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PTFE auf dem Vormarsch

Der Hochleistungskunststoff erschlieB3t sich
Immer mehr Anwendungsbereiche

WERKSTOFFE - In der Medizintechnik wird
eine groBe Bandbreite von Kunststoffen ein-
gesetzt. Je nach Anwendung spielen dabei,
neben den grundlegenden Werkstoffeigen-
schaften, die Verarbeitungsmoglichkeiten,
die Lebensdauer (Einweg/Mehrweg), vor-
handene Zulassungen und die damit ver-
bundenen Kosten eine entscheidende Rolle.
Der Hochleistungskunststoff PTFE hietet
hier interessante Perspektiven — gerade
angesichts neuer Verordnungen.

Mit der Novelle des Gesetzes Uber Medizin-
produkte (MPG) zum Marz 2010 erhalt der
Patientenschutz eine noch héhere Prioritat.
Dies forciert die Notwendigkeit der Verbes-
serung der Bauteilsicherheit und Ruckver-
folgbarkeit nicht nur von Implantaten, son-
dern auch von Geratekomponenten. Inno-
vative Kennzeichnungsformen gewinnen
damit an Bedeutung. Kunststoffe, die bisher
nur bei sehr speziellen Anwendungen ein-
gesetzt wurden, gelangen dadurch zuneh-
mend ins Blickfeld der Entwickler.

Was spricht fiir PTFE?

Der Hochleistungskunststoff PTFE »1 wird

heute aufgrund seiner Materialeigenschaften

u.a. in der Endoskopie dder Analytik einge-

setzt. Dabei zeichnet sich PTFE als Werkstoff

der Medizintechnik insbesondere durch fol-
gende speziellen Materialeigenschaften aus:

e Thermische Bestandigkeit (-250 °C bis
+300 °C)

e Keine Wasseraufnahme und Bestandig-
keit gegen HeiBwasserdampf machen den
Werkstoff PTFE autoklavierbar

e Definierte Permeation von pordsem bzw.
gerecktem PTFE ermoglicht die Gas-Flus-
sigkeitstrennung

e Aktivierung/Passivierung der Oberflache
durch Dotierung oder Einbringen von FUll-
stoffen. Beispiele hierflr sind die Vitalisie-
rung oder Drugeluting der Oberflachen
(Dotierung) bzw. antimikrobielle Eigenschaf-
ten oder die Rontgenkontrastfahigkeit

e Antiadhéasive und glatte Oberflachen er-
moglichen ein schonendes Operieren bei
geringen Verschiebekraften und geringer
Haftung von Biofilmen

e Aufbringung von Kennzeichnungen wie
z.B. Schriftziigen oder Symbolen durch
verschiedene Printverfahren moglich

e Physiologische Unbedenklichkeit und da-

mit Verfugbarkeit wichtiger Zulassungen fuir

den Medizinbereich, wie z.B. 1ISO10993,

EU1935/2004 oder FDA

Anbindung an andere Bauteile auch durch

Kleben oder Schweil3en

Individuelle Mischung von Compounds er-

maoglicht die Anpassung der Werkstoffei-

genschaften an spezifische Anforderun-
gen, wie z.B. VerschleiBfestigkeit, Harte,

Steifigkeit, Farbe, Flexibilitdt, elektrische

Leitfahigkeit, Dehnung, Lichtdurchlassigkeit

e Licht- und Witterungsbestandigkeit tragt
zur Bauteilsicherheit bei, da keine Ver-
schlechterung der Werkstoffeigenschaf-
ten, z.B. durch Lagerung, auftritt

e Sehr gute chemische Bestandigkeit 1&sst
die Verwendung nahezu aller Reinigungs-
und Desinfektionsmittel zu.

Eigenschaften gezielt beeinflussen

Durch ein- oder mehrdimensionales Recken
im ungesinterten Zustand und ggf. anschlieB-
endes Fixieren kénnen die mechanischen
Eigenschaften gezielt beeinflusst werden.
Das dadurch entstehende expandierte PTFE
(ePTFE) zeichnet sich durch eine sehr ho-
he Flexibilitdt und eine erhdhte Permeation
im Vergleich zu herkémmlichem PTFE aus.
Anwendungen in der Medizintechnik flr
diesen Werkstoff sind z.B. GefaBprothesen
und Membranen.

Thermoplastisch verarbeithar

Eine innovative Erweiterung der Gestaltungs-
spielrdume von PTFE ermoglicht das ther-
moplastisch verarbeitbare Moldflon® »2,
das in seiner Zusammensetzung weitge-
hend dem modifizierten PTFE entspricht
und so insbhesondere beim Bauteildesign
Vorteile bietet. Dadurch kann der Werkstoff-
einsatz — im Vergleich zum bekannten
spanabhebenden Herstellungsprozess von
PTFE-Bauteilen — deutlich verringert und
die Teilekosten — speziell bei hohen Stlick-
zahlen — drastisch reduziert werden.
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»| Farbmarkierte PTFE-Schlauche fiir die Endoskopie

Gegenlber dem im Press-Sinter-Verfahren
hergestellten PTFE bietet Moldflon® weitere
Vorteile. Dazu zahlen geringe Permeation
und Kaltflussneigung, hohe Transparenz,
exzellente elektrische Eigenschaften und
sehr gute SchweiBbarkeit.

Compounds erweitern Einsatzhereiche

Eine weitere Modifikation und damit die
Erweiterung des Leistungsspektrums kann
durch die Einbringung von Fullstoffen
(Compoundierung) erreicht werden. Bereits
geringe prozentuale Anteile von Polyether-
etherketon (PEEK) verbgssern z.B. die Ver-
schleiBeigenschaften von PTFE bzw. Mold-
flon® erheblich, ohne die von PEEK be-
kannten kritischen Eigenschaften, wie das
Abstumpfen bei Mehrfachsterilisation, mit
sich zu bringen.

Ein weiteres Beispiel fur innovative Com-
pounds in der Medizintechnik ist die Ein-
bringung von Silberionen zur Verbesserung
der antimikrobiellen Eigenschaften. Dies ist
ein Schritt in Richtung Patientensicherheit
und damit eine Verringerung des Risikos flir
Schadensersatzanspriiche, inshesondere
fur den US-Markt. Die fur den Medizinbe-
reich wichtigen Zulassungen nach ISO
10993, EU 1935/2004 oder FDA-Regulari-
en sind bei diesen Compounds verfligbar.
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PTFE mod. PTFE Moldflon®
Gegenlaufmaterial: ~ X210Cr12
Rz: =1,91 um
Priifatmosphére: Luft
Spez. Belastung: 0,21 N/mm?2
Temperatur: 100°C
Gleitgeschwindigkeit: 4 m/s
Dauer: 1h

»2 VerschleiBverhalten von Moldflon® im Vergleich
zu PTFE
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»3 Doppelkolbenpumpe fiir den Einsatz in
Heimdialysegeraten

Trotz dieser attraktiven Eigenschaften fur

den Medizinbereich wird PTFE derzeit —

u.a. aufgrund der meist aufwandigen Ver-

arbeitung — nur in einigen Feldern der Me-

dizintechnik eingesetzt. Typische Anwen-

dungen fur PTFE sind:

e Faltenbalge fur Dialyseventile »3

e Schlauchmodule fur die Hochleistungs-
Flussigkeitschromatographie (HPLC) im
Bereich der Analytik

e Endoskopieschlauche, z.T. in mehrlumi-
ger Ausfihrung mit Farbmarkierung z.B.
als Anschlusskabel fur FIAPC-Sonden,
HybridKnife oder ERCP-Katheter

e \erschiedenste Dichtungen, z.B. fir Den-
talkompressoren, Inhalationsgerate, (Mut-
termilch-) Pumpen, Labordosierer und
Endoskope

e Porose Filterelemente fUr Gase, Dampfe
und Flussigkeiten

e Trokar-Hulse fiir die minimalinvasive Chi-
rurgie

e Gleitlager fur OP-Tische oder Scharniere
in OP-Rdaumen

Neue Verarbeitungsverfahren in Kombina-

tion mit einer branchenbezogenen Com-

poundentwicklung ertffnen zunehmend

neue Anwendungsfelder wie z.B.:

e Hochflexible Endoskopieschlauche aus
ePTFE, die die Bedienerfreundlichkeit des
Endoskops und die Prazision wahrend
der Operation erhthen

e Umspritzen von Bauteilen, z.B. Gehause
aus Moldflon® fur Herzschrittmacher

e |ntelligente Anbindung an Geratekompo-
nenten durch Kombination von Materi-
alien und freie Formgestaltung

e Komplexe Bauteile, wie z.B. funktionsin-
tegrierte Schlauchanschlisse

e Beutel aus Moldflon® fiir Blutkonserven

e Folien und Verpackungen fur Medizinpro-
dukte »4

Losungen fiir steigende Anforderungen

Im Massenmarkt Medizintechnik mit sei-
nem hohen Bedarf an Verbrauchsmateri-
alien spielen Hochleistungskunststoffe eine
untergeordnete Rolle und werden nur bei
sehr speziellen Anwendungen eingesetzt.

»4 Folie aus Moldflon®

Aufgrund seiner Eigenschaften und Modifi-
zierungsmoglichkeiten bietet der Werkstoff
PTFE jedoch die Moglichkeit, Funktionsele-
mente fur Hightech-Anwendungen mit ho-
her Produktsicherheit zu kreieren. In Anbe-
tracht der Novelle des MPG und den daraus
resultierenden hoheren Anforderungen an
Medizinprodukte eréffnen sich zunehmend
weitere Chancen flr den Einsatz von Hoch-
leistungskunststoffen.

e Thermoplastisch verarbeitbares PTFE
bietet erweiterte Spielrdume bei der
Bauteilgestaltung

e Uber Compounds lassen sich die
Werkstoffeigenschaften gut auf den
jeweiligen Anwendungsfall abstim-
men

e Thermoplastisch verarbeitbares PTFE
l&sst sich bei hohen Stlickzahlen
deutlich glinstiger verarbeiten als
Standard-PTFE

e PTFE ist physiologisch unbedenklich
und verfligt Uber wichtige Zulas-
sungen fur den Medizinbereich, wie
z.B. 1S0O 10993, EU 1935/2004 oder
FDA

e Hochleistungswerkstoffe wie PTFE
bieten vor dem Hintergrund der
Novelle des MPG interessante
LOsungsansatze
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