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USP Class VI- und
Zytotoxizitats-geprufte Werkstoffe

Far Anwendungen in der Medizintechnik

USP Class VI ist die hdchste von sechs Biokompatibilitatsklassen
geman Kapitel <88> des United States Pharmacopeia—National
Formulary (USP NF) und stellt einen zentralen Referenzstandard fur
die Bewertung von Werkstoffen in medizinischen Anwendungen dar.
Die Klassifizierung ist insbesondere relevant fir Komponenten wie
Schlauche, Implantate oder andere medizinische Bauteile, die direkten
Kontakt mit Blut haben oder fur den langfristigen Einsatz im Kérper
vorgesehen sind. Ziel der Prifung ist es, die biologische Sicherheit
und Vertraglichkeit von Werkstoffen unter praxisnahen Bedingungen
nachzuweisen.

Fur die Einstufung in die Klasse ,Class VI“ gemaB USP <88> missen
Werkstoffe eine Reihe definierter In-vivo-Prifungen bestehen. Dazu
zéhlen systemische Injektionstests, intrakutane Reaktionstests sowie
Implantationstests, die potenzielle toxikologische oder reizende Effekte
im Organismus bewerten. Ergédnzend werden Prifungen unter ver-
schiedenen Temperaturbedingungen durchgefiihrt, um die Stabilitat
und das Extraktionsverhalten der Materialien unter realistischen Ein-
satzbedingungen zu beurteilen.

Qualitative und quantitative Zytotoxizitatskriterien

Wahrend USP <88> die In-vivo-Bewertung beschreibt, behan-
delt USP <87> ergénzend In-vitro-Tests auf Basis von Zellkul-
turen. Beide Kapitel werden in der Praxis haufig kombiniert, um
ein umfassendes Bild der Biokompatibilitdt eines Werkstoffs zu
erhalten.

Erganzend hierzu definiert die Norm DIN EN ISO 10993-5 Anfor-
derungen zur Bewertung der Zytotoxizitat von Medizinprodukten,
die mit Kérpergewebe oder -flussigkeiten in Kontakt kommen.
Die Prifung erfolgt durch Kultivierung von Saugetierzellen in
Kontakt mit dem Produkt oder entsprechenden Extrakten und
wird sowohl qualitativ als auch quantitativ bewertet. Als zytoto-
xisch gelten Werkstoffe insbesondere dann, wenn die Zellviabi-
litdt in der quantitativen Bewertung um mehr als 30 % reduziert
ist oder in der qualitativen Bewertung ein Reaktivitatsgrad von
groBer als 2 vorliegt.

GRAD | REAKTIVITAT ZELLKULTUREN REAKTIVITAT AGAR- UND FILTERDIFFUSION

0 keine Zellauflésung, keine Verringerung des Zellwachstums keine Reaktionszonen um oder unter den Proben

1 < 20 % der Zellen sind gemaB Norm beeintrachtigt, geringe einige deformierte oder degenerierte Zellen unter der Probe
Wachstumshemmung

2 < 50 % der Zellen sind gemaf Norm beeintrachtigt, Reaktionszone nur unterhalb der Probe
< 60 % Wachstumshemmung

3 <70 % der Zellschichten sind geman Norm beeintrachtigt, Reaktionszone Uberschreitet Probengrée um < 10 mm
> B0 % Wachstumshemmung

4 fast oder vollstandige Zerstérung der Zellschichten Reaktionszone Uberschreitet ProbengréBe um > 10 mm

Tabelle: Bewertungsverfahren nach DIN EN ISO 10993-5
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Werkstoffe fir medizinische Anwendungen und
Einsatzbereiche

GRAD USP CLASS VI <88> | ISO 10993-5 | EIGENSCHAFTEN UND EINSATZBEREICHE

HS 10008 X X Werkstoffe fur Schlaucherzeugnisse mit nahezu universeller Chemikalien-

HS 11005 X X bestandigkeit und breitem Anwendungsfenster zwischen -200 °C und +260 °C.
HS 11007 X X

HS 22229 X Werkstoffe fur Schlaucherzeugnisse mit nahezu universeller Chemikalien-

HS 22233 X X bestandigkeit und breitem Anwendungsfenster zwischen -200 °C und +260 °C.
PM 10016 X Stark reduzierter Kaltfluss und Permeabilitat.

HS 11097 X X Werkstoffe mit nahezu universeller Chemikalienbesténdigkeit und breitem

HS 22167 X Anwendungsfenster zwischen -200 °C und +260 °C.

HS 22185 X

HS 22187 X

HS 22191 X

HS 22192 X

HS 22211 X

HS 22121 X Werkstoffe mit nahezu universeller Chemikalienbestandigkeit und breitem

HS 22212 X Anwendungsfenster zwischen -200 °C und 260 °C. Stark reduzierter Kaltfluss
HS 22216 X und Permeabilitat.

SM 10013 X

SM 10036 X

Tabelle: Werkstoffe ElringKlinger Kunststofftechnik GmbH

Ergénzend wurden Zytotoxizitatsprifungen auch an diversen eingefarbten und farbmarkierten Schlauchen durchgefihrt, um deren

Biokompatibilitat zu verifizieren.
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