause adverse systemic reactions.

ISO 10993 identifies the following as best practices for applying 

the standard to particular medical devices. 

1.  Identify device and surgical procedure

2.  Categorize device and identify endpoints

3.  Collect information

a)  Physical and chemical information

b)  Secondary processes/materials: life cycle, including

packaging, cleaning/disinfection/sterilization, storage, etc.

c)  Particulate 

d)  Review of literature, similar devices, and bench/clinical data

4.  Identify gaps and open risks

5.  Select endpoint testing

6.  Perform testing

7.  Assess final biological safety and any residual risks

8.  Update regularly based on new evidence

ISO 13485.8 The internationally recognized standard for quality

management systems in medical device manufacturing, ISO 13485 

is the standard that most medical device companies follow to 

Part Number Testthema (Deutsch)
ISO 10993-1 Evaluierung und Prüfung im Risikomanagementprozess

Anforderungen an den Tierschutz 
Genotoxizität, Karzinogenität sowie Reproduktions- und Entwicklungstoxizität 
Tests auf Wechselwirkungen mit Blut
In-vitro-Zytotoxizität
Tests auf lokale Effekte nach der Implantation
Rückstände der Ethylenoxid-Sterilisation
Auswahl und Qualifizierung von Referenzmaterialien für biologische Tests
Rahmen für die Identifizierung und Quantifizierung potenzieller Abbauprodukte
Sensibilisierung der Haut
Tests auf systemische Toxizität
Probenvorbereitung und Referenzmaterialien
Identifizierung u. Quantifizierung von Abbauprodukten aus polymeren Medizinprodukten
Identifizierung und Quantifizierung von Abbauprodukten aus Keramik
Identifizierung und Quantifizierung von Abbauprodukten aus Metallen und Legierungen
Toxikokinetisches Studiendesign für Abbauprodukte und Leachables
Festlegung zulässiger Grenzwerte für sich herauslösende Stoffe (Leachables)
Chemische Charakterisierung von Werkstoffen
Physikalisch-chemische, morphologische und topographische Charakterisierung von Materialien
Grundsätze und Methoden für die immuntoxikologische Prüfung von Medizinprodukten
Leitlinien zu Nanomaterialien 
Tests auf Reizungen

ISO 10993-2

ISO 10993-3

ISO 10993-4

ISO 10993-5

ISO 10993-6

ISO 10993-7

ISO 10993-8

ISO 10993-9

ISO 10993-10

ISO 10993-11

ISO 10993-12

ISO 10993-13

ISO 10993-14

ISO 10993-15

ISO 10993-16

ISO 10993-17

ISO 10993-18

ISO 10993-19

ISO 10993-20

ISO 10993-22

ISO 10993-23

Table I. ISO 10993 is a 22-part standard that provides the internationally accepted criteria for demonstrating the biocompatibility of medical-grade 
materials and finished products. 

eines Produkts entweder direkt oder durch Diffusion in Kontakt 
kommen. Die Methoden sind darauf ausgelegt, die biologische 
Reaktion von Säugetierzellen in vitro unter Verwendung gee-
igneter biologischer Parameter zu bestimmen. 

•	 ISO 10993-10: Sensibilisierung der Haut. Diese Norm legt das 
Verfahren zur Beurteilung von Medizinprodukten und ihren 
Bestandteilen fest im Hinblick auf ihr Potenzial, Hautsensibili-
sierung zu induzieren. Das Dokument enthält Einzelheiten zu 
Testverfahren der In-vivo-Hautsensibilisierung und Schlüssel-
faktoren für die Interpretation von Testergebnissen. 

•	 ISO 10993-11: Tests auf systemische Toxizität. Diese Norm 
legt Anforderungen fest und enthält Leitlinien für Verfahren, die 
zu befolgen sind bei der Bewertung des Potenzials von Mediz-
inproduktematerialien, unerwünschte systemische Reaktionen 
hervorzurufen. 

ISO 10993 identifiziert die folgenden Best Practices für die An-
wendung der Norm auf bestimmte Medizinprodukte. 

1. Identifizieren Sie das Gerät und den chirurgischen Eingriff. 
2. Kategorisieren Sie das Gerät und identifizieren Sie Endpunkte. 

3. Sammeln Sie Informationen. 
a) Physikalische und chemische Informationen 
b) Sekundäre Prozesse/Materialien: Lebenszyklus, ein-

schließlich Verpackung, Reinigung/Desinfektion/Sterilisation, 
Lagerung usw. 

c) Partikel 
d) Überprüfen Sie: Literatur, ähnliche Produkte, klinische Daten 

und Vergleichsdaten (bench data) 
4. Identifizieren Sie Lücken und offene Risiken 
5. Wählen Sie Endpunkttests aus 
6. Führen Sie Tests durch 
7. Bewerten Sie die endgültige biologische Sicherheit und et-

waige Restrisiken 
8. Aktualisieren Sie regelmäßig aufgrund neuer Erkenntnisse

Tabelle I. ISO 10993 ist eine 22-teilige Norm, die die international anerkannten Kriterien für den Nachweis der Biokompatibilität von medical-grade 
Materialien und Endprodukten zur Verfügung stellt.

ISO 13485.8 Die international anerkannte Norm für Qualitätsman-
agementsysteme bei der Herstellung von Medizinprodukten, ISO 
13485, ist die Norm, die die meisten Medizinprodukteunternehmen 
befolgen, um ihre Anforderungen an das Qualitätsmanagement zu 
erfüllen. Die FDA hat Pläne angekündigt, die aktuelle Version dieser 
Norm (ISO 13485:2016) mit ihrer Qualitätssystemverordnung (21 
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satisfy their quality management requirements. FDA has announced 

plans to harmonize the current version of this standard (ISO 

13485:2016) with its Quality System Regulation (21 CFR 820)—

creating a new Quality Management System Regulation—but no 

date for implementation of this change has been assigned. 

ISO 13485 can be used by organizations involved in one or more 

stages of the product life cycle, including design and development, 

production, storage and distribution, installation, or servicing of a 

medical device and design and development or provision of 

associated activities (eg, technical support). The standard can also 

be used by suppliers or external parties that provide product, 

including quality management system-related services to such 

organizations (Figure 4). 

Requirements of ISO 13485:2016 are applicable to organizations 

regardless of their size and regardless of their type except where 

explicitly stated. Wherever requirements are specified as applying 

to medical devices, the requirements apply equally to associated 

services as supplied by the organization. 

Registration, Evaluation, Authorization, and Restriction of 

Chemicals (REACH) Regulation.9 This EU legislation addresses 

the production and use of chemical substances and their potential 

impacts on both human health and the environment. The regulation 

divides substances into three lists that are typically updated every 

six months. Manufacturers—including medical device 

manufacturers—are required to reassess the compliance of their 

devices each time the lists are updated, and are expected to be no 

more than six months behind in their compliance with any 

applicable updates. The three lists encompassed by the regulation 

include the following: 

•  Substances of Very High Concern (SVHC) list. These are 

chemicals for which the harms to human health or the 

environment are thought to outweigh the benefits, but that 

haven’t been fully assessed yet. Items on the SVHC list can be 

thought of as “in the queue” to possibly be in one of the next two 

lists while the European Chemicals Agency (ECHA) and the public 

make their cases for and against. 

•  Authorization list. These are chemicals known to be harmful to 

human health or the environment, but manufacturers can apply 

for authorization to use them anyway. A manufacturer must show 

that there are no safer alternatives, and it’s better overall for the 

public to use that chemical for a certain application than not to be 

allowed to use it at all. All authorizations are application-specific 

and are posted publicly. Medical devices need not address 

REACH-driven risks to human health when applying for 

authorization (this is presumably because risks to human health 

must be considered as part of the medical device regulatory 

process anyway). 

•  Restricted list. These are chemicals known to be harmful to 

human health or the environment. The opposite of authorized, 

they are restricted for certain applications but are permissible for 

applications not addressed.10 

Restriction of Hazardous Substances in Electrical and 

Electronic Equipment (RoHS) Directive.11 This EU directive and 

related national laws restrict the use of certain hazardous 

substances in electrical and electronic equipment. Increasing use of 

such products has resulted in a growing volume of electrical and 

electronic waste. During the use, collection, treatment, and 

disposal of such waste, products may release harmful substances 

that can cause major environmental and health problems. 

The RoHS Directive currently restricts the use of ten substances: 

bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), butyl benzyl phthalate (BBP), 

cadmium, dibutyl phthalate (DBP), diisobutyl phthalate (DIBP), 

hexavalent chromium, lead, mercury, polybrominated biphenyls 

(PBB), and polybrominated diphenyl ethers (PBDE). 

In parallel, the Waste from Electrical and Electronic Equipment 

(WEEE) Directive promotes the collection and recycling of such 

equipment.12 

U.S. Food and Drug Administration (FDA). Online at www.fda.

gov. The regulatory agency for health technologies in the United 

States, FDA is widely admired and often considered the global gold 

Figure 4. Cleanroom molding of biomedical products—a common 
setting among medical product manufacturers. Image courtesy 
Dreamstime (ID 48273907) © Moreno Soppelsa. 

CFR 820) zu harmonisieren – wodurch eine neue Verordnung für 
Qualitätsmanagementsysteme geschaffen wird. Es wurde jedoch 
kein Datum für die Umsetzung dieser Änderung festgelegt. 

ISO 13485 kann von Organisationen verwendet werden, die an 
einer oder mehreren Phasen des Produktlebenszyklus beteiligt sind, 
einschließlich Design und Entwicklung, Produktion, Lagerung und 
Vertrieb, Installation oder Wartung eines Medizinprodukts und Design 
und Entwicklung oder Bereitstellung damit verbundener Aktivitäten 
(z. B. technischer Support). Die Norm kann auch von Lieferant-
en oder externen Stellen verwendet werden, die Produkte liefern 
einschließlich Dienstleistungen im Zusammenhang mit Qualitätsman-
agementsystemen für solche Organisationen (Abbildung 4).

Die Anforderungen der ISO 13485:2016 gelten für Organisationen 
unabhängig von ihrer Größe und ihrem Typ, sofern nicht aus-
drücklich anders angegeben. Überall dort, wo Anforderungen für 
Medizinprodukte spezifiziert sind, gelten die Anforderungen auch 
für die damit verbundenen Dienstleistungen, die von der Organisa-
tion erbracht werden.

Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und 
Beschränkung chemischer Stoffe (REACH).9 Diese EU-Ge-
setzgebung befasst sich mit der Herstellung und Verwendung 
chemischer Stoffe und ihren möglichen Auswirkungen auf die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt. Die Verordnung unterteilt 
Stoffe in drei Listen, die in der Regel alle sechs Monate aktualisiert 
werden. Hersteller – einschließlich Hersteller von Medizinprodukten 
– sind verpflichtet, die Konformität ihrer Produkte bei jeder Aktu-
alisierung der Listen neu zu bewerten, und es wird erwartet, dass 
sie mit der Einhaltung aller geltenden Aktualisierungen nicht mehr 
als sechs Monate im Rückstand sind. Zu den drei Listen, die die 
Verordnung umfasst, gehören die folgenden: 

Abbildung 4. Reinraum-Spritzguss biomedizinischer Produkte – eine 
übliche Anlage bei Herstellern von Medizinprodukten. Bild mit freundli-
cher Genehmigung Dreamstime (ID 48273907) © Moreno Soppelsa.

•	 Liste besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC). Dabei 
handelt es sich um Chemikalien, bei denen angenommen wird, 
dass die Schäden für die menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt den Nutzen überwiegen, die aber noch nicht vollstän-
dig bewertet wurden. Artikel auf der SVHC-Liste können als 
“in der Warteschlange” betrachtet werden, um möglicherweise 
in einer der nächsten beiden Listen zu stehen, während die 
Europäische Chemikalienagentur (ECHA) und die Öffentlichkeit 
ihre Argumente dafür und dagegen vorbringen. 

•	 Autorisierungsliste. Dabei handelt es sich um Chemikalien, 
von denen bekannt ist, dass sie für die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt schädlich sind, aber Hersteller können 
dennoch eine Genehmigung beantragen, um sie zu verwen-
den. Ein Hersteller muss nachweisen, dass es keine sichereren 
Alternativen gibt, und es insgesamt besser ist für die Öffen-
tlichkeit, diese Chemikalie für eine bestimmte Anwendung 
zu verwenden als sie überhaupt nicht verwenden zu dürfen. 
Alle Autorisierungen sind anwendungsspezifisch und werden 
öffentlich bekannt gegeben. Medizinprodukte müssen bei der 
Beantragung der Zulassung nicht auf REACH-Risiken für die 
menschliche Gesundheit eingehen (dies liegt vermutlich daran, 
dass Risiken für die menschliche Gesundheit ohnehin im 
Rahmen des regulatorischen Verfahrens für Medizinprodukte 
berücksichtigt werden müssen). 

•	 Eingeschränkte Liste. Dabei handelt es sich um Chemikalien, 
von denen bekannt ist, dass sie für die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt schädlich sind. Im Gegensatz zu autoris-
iert sind sie für bestimmte Anwendungen eingeschränkt, aber 
für nicht angesprochene Anwendungen zulässig.10 

Richtlinie zur Beschränkung der Verwendung gefährlicher 
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten (RoHS).11 Diese 
EU-Richtlinie und die damit verbundenen nationalen Gesetze 
schränken die Verwendung bestimmter gefährlicher Stoffe in 
Elektro- und Elektronikgeräten ein. Die zunehmende Verwendung 
solcher Produkte hat zu einem wachsenden Volumen an Elektro- 
und Elektronikschrott geführt. Bei der Verwendung, Sammlung, 
Behandlung und Entsorgung solcher Abfälle können Produkte 
Schadstoffe freisetzen, die große Umwelt- und Gesundheitsprob-
leme verursachen können. 

Die RoHS-Richtlinie schränkt derzeit die Verwendung von zehn 
Stoffen ein: Bis(2-Ethylhexyl)phthalat (DEHP), Butylbenzylphthalat 
(BBP), Cadmium, Dibutylphthalat (DBP), Diisobutylphthalat (DIBP), 
sechswertiges Chrom, Blei, Quecksilber, polybromierte Biphenyle 
(PBB) und polybromierte Diphenylether (PBDE). 

Parallel dazu fördert die Richtlinie über Elektro- und Elektronik-Alt-
geräte (Waste from Electrical and Electronic Equipment WEEE) das 
Sammeln und Recycling solcher Geräte.12

U.S. Food and Drug Administration (FDA). Online unter www.
fda.gov. Die FDA, die Regulierungsbehörde für Gesundheitstech-
nologien in den Vereinigten Staaten, wird weithin bewundert und oft 
als globaler Goldstandard für die Regulierung von Gesundheitspro-
dukten und -dienstleistungen angesehen. Die FDA hat jedoch keine 
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standard for health product and service regulation. Nevertheless, 

FDA does not have a uniform definition for what constitutes a 

medical-grade material (plastic or otherwise), but instead requires 

manufacturers to test materials for suitability in their proposed 

applications and settings. FDA has published more than 600 

guidance documents, and accepts certifications to scores of 

national and international voluntary standards. 

In the broadest terms, FDA regulations divide medical devices 

and diagnostics into three groups, based on whether they are 

substantially equivalent to predicate devices already on the market 

(Class I, Class II) or represent novel technologies (Class III). Class I 

and Class II devices may be cleared via the agency’s premarket 

notification (510(k)) process. Class III devices must undergo more 

rigorous testing, and are approved via the agency’s premarket 

approval (PMA) process. (International regulatory agencies also 

divide products into separate categories, but often use four classes 

instead of three). 

Resins used in medical devices are often split in a similar way, 

according to the risk represented by their application: non-patient 

contacting materials; materials expected to be in patient contact for 

less than 24 hours; and materials intended for contact greater than 

24 hours, including implantable devices. 

Regulatory agencies typically care more about endpoint testing 

of finished devices than about testing of resins or components. 

However, there are exceptions to such agency interests, especially 

in the case of changes to a previously cleared or approved patient-

contacting device, which may require testing of any new materials 

brought into play. 

FDA recently released a guidance document on technical 

considerations for additive manufactured medical devices.13 In 

addition to material controls—including chemical, mechanical, and 

biocompatibility properties of starter materials—the document 

initiates discussion regarding several aspects of the 3D-printing 

process used when manufacturing medical devices (Figure 5). 

U.S. Pharmacopeial Convention (USP). Online at www.usp.

org. Sets standards for food ingredients, dietary supplements, 

medicines, and medical materials. USP also tests medical-grade 

materials for conformity with ISO 10993, the international standard 

for biocompatibility and toxicity testing. 

USP has designated six testing regimes for certifying the 

performance of plastics used in pharmaceutical and other 

applications. Each regime incorporates a set of tests for determining 

basic safety, together with guidelines on how to test and certify a 

material to a specific USP class. Class VI is the most rigorous of the 

regimes, and requires materials to undergo the following tests: 

•  Extract of sample in NaCl, systemic injection test in mouse 

(intravenous)

•   Extract of sample in NaCl, intracutaneous test in rabbit 

•   Extract of sample in 1:20 solution of alcohol in NaCl, systemic 

injection test in mouse (intravenous) 

•   Extract of sample in 1:20 solution of alcohol in NaCl, 

intracutaneous test in rabbit 

•   Extract of sample in polyethylene glycol 400, systemic injection 

test in mouse (intraperitoneal) 

•   Extract of sample in polyethylene glycol 400, intracutaneous test 

in rabbit 

•   Extract of sample in vegetable oil, systemic injection test in 

mouse (intraperitoneal) 

•   Extract of sample in vegetable oil, intracutaneous test in rabbit

•   Extract of sample in vegetable oil, systemic injection test in 

mouse (intraperitoneal) 

•   Extract of sample in vegetable oil, intracutaneous test in rabbit

•   Implant strip of sample in rabbit

•   Implant sample in rat 

A material that has been granted Class VI certification is 

considered likely to produce favorable biocompatibility results. 

USP 661.1 and USP 661.2.14,15 USP has established 

analytical standards to ensure that polymer materials do not 

Figure 5. FDA recently released a guidance document on technical 
considerations for additive-manufactured medical devices.13 Here, the 
gantry with x-carriage and printhead of a fused deposition modeling 
(FDM) 3D printer producing white helical gears. Image courtesy 
Dreamstime (ID 241350887) © Roman Boettcher. 

einheitliche Definition dafür, was ein medical-grade Material (Kunst-
stoff oder andere) ausmacht, sondern verlangt von den Herstellern, 
dass sie Materialien auf ihre Eignung für ihre vorgeschlagenen 
Anwendungen und Umgebungen testen. Die FDA hat mehr als 600 
Leitfäden veröffentlicht und akzeptiert Zertifizierungen nach zahlre-
ichen nationalen und internationalen freiwilligen Standards. 

Im weitesten Sinne teilen die FDA-Vorschriften Medizinprodukte 
und Diagnostika in drei Gruppen ein, je nachdem, ob sie im Wesen-
tlichen mit bereits auf dem Markt befindlichen Prädikatsprodukten 
gleichwertig sind (Klasse I, Klasse II) oder neuartige Technologien 
darstellen (Klasse III). Produkte der Klassen I und II können über 
das Ankündigungsverfahren der Agentur vor der Markteinführung 
(Premarket) (510(k)) zugelassen werden. Produkte der Klasse III 
müssen strengeren Tests unterzogen werden und werden über 
das Premarket-Approval-Verfahren (PMA) der Behörde zugelas-
sen. (Internationale Aufsichtsbehörden teilen Produkte ebenfalls in 
separate Kategorien ein, verwenden aber oft vier statt drei Klassen). 

Harze, die in Medizinprodukten verwendet werden, werden oft auf 
ähnliche Weise eingeteilt, je nach Risiko, das von ihrer Anwendung 
ausgeht: Materialien, die nicht mit dem Patienten in Berührung 
kommen; Materialien, von denen man annimmt, dass sie weniger 
als 24 Stunden mit dem Patienten in Kontakt sind; und Material-
ien, die für einen Kontakt von mehr als 24 Stunden bestimmt sind, 
einschließlich implantierbarer Produkte. 

Aufsichtsbehörden kümmern sich in der Regel mehr um Endpunkt-
tests fertiger Produkte als um die Prüfung von Harzen oder Kom-
ponenten. Es gibt jedoch Ausnahmen von solchen Interessen der 
Behörde, insbesondere im Falle von Änderungen an einem zuvor 
freigegebenen oder zugelassenen Patientenkontakt-Produkt, die eine 
Prüfung neuer, ins Spiel gebrachter Materialien erfordern können. 

Die FDA hat kürzlich einen Leitfaden zu technischen Überlegungen 
für additiv gefertigte Medizinprodukte veröffentlicht.13 Zusätzlich 
zu den Materialkontrollen – einschließlich der chemischen, mech-
anischen und biokompatiblen Eigenschaften von Ausgangsma-
terialien – regt das Dokument eine Diskussion über verschiedene 
Aspekte des 3D-Druckverfahrens an, das bei der Herstellung von 
Medizinprodukten verwendet wird (Abbildung 5).

U.S. Arzneibuchübereinkommen (USP). Online unter www.usp.
org. Legt Standards für Lebensmittelzutaten, Nahrungsergänzung-
smittel, Arzneimittel und medizinische Materialien fest. USP testet 
auch medical-grade Materialien auf Konformität mit ISO 10993, der 
internationalen Norm für Biokompatibilitäts- und Toxizitätstests. 

Die USP hat sechs Prüfsysteme für die Zertifizierung der Leistung 
von Kunststoffen festgelegt, die in pharmazeutischen und anderen 
Anwendungen verwendet werden. Jedes System umfasst eine Rei-
he von Tests zur Bestimmung der grundlegenden Sicherheit sowie 
Richtlinien für die Prüfung und Zertifizierung eines Materials für eine 
bestimmte USP-Klasse. Klasse VI ist das strengste der Systeme 
und verlangt, dass die Materialien den folgenden Tests unterzogen 
werden:

•	 Extrakt einer Probe in NaCl, systemischer Injektionstest an der 
Maus (intravenös) 

Abbildung 5. Die FDA hat kürzlich einen Leitfaden zu technischen 
Überlegungen für additiv gefertigte Medizinprodukte veröffentlicht.13 
Hier das Portal mit X-Schlitten und Druckkopf eines Schmelzschich-
tung-3D-Druckers (Fused Deposition Modeling FDM), der weiße 
Schrägverzahnungen herstellt. Bild mit freundlicher Genehmigung 
Dreamstime (ID 241350887) © Roman Boettcher.

•	 Extrakt einer Probe in NaCl, intrakutaner Test am Kaninchen 
•	 Extrakt einer Probe in 1:20 Alkohollösung in NaCl, syste-

mischer Injektionstest an der Maus (intravenös) 
•	 Extrakt einer Probe in 1:20 Alkohollösung in NaCl, intrakutaner 

Test am Kaninchen 
•	 Extrakt einer Probe in Polyethylenglykol 400, systemischer 

Injektionstest an der Maus (intraperitoneal) 
•	 Extrakt einer Probe in Polyethylenglykol 400, intrakutaner Test 

am Kaninchen 
•	 Extrakt einer Probe in Pflanzenöl, systemischer Injektionstest 

an der Maus (intraperitoneal) 
•	 Extrakt einer Probe in Pflanzenöl, intrakutaner Test am 

Kaninchen 
•	 Extrakt einer Probe in Pflanzenöl, systemischer Injektionstest 

an der Maus (intraperitoneal) 
•	 Extrakt einer Probe in Pflanzenöl, intrakutaner Test am 

Kaninchen 
•	 Implantatstreifen der Probe am Kaninchen 
•	 Implantatprobe an Ratte 

Es wird davon ausgegangen, dass ein Material, das die Zertifi-
zierung der Klasse VI erhalten hat, mit hoher Wahrscheinlichkeit 
günstige Biokompatibilitätsergebnisse liefert.

USP 661.1 und USP 661.2.14,15 USP hat analytische Standards 
festgelegt, um sicherzustellen, dass Polymermaterialien die men-
schliche Gesundheit nicht beeinträchtigen, unabhängig davon, wie 
oder wann diese Materialien mit einem pharmazeutischen Produkt 
in Kontakt kommen. Kunststoffe können Rückstände aus dem 
Polymerisationsprozess oder bedenkliche Zusatzstoffe wie Antioxi-
dantien, Stabilisatoren, Schmiermittel, Weichmacher und Farbstoffe 
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affect human health regardless of how or when those materials 

come into contact with a pharmaceutical product. Plastics may 

contain residues from the polymerization process or additives of 

concern such as antioxidants, stabilizers, lubricants, plasticizers, 

and colorants. To assess the safety of plastics used in 

pharmaceutical applications, in-depth analytical investigations 

are required.16 

In 2016, USP expanded its testing standards for Plastic 

Packaging Systems and Their Materials of Construction (USP 

661) to identify analytical methods that would further support

package safety testing. The new sections specify test methods

for Plastic Materials of Construction (USP 661.1) and Plastic

Packaging Systems for Pharmaceutical Use (USP 661.2). Both

standards are set to become official on 1 December 2025, but

early adoption is encouraged.

USP 661.1 introduces standards and testing to demonstrate that 

the polymer raw material is well-characterized and suitable for its 

intended use. Testing includes: 

•  Identification and characterization tests (infrared spectroscopy,

differential scanning calorimetry)

•  Physicochemical tests (water extraction, UV absorbance, acidity/

alkalinity using indicators, total organic carbon)

•  Biological testing for high-risk applications (per USP 87)

•  Material-specific tests for plastic additives or related substances

USP 661.2 provides analytical methods for testing plastic

packaging components and systems used for packaging final drug 

products. Testing includes: 

•  Physicochemical tests (water extraction, appearance [color, clarity

of extraction], UV absorbance, acidity/alkalinity using indicators,

total organic carbon)

•  Biological testing for high-risk applications (per USP 87)

•  Spectral transmission if light protection is necessary

•  Two additional tests for PET and PETG

•  Chemical suitability assessment (extractables per USP 1663,

leachables per USP 1664)

MGMC recommends that testing according to USP 661.1 and

USP 661.2 be adopted as appropriate for medical-grade plastics 

used in pharmaceutical packaging applications, recognizing that 

USP 661.1 is currently limited in scope as material chemistries 

such as polyether ether ketone (PEEK) are not included. 

For cases where a material has previously been tested to the 

USP 661 standard, USP does not require testing to the new USP 

661.1 standard. Nevertheless, other regulatory bodies may 

require recertification according to the revised test methods. 

SHIPPING AND LOGISTICS 
Arrangements for the packaging, labeling, handling, transport, and 

storage of medical-grade plastics should be subjected to risk 

assessment, and appropriate mitigations should be developed to 

protect the materials from all anticipated hazards. Raw material 

suppliers and their manufacturer clients should adopt practices to 

protect medical-grade plastics from being mixed or contaminated 

with other materials and substances during transport and filling 

processes. 

Shipping and logistics requirements for medical-grade plastics 

should be regularly communicated to all personnel who carry out 

any aspect of such operations. MGMC agrees with VDI 

recommendations that: 
•  Personnel who are employed in the packaging, storage, and

transport of MGPs are to undergo regular training on the stated

requirements of MGPs—especially in relation to the possible risks

of contamination.

•  This training should also address contamination prevention

pertaining to equipment that comes into direct contact with the

MGP or that is to prevent contact between the MGP and the

environment, as well as handling of this equipment.

•  Such training should take place at regular intervals, but at least

every three years. This requirement for training applies equally to

contractors who are employed in these fields.

•  Every effort should also be made to ensure that transport

companies (logistics partners) and their members of staff receive

regular training on the stated requirements of MGPs.17

Packaging and Labeling. Raw material suppliers of medical-

grade plastics should carry out packaging operations in a 

controlled environment that will protect the materials from 

contaminants and harmful environmental conditions (eg, extremes 

of temperature, humidity, or light exposure). To reduce the potential 

for exposure to contaminants, automated filling and packaging 

systems are preferable to manual operations. 

Incomplete or improper labeling of medical-grade plastics during 

storage or transport can result in confusion over what materials are 

being selected for delivery and use in product manufacturing. VDI 

recommends that raw material suppliers and their manufacturer 

clients should frame an agreement about required labeling as part 

of their quality assurance agreement.17 MGMC recommends that 

labeling for medical-grade plastics include the following information, 

at a minimum. 
From: 
Supplier name and address 
Supplier product number 
Supplier lot number 
Other identifying information (eg, color) 

enthalten. Um die Sicherheit von Kunststoffen, die in pharmaze-
utischen Anwendungen eingesetzt werden, beurteilen zu können, 
sind eingehende analytische Untersuchungen erforderlich.16 

Im Jahr 2016 erweiterte USP seine Prüfstandards für Kunststoffver-
packungssysteme und deren Konstruktionsmaterialien (USP 661), 
um Analysemethoden zu identifizieren, die die Sicherheitsprüfung 
von Verpackungen weiter unterstützen würden. In den neuen 
Abschnitten werden Prüfverfahren für Kunststoffe im Bauwesen 
(USP 661.1) und Kunststoffverpackungssysteme für pharmaze-
utische Zwecke (USP 661.2) festgelegt. Beide Standards sollen 
am 1. Dezember 2025 offiziell eingeführt werden, jedoch wird eine 
frühzeitige Übernahme empfohlen. 

USP 661.1 führt Standards und Tests ein, um nachzuweisen, dass 
der Polymerrohstoff gut charakterisiert und für den vorgesehenen 
Verwendungszweck geeignet ist. Tests umfassen: 

•	 Identifikations- und Charakterisierungstests (Infrarotspek-
troskopie, dynamische Differenzkalorimetrie) 

•	 Physikalisch-chemische Untersuchungen (Wasserextraktion, 
UV-Absorption, Säure/Alkalität anhand von Indikatoren, organ-
ischer Gesamtkohlenstoff) 

•	 Biologische Tests für Hochrisikoanwendungen (gemäß USP 87) 
•	 Materialspezifische Prüfungen für Kunststoffadditive oder ver-

wandte Stoffe 

USP 661.2 bietet analytische Methoden für das Testen von Kunst-
stoffverpackungskomponenten und -systemen, die zum Verpacken 
von Arzneimittelendprodukten verwendet werden. Das Testen 
umfasst: 

•	 Physikalisch-chemische Tests (Wasserextraktion, Aussehen 
[Farbe, Klarheit der Extraktion], UV-Absorption, Säure/Alka-
lität anhand von Indikatoren, Gesamtgehalt an organischem 
Kohlenstoff) 

•	 Biologische Tests für Hochrisikoanwendungen (gemäß USP 
87) 

•	 Spektrale Transmission, wenn Lichtschutz erforderlich ist
•	 Zwei zusätzliche Tests für PET und PETG 
•	 Bewertung der chemischen Eignung (Extractables gemäß USP 

1663, Leachables USP 1664)

MGMC empfiehlt, dass Tests gemäß USP 661.1 und USP 661.2 als 
angemessen übernommen werden für medical-grade Kunststoffe, 
die in pharmazeutischen Verpackungsanwendungen verwendet 
werden, wobei anzuerkennen ist, dass USP 661.1 derzeit in seinem 
Anwendungsbereich begrenzt ist, da Materialchemikalien wie Poly-
etheretherketon (PEEK) nicht enthalten sind. 

In Fällen, in denen ein Material zuvor nach dem USP 661-Standard 
getestet wurde, verlangt USP keine Prüfung nach dem neuen USP 
661.1-Standard. Nichtsdestotrotz können andere Aufsichtsbe-
hörden eine Rezertifizierung nach den überarbeiteten Prüfmetho-
den verlangen.

VERSAND UND LOGISTIK 
Vorkehrungen für die Verpackung, Kennzeichnung, Handhabung, 
den Transport und die Lagerung von medical-grade Kunststoffen 

sollten einer Risikobewertung unterzogen werden, und es sollten 
geeignete Abhilfemaßnahmen entwickelt werden, um die Material-
ien vor allen zu erwartenden Gefahren zu schützen. Rohstoffliefer-
anten und ihre Hersteller-Kunden sollten Praktiken anwenden, um 
medical-grade Kunststoffe vor der Vermischung oder Kontamina-
tion mit anderen Materialien und Substanzen während des Trans-
port- und Abfüllprozesses zu schützen. 

Die Versand- und Logistikanforderungen für medical-grade Kunst-
stoffe sollten regelmäßig an alle Mitarbeiter kommuniziert werden, 
die solche Vorgänge in irgendeiner Weise durchführen. MGMC 
stimmt diesen VDI-Empfehlungen zu: 

•	 Das Personal, das mit der Verpackung, Lagerung und dem 
Transport von MGPs beschäftigt ist, muss regelmäßig über die 
genannten Anforderungen an MGPs geschult werden – insbe-
sondere in Bezug auf die möglichen Risiken einer Kontamination. 

•	 Diese Schulung sollte sich auch mit der Kontaminationsver-
meidung von Geräten befassen, die in direkten Kontakt mit 
dem MGP kommen oder den Kontakt zwischen dem MGP 
und der Umgebung verhindern sollen, sowie mit dem Umgang 
mit diesen Geräten. 

•	 Eine solche Schulung sollte in regelmäßigen Abständen, mind-
estens jedoch alle drei Jahre, stattfinden. Diese Ausbildung-
spflicht gilt gleichermaßen für Auftragnehmer, die in diesen 
Bereichen beschäftigt sind. 

•	 Es sollten auch alle Anstrengungen unternommen werden, um 
sicherzustellen, dass Transportunternehmen (Logistikpartner) 
und ihre Mitarbeiter regelmäßig zu den genannten Anforderun-
gen an MGPs geschult werden.17 

Verpackung und Etikettierung. Rohstofflieferanten von Kunst-
stoffen in medizinischer Qualität sollten Verpackungsvorgänge in 
einer kontrollierten Umgebung durchführen, die die Materialien 
vor Verunreinigungen und schädlichen Umweltbedingungen (z. B. 
extreme Temperaturen, Feuchtigkeit oder Lichteinwirkung) schützt. 
Um das Risiko einer Exposition gegenüber Verunreinigungen zu 
reduzieren, sind automatisierte Abfüll- und Verpackungssysteme 
manuellen Vorgängen vorzuziehen. 

Eine unvollständige oder unsachgemäße Kennzeichnung von medi-
cal-grade Kunststoffen während der Lagerung oder des Transports 
kann zu Verwirrung darüber führen, welche Materialien für die 
Lieferung und Verwendung bei der Produktherstellung ausgewählt 
werden. Der VDI empfiehlt Rohstofflieferanten und ihren Her-
steller-Kunden, eine Vereinbarung aufzusetzen über erforderliche 
Kennzeichnungen als Teil ihrer Qualitätssicherungsvereinbarung.17 
MGMC empfiehlt, dass die Kennzeichnung von medical-grade 
Kunststoffen mindestens die folgenden Informationen enthält. 

Von:
Name und Adresse des Lieferanten 
Produktnummer des Lieferanten 
Chargennummer des Lieferanten 
Sonstige identifizierende Informationen (z. B. Farbe) 
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To: 

Manufacturer name and address 

Manufacturer part number 

Manufacturer purchase order number 

Each quantity to be shipped or placed in storage should also be 

accompanied by paperwork that defines the material and grade of 

the shipment, including: 

Supplier name, product number, lot number 

Manufacturer name, product number, specification number 

Certificate of Analysis 

Safety Data Sheet 

Handling. Raw materials suppliers and manufacturers should 

avoid all unnecessary handling of medical-grade plastics, including 

decanting the materials or changing their packaging or containers. 

When it is necessary to handle medical-grade plastics, operators 

should ensure that the working environment is clean and free of 

contaminants, and that all equipment has been thoroughly cleaned 

before use. MGMC agrees with VDI recommendations that: 

•  Any decanting or changes to packaging are to be documented 

for each batch within the scope of quality assurance. 

•  Potential risks of contamination must be checked, and the client 

must be informed of any concerns if the client requests individual 

packaging or transport solutions (eg, delivery in an octabin as 

special packaging for an MGP). 

•  It is at the discretion of the manufacturer of an MGP to decline the 

request for special packaging in the event of an increased risk of 

contamination or to demand a countersignature for a corresponding 

legal disclaimer when the client’s request for packaging is fulfilled.17 

Storage. The shelf life of medical-grade plastics depends on the 

formulation of the materials, their packaging, and the conditions under 

which they are stored. Compromised storage conditions can cause 

materials to undergo blooming, degradation, and other instabilities, 

making them unsuitable for use. Storage of medical-grade plastics by 

the supplier and manufacturer should seek to minimize adverse 

environmental effects from variations in temperature, exposure to 

sunlight or ultraviolet light, humidity, and so on. 

Suppliers of medical-grade plastics should be prepared to offer 

informed recommendations and information about the conditions 

and duration of storage permitted for a particular product. To 

encourage compliance with such recommendations, they may be 

included in contractual agreements between raw materials 

suppliers and finished product manufacturers. Suppliers should not 

be held responsible for damage to raw materials resulting from 

inadequate downstream storage conditions. 

MGMC agrees with VDI recommendations that: 

•  Raw materials suppliers must identify any materials that require 

storage in a temperature-controlled environment, and must 

provide validated parameters for such storage. 

•  Bagged goods and other forms of packed loose goods must only 

be stored in clean, roofed, and closed storage depots. 

•  Storage in outdoor areas is permitted in exceptional cases, after 

a corresponding risk assessment. 

•  Relevant measures for pest control must be in place. 

•  Relevant and safe cleaning measures must be established and 

documented for the different forms of storage.17 

Transport and Logistics. Medical-grade plastics should only be 

transported under controlled conditions designed to prevent 

adverse mechanical, thermal, chemical, or other events that could 

affect the properties of the materials. 

To ensure that medical-grade resin pellets are not contaminated 

during transport, MGMC recommends that box liners be used for 

all materials to be shipped. Wooden pallets used during 

transportation should not be chemically treated. 

END-USER CLEANING, DISINFECTION, 
STERILIZATION 

Before they are distributed to healthcare professionals for use in 

patient procedures, most medical devices undergo some form of 

terminal sterilization. Commonly used methods include exposure to 

ethylene oxide (EtO), gamma radiation, or steam, but a variety of 

other chemistries are also employed. The U.S. Environmental 

Protection Agency has recently proposed rigorous rules for the 

continued use of EtO sterilization in medical applications, leading to 

industry concern that some terminal sterilization suppliers may be 

forced to cease operations.18–21 

Some agents used in terminal sterilization may be suitable for 

products made entirely of metal, but wholly unsuitable when 

applied to products that have plastic components. Exposure to 

plasma chemistries, radiation, or high heat can cause some 

plastics to deteriorate rapidly, making their devices unusable for 

patient applications. 

Reusable devices add an extra level of complexity, as they 

require healthcare professionals to undertake specific steps to 

clean, disinfect, and sterilize the devices before they can be used 

for the next patient. Materials used in such devices may be 

expected to withstand hundreds of cycles of sterilization via 

ethylene oxide (EtO), gamma radiation, or steam autoclaving. 

Hospital settings typically do not lend themselves to the use of all 

terminal sterilization technologies, so the methods employed for 

sterilization in clinical settings may be less effective against 

An: 
Name und Adresse des Herstellers 
Hersteller-Teilenummer 
Auftragsnummer des Herstellers 

Jeder Stückzahl, die versendet oder eingelagert werden soll, sollten 
außerdem Unterlagen beigefügt werden, die das Material und die 
Qualität der Sendung definieren, einschließlich: 

Name des Lieferanten, Produktnummer, Chargennummer 
Herstellername, Produktnummer, Spezifikationsnummer 
Analysenzertifikat 
Sicherheitsdatenblatt 

Handhabung. Rohstofflieferanten und -hersteller sollten jeden 
unnötigen Umgang mit medical-grade Kunststoffen vermeiden, 
einschließlich des Umfüllens der Materialien oder des Wechsels 
ihrer Verpackungen oder Behälter. Wenn es notwendig ist, medi-
cal-grade Kunststoffe zu handhaben, sollten die Verantwortlichen 
sicherstellen, dass die Arbeitsumgebung sauber und frei von Verun-
reinigungen ist und dass alle Geräte vor der Verwendung gründlich 
gereinigt wurden. MGMC stimmt diesen VDI-Empfehlungen zu: 

•	 Etwaige Umfüllungen oder Änderungen an Verpackungen sind 
im Rahmen der Qualitätssicherung für jede Charge zu doku-
mentieren. 

•	 Mögliche Kontaminationsrisiken sind zu prüfen und der Auf-
traggeber über etwaige Bedenken zu informieren, wenn der 
Auftraggeber individuelle Verpackungs- oder Transportlösun-
gen wünscht (z.B. Lieferung in einem Oktabin als Sonderver-
packung für ein MGP). 

•	 Es liegt im Ermessen des Herstellers eines MGP, bei erhöhtem 
Kontaminationsrisiko den Wunsch nach Sonderverpackungen 
abzulehnen oder bei Erfüllung des Verpackungswunsches des 
Auftraggebers eine Gegenzeichnung für einen entsprechenden 
Haftungsausschluss zu verlangen.17 

Lagerung. Die Haltbarkeit von medical-grade Kunststoffen hängt 
von der Formulierung der Materialien, ihrer Verpackung und den 
Bedingungen ab, unter denen sie gelagert werden. Beeinträchtigte 
Lagerbedingungen können dazu führen, dass Materialien aus-
blühen, degradieren und andere Instabilitäten aufweisen, wodurch 
sie für die Verwendung ungeeignet werden. Bei der Lagerung von 
medical-grade Kunststoffen durch den Lieferanten und Hersteller 
sollte darauf geachtet werden, nachteilige Umweltauswirkungen 
durch Temperaturschwankungen, Sonneneinstrahlung oder ultravi-
olettes Licht, Feuchtigkeit usw. zu minimieren. 

Lieferanten von medical-grade Kunststoffen sollten darauf vorbe-
reitet sein, fundierte Empfehlungen und Informationen über die 
Bedingungen und die erlaubte Dauer der Lagerung eines bestim-
mten Produkts zur Verfügung zu stellen. Um die Einhaltung solcher 
Empfehlungen zu fördern, können sie in vertragliche Vereinbarun-
gen zwischen Rohstofflieferanten und Herstellern von Endproduk-
ten aufgenommen werden. Lieferanten sollten nicht für Schäden 
an Rohstoffen haftbar gemacht werden, die durch unzureichende 
Downstream-Lagerbedingungen entstehen. 

MGMC stimmt diesen VDI-Empfehlungen zu: 
•	 Rohstofflieferanten müssen alle Materialien identifizieren, die 

in einer temperaturkontrollierten Umgebung gelagert werden 
müssen, und validierte Parameter für eine solche Lagerung 
bereitstellen. 

•	 Sackware und sonstige verpackte Schüttgüter dürfen nur in 
sauberen, überdachten und geschlossenen Lagerhallen gela-
gert werden. 

•	 Die Lagerung im Außenbereich ist nach entsprechender Ge-
fährdungsbeurteilung in Ausnahmefällen zulässig. 

•	 Entsprechende Maßnahmen zur Schädlingsbekämpfung müs-
sen vorhanden sein. 

•	 Für die verschiedenen Lagerformen müssen entsprechende 
und sichere Reinigungsmaßnahmen festgelegt und dokumen-
tiert werden.17

Transport und Logistik. Medical-grade Kunststoffe sollten nur unter 
kontrollierten Bedingungen transportiert werden, um nachteilige mech-
anische, thermische, chemische oder andere Ereignisse zu vermeiden, 
die die Eigenschaften der Materialien beeinträchtigen könnten. 

Um sicherzustellen, dass medical-grade Harzpellets während des 
Transports nicht verunreinigt werden, empfiehlt MGMC, für alle zu 
versendenden Materialien Kartonauskleidungen zu verwenden. 
Während des Transports verwendete Holzpaletten sollten nicht 
chemisch behandelt werden.

REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION FÜR 
ENDVERBRAUCHER
Bevor sie an medizinisches Fachpersonal zur Verwendung bei 
Patienteneingriffen verteilt werden, werden die meisten Medizinpro-
dukte in irgendeiner Form einer terminalen Sterilisation unterzogen. 
Zu den häufig verwendeten Methoden gehören die Exposition 
gegenüber Ethylenoxid (EtO), Gammastrahlung oder Wasserdampf, 
aber auch eine Vielzahl anderer chemischer Substanzen werden 
verwendet. Die U.S. Environmental Protection Agency hat kürzlich 
strenge Regeln für die weitere Verwendung der EtO-Sterilisation in 
medizinischen Anwendungen vorgeschlagen, was in der Branche 
zu Bedenken führt, dass einige Anbieter von Terminalsterilisationen 
gezwungen sein könnten, den Betrieb einzustellen.18–21 

Einige Mittel, die bei der terminalen Sterilisation verwendet werden, 
können für Produkte geeignet sein, die vollständig aus Metall beste-
hen, sind jedoch völlig ungeeignet, wenn sie bei Produkten mit 
Kunststoffkomponenten angewendet werden. Die Einwirkung von 
Plasmachemikalien, Strahlung oder hoher Hitze kann dazu führen, 
dass sich einige Kunststoffe schnell verschlechtern, wodurch ihre 
Geräte für Patientenanwendungen unbrauchbar werden. 

Wiederverwendbare Geräte erhöhen die Komplexität, da sie von 
medizinischem Fachpersonal verlangen, dass sie bestimmte 
Schritte zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Geräte 
durchführen, bevor sie für den nächsten Patienten verwendet 
werden können. Von Materialien, die in solchen Geräten verwendet 
werden, könnte erwartet werden, dass sie hunderten von Sterilisa-
tionszyklen durch Ethylenoxid (EtO), Gammastrahlung oder Damp-
fautoklavieren standhalten. Krankenhausumgebungen eignen sich 
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microbial contamination (Table II). 

To ensure that medical-grade plastics can undergo both terminal 

sterilization and reprocessing as intended, raw material suppliers 

should be prepared to offer study data demonstrating the compatibility 

of their materials with common cleaning, disinfecting, and sterilizing 

agents and related protocols. Where particular agents are known to 

cause adverse effects on a plastic, suppliers should make certain to 

advise their manufacturer customers of such limitations.21 

In their turn, manufacturers must also conduct testing to validate 

the use of recommended cleaning, disinfecting, and sterilizing 

agents on their finished products. Such testing should inform the 

manufacturer’s instructions for use, which are used to guide 

cleaning, disinfecting, and sterilization operations in clinical settings. 

The American Institute for Ultrasound in Medicine (AIUM) has 

recently updated its guidelines on the cleaning and disinfection of 

ultrasound transducers, noting that many disinfecting chemicals 

now in use can cause device malfunctions and incorrect patient 

diagnoses. The institute encourages ultrasound practitioners to 

follow the manufacturer instructions for use with regard to cleaning 

and disinfection—making it critically important that manufacturers 

provide fully validated information.22,23 

Although medical device manufacturers are required to validate 

their selection of materials and to test finished products for 

biocompatibility in their intended applications, FDA does not 

currently require manufacturers to demonstrate compatibility with 

particular methods for cleaning, disinfection, or sterilization. The 

Healthcare Surfaces Institute has recently undertaken development 

of a credentialing program that will enable raw material suppliers 

and finished device manufacturers to certify the compatibility of 

their products with certain disinfectants. Rollout of the program is 

expected in 2023.24 

CUSTOMER EXPECTATIONS 
In many industries, raw material suppliers are not expected to 

provide very much in the way of sales support. Materials that are 

treated as commodities rarely require detailed characterization or 

instructions for use, and the suppliers of such materials are typically 

not prepared to provide such information. 

But that is hardly the case for healthcare products, whose 

manufacturers expect their suppliers to provide a wide range of 

information and ongoing support. Manufacturers of medical-grade 

plastics should expect to be asked for any or all of the following: 

•  Business support, including

o  Use of a standard medical/healthcare approval form defined by

contract, or the harmonized questionnaire developed by

MGMC (Figure 6).

o  Notice of change (NOC) for formulation discontinuity, with

24-month notice and options for last-time buys.

•  Support for laboratory testing, including the results of testing for

o  Animal-derived materials that may act as endocrine-disrupting

Tabelle II. FDA-gelistete Sterilisationsmittel und hochgradige Desinfektionsmittel.26,27 

Name Komposition/Handlung

Chlordioxid
Anorganische chemische Verbindung (ClO2) 
Antimikrobiell (ein oxidierendes Biozid, das Mikroorganismen inaktiviert, indem es in ihre Zellwände eindringt 
und den Transport von Nährstoffen durch die Zellwand stört, indem es die Proteinsynthese hemmt)

Glutaraldehyde 
Organische Verbindung (CH2(CH2CHO)2) 
Antimikrobiell (induziert den Zelltod durch Cross-Linking zellulärer Proteine; wird normalerweise allein oder 
gemischt mit Formaldehyd verwendet)

Hibidil 
Chlorhexidingluconat (C22H30Cl2N10) 
Antiseptisch

Wasserstoff-peroxid
Anorganische Verbindung (H2O2) 
Antiseptisch und antibakteriell (ein sehr starkes Oxidationsmittel mit einem Oxidationspotenzial von 1,8 V)

Hypochlorit/hypo-
chlorige Säure 

Anorganische Verbindung (HClO) 
Antimikrobiell (Myeloperoxidase-vermittelte Peroxidation von Chloridionen)

Ortho-
Phthalaldehyd 

Organische Verbindung (C6H4(CHO)2) 
Antimikrobiell (starke Bindung an die äußere Zellwand von kontaminierenden Organismen)

Peressigsäure
Organische Verbindung (CH3CO3H) 
Antimikrobiell (hohes Oxidationspotenzial)

Phenol/Phenolat Organische Verbindung (C6H5OH) 
Antimikrobiell

in der Regel nicht für die Nutzung aller terminaler Sterilisationstech-
nologien, so dass die für die Sterilisation in klinischen Umgebungen 
verwendeten Methoden möglicherweise weniger wirksam gegen 
mikrobielle Kontamination sind (Tabelle II). 

Um sicherzustellen, dass medical-grade Kunststoffe wie vorgeseh-
en sowohl endsterilisiert als auch wiederaufbereitet werden können, 
sollten Rohstofflieferanten darauf vorbereitet sein, Studiendaten zur 
Verfügung zu stellen, die die Kompatibilität ihrer Materialien mit gän-
gigen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmitteln belegen 
sowie zugehörige Protokolle. Wenn bekannt ist, dass bestimmte 
Wirkstoffe nachteilige Auswirkungen auf einen Kunststoff haben, 
sollten Lieferanten sicherstellen, dass sie ihre Hersteller-Kunden auf 
solche Einschränkungen hinweisen.21 

Im Gegenzug müssen die Hersteller ebenfalls Tests durchführen, 
um die Verwendung empfohlener Reinigungs-, Desinfektions- und 
Sterilisationsmittel auf ihren Endprodukten zu validieren. Solche 
Tests sollten in die Gebrauchsanweisung des Herstellers einfließen, 
die als Leitfaden für Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisations-
vorgänge in klinischen Umgebungen verwendet werden. 

Das American Institute for Ultrasound in Medicine (AIUM) hat 
kürzlich seine Richtlinien zur Reinigung und Desinfektion von 
Ultraschallwandlern aktualisiert und darauf hingewiesen, dass viele 
derzeit verwendete Desinfektionschemikalien zu Gerätefehlfunk-
tionen und falschen Patientendiagnosen führen können. Das Institut 
ermutigt Ultraschallpraktiker, die Gebrauchsanweisungen des 
Herstellers in Bezug auf Reinigung und Desinfektion zu befolgen 
– daher ist es von entscheidender Bedeutung, dass die Hersteller 
vollständig validierte Informationen bereitstellen.22,23 

Obwohl Hersteller von Medizinprodukten verpflichtet sind, ihre 
Materialauswahl zu validieren und fertige Produkte auf Biokompat-
ibilität in ihren beabsichtigten Anwendungen zu testen, verlangt die 
FDA derzeit von den Herstellern nicht, dass sie die Kompatibilität 
mit bestimmten Methoden zur Reinigung, Desinfektion oder Steril-
isation nachweisen. Das Healthcare Surfaces Institute hat kürzlich 
ein Zertifizierungsprogramm entwickelt, das es Rohstofflieferanten 
und Herstellern von Endgeräten ermöglicht, die Kompatibilität ihrer 
Produkte mit bestimmten Desinfektionsmitteln zu zertifizieren. Die 
Einführung des Programms wird für 2023 erwartet.24

KUNDENERWARTUNGEN 
In vielen Branchen wird von den Rohstofflieferanten nicht viel Ver-
kaufsunterstützung erwartet. Materialien, die als Rohstoffe behan-
delt werden, erfordern selten eine detaillierte Charakterisierung oder 
Gebrauchsanweisung, und die Lieferanten solcher Materialien sind 
in der Regel nicht darauf eingestellt, solche Informationen bereit-
zustellen.
Das ist jedoch kaum der Fall bei Gesundheitsprodukten, deren 
Hersteller von ihren Lieferanten ein breites Informationsangebot 
und ständige Unterstützung erwarten. Hersteller von medical-grade 
Kunststoffen sollten damit rechnen, dass sie nach einem oder allen 
der folgenden Punkte gefragt werden: 

•	 Unterstützung für Unternehmen, einschließlich 
o	 Verwendung eines vertraglich festgelegten Standardformu-

lars für medizinische/gesundheitliche Genehmigungen oder 
des von MGMC entwickelten, harmonisierten Fragebogens 
(Abbildung 6). 

o	 Änderungsmitteilung (NOC) für Rezeptur-Diskontinuität mit 
24-monatiger Kündigungsfrist und Optionen für letztmalige 
Käufe (last-time buys). 
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compounds. 

o  Certificate of analysis following WHO Annex 4 or MGMC 

harmonized certificate (Figure 7).25 

o  ISO 10993, parts 5, 10, and 11. 

o  USP Class VI. 

•  Regulatory affairs support, including

o  Data to support instructions for cleaning, disinfection, and 

sterilization. 

o  Mitigation of quality systems risk. 

o  Mitigation of risk in supply chain. 

o  Quality systems investigative support (eg, CAPA). 

o  Use of color additives (per 21 CFR 73 or 74). 

CONCLUSION 
Considering the many government bodies and voluntary 

standards organizations relevant to the regulation of materials used 

in medical products, it is understandable that no unified definition of 

medical-grade plastics has previously been attempted. Efforts to 

create such a definition now offer hope for simplified selection and 

application of such materials worldwide. Nevertheless, evolving 

regulations are a moving target, and it should not be expected that 

a harmonized definition will be easy to achieve. 

Although raw material suppliers may play an important role in 

helping to define what constitutes a medical-grade plastic, 

finished device manufacturers will likely remain responsible for 

ensuring the biological safety of their devices. But having a 

validated menu of medical-grade plastics will provide 

manufacturers with confidence that their devices will pass 

biocompatibility testing following ISO 10993 or other standards. 

This new approach will prevent labeling surprises by reducing the 

unknown factors related to the selection of materials for healthcare 

applications. Careful selection and application of medical-grade 

materials will minimize potential use of chemicals that could be 

carcinogenic, mutagenic, or reprotoxic (CMRs), or endocrine-

disrupting compounds (EDCs).
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Application Information*
Application

Product End Use
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Drug Form
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Laser Welding

Radiopacity    NA  Yes  No  

Antistatic    NA  Yes  No  

Barrier Oxygen/Water    NA  Yes  No  

UV Vis Blocking    NA  Yes  No  

Nucleation     NA  Yes  No  

Other

Sterilization    NA  Yes  No  

Sterilization Method Used

If Others
1 If you chose Sterilization type Gamma or 

E-Beam, please indicate the total dose:
2 If you chose Sterilization type Steam, 
  please indicate  the temp/time:

Critical Requirements

Additional Information / Comments:

Process Information*
Process to Be Used:

If Other:

Region for Production:

In which countries will the 

Is the part a medical device according to: 
a. FDA (USA)    NA  Yes  No  
b. European Medical Device Directive (MDD)    NA  Yes  No  

Life cycle of device made 
from requested material?

Regulatory Requirements:

Asia Regulatory: List Below:

Material Information
Project Name:

Material Trade Name:

Color:

Compound:

Customer Information*
Customer Name:

Customer Company:

Division:

Address:

Phone:

Email:

Medtech Material
Application Questionnaire/Design Form
Requested By: Date Requested: Date Needed:

Company Information*
Name:

Division:

Address:

Project Name:

Website:

Material Information
Material Name:

Material Description:

Material Group:

Material Color:

Manufacturing Plant:

Manufacturing Date:

Additional Information

General Notes

Inspection Characteristic/Method Lower Limit Upper Limit Value Unit Inspection Method

The above particulars do not release the customer from the obligation to carry out an inspection of goods received.

Supplier Information*
Name:

Customer Company:

Address:

Website:

OneMD Material
e-Cert
Date:

On the batch, of which the consignment is a part, the following values were determined:

Attachment required along with these documents: COA / COC / COT / COQ / COI / 
MDS Contact Information can be found on the company website above.

Disclaimer:

Add Company disclaimers here:

Issued by and Issued Date: (E-Sign acceptable)

Figure 6. A harmonized medical/healthcare materials questionnaire 
developed by MGMC (available online at www.namgmc.org/tools).

Figure 7. A harmonized certificate of analysis developed by MGMC 
(available online at www.namgma.org/tools).

•	 Unterstützung bei Laboruntersuchungen, einschließlich der 
Ergebnisse von Tests für 
o	 Materialien tierischen Ursprungs, die als endokrin wirksame 

Verbindungen wirken können. 
o	 Analysenzertifikat nach Anhang 4 der WHO oder harmonis-

iertes MGMC-Zertifikat (Abbildung 7).25 
o	 ISO 10993, Teile 5, 10 und 11. 
o	 USP Klasse VI. 

•	 Unterstützung bei regulatorischen Angelegenheiten, ein-
schließlich 
o	 Daten zur Unterstützung von Anweisungen zur Reinigung, 

Desinfektion und Sterilisation. 
o	 Risikominimierung in Qualitätssystemen. 
o	 Risikominimierung in der Lieferkette. 
o	 Unterstützung bei der Untersuchung von Qualitätssystemen 

(z. B. CAPA). 
o	 Verwendung von Farbadditiven (gemäß 21 CFR 73 oder 74). 

SCHLUSSFOLGERUNG 
Angesichts der vielen Regierungsstellen und freiwilligen Normung-
sorganisationen, die für die Regulierung von Materialien in Medizin-
produkten relevant sind, ist es verständlich, dass man bisher noch 
keinen Versuch einer einheitlichen Definition von medical-grade 

Kunststoffen gewagt hat. Bemühungen, eine solche Definition zu 
schaffen, geben nun Hoffnung auf eine vereinfachte Auswahl und 
Anwendung solcher Materialien weltweit. Nichtsdestotrotz sind 
sich weiterentwickelnde Vorschriften ein bewegliches Ziel, und man 
sollte nicht erwarten, dass eine harmonisierte Definition leicht zu 
erreichen sein wird. 

Obwohl Rohstofflieferanten eine wichtige Rolle bei der Defini-
tion eines medical-grade Kunststoffs spielen können, werden 
die Hersteller von Endprodukten wahrscheinlich weiterhin für die 
Gewährleistung der biologischen Sicherheit ihrer Produkte verant-
wortlich sein. Ein validiertes Angebot an medical-grade Kunstst-
offen gibt den Herstellern jedoch die Gewissheit, dass ihre Geräte 
die Biokompatibilitätstests nach ISO 10993 oder anderen Normen 
bestehen. 

Dieser neue Ansatz verhindert Überraschungen bei der Etikettierung, 
indem er die unbekannten Faktoren im Zusammenhang mit der 
Materialauswahl für Anwendungen im Gesundheitswesen reduziert. 
Die sorgfältige Auswahl und Anwendung von medical-grade Materi-
alien wird den potenziellen Einsatz von Chemikalien minimieren, die 
krebserregend, mutagen oder reproduktionstoxisch (CMRs) oder 
endokrin wirksame Verbindungen sein könnten (EDCs).

Abbildung 6. Ein für medizinische Materialien und Materialien des 
Gesundheitswesens harmonisierter Fragebogen, der von MGMC en-
twickelt wurde (online verfügbar unter www.namgmc.org/tools).

Abbildung 7. Ein harmonisiertes Analysezertifikat, das von MGMC 
entwickelt wurde (online verfügbar unter www.namgmc.org/tools).
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Radiopacity    NA  n  Yes  n  No  n

Antistatic    NA  n  Yes  n  No  n

Barrier Oxygen/Water    NA  n  Yes  n  No  n

UV Vis Blocking    NA  n  Yes  n  No  n

Nucleation     NA  n  Yes  n  No  n

Other

Sterilization    NA  n  Yes  n  No  n

Sterilization Method Used

If Others
1 If you chose Sterilization type Gamma or 

E-Beam, please indicate the total dose:
2 If you chose Sterilization type Steam, 
  please indicate  the temp/time:

Critical Requirements

Additional Information / Comments:

Process Information*
Process to Be Used:

If Other:

Region for Production:

In which countries will the 
final product be used:

Is the part a medical device according to: 
a. FDA (USA)    NA  n  Yes  n  No  n
b. European Medical Device Directive (MDD)    NA  n  Yes  n  No  n

Life cycle of device made 
from requested material?
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Asia Regulatory: List Below:
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Project Name:
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Customer Company:
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Medtech Material
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Nature of Body Contact:

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
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Next Up . . . 
In August 2023, the Medical-Grade Plastics Consortium (MGMC) will hold a mini-conference to discuss the issues raised in parts 1 and 2 of 

this white paper series, together with the recommendations of the 2019 draft standard compiled by the association of German engineers (Verein 
Deutscher Ingenieure). It is expected that this discussion will lead in the direction of a harmonized set of guidelines to define the elements that 
constitute a medical-grade material, including their ingredients, manufacturing processes, and required quality assurance activities. 

Nächster Schritt…
Im August 2023 hat das Medical-Grade Plastics Consortium (MGMC) eine Mini-Konferenz abgehalten, um die in den Teilen 1 und 2 dieser 
Whitepaper-Reihe aufgeworfenen Fragen sowie die Empfehlungen des Normentwurfs 2019 des Vereins Deutscher Ingenieure VDI zu disku-
tieren. Die Diskussionen dieser Konferenz führten in Richtung eines harmonisierten Leitfadens, um die Elemente zu definieren, aus denen ein 
medical-grade Material besteht, einschließlich seiner Inhaltsstoffe, Herstellungsprozesse und erforderlichen Qualitätssicherungsaktivitäten.
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