
WERKST0FFE - ln der Medizintechnik wird
eine große Bandbreite von Kunststoffen ein-
gesetzt. Je nach Anwendung spielen dabei,
neben den grundlegenden Werkstoffeigen-
schaften, die Verarbeitungsmöglichkeiten,
die Lebensdauer (Einweg/Mehrweg), vor-
handene Zulassungen und die damit ver-
bundenen Kosten eine entscheidende Rolle.

Der Hochleistungskunststoff PTFE bietet
hier interessante Perspektiven - gerade
angesichts neuer Verordnungen.

Mit der Novelle des Gesetzes über Medizin-
produkte (N4PG) zum März 2010 erhält der
Patientenschutz eine noch höhere Priorität.

Dies forciert die Notwendigkeit der Verbes-
serung der Bauteilsicherheit und Rückver-
folgbarkeit nicht nur von lmplantaten, son-
dern auch von Gerätekomponenien. lnno-
vative Kennzeichnungsformen gewinnen
damit an Bedeutung. Kunststoffe, die bisher
nur bei sehr speziellen Anwendungen ein-
gesetzt wurden, gelangen dadurch zuneh-
mend ins Blickfeld der Enlwickler.

Was spricht für PTFE?

Der Hochleistungskunststoff PTFE "1 wird
heute aufgrund seiner Materialeigenschaften

u.a. in der Endoskopie öder Analytik einge
setzt. Dabei zeichnet sich PTFE als Werkstoff
der Medizintechnik insbesondere durch fol-
gende speziellen l\4aterialeigenschaften aus:
r Thermische Beständigkeit (-250 'C bis

+300'C)
. Keine Wasseraufnahme und Beständig-

keit gegen Heißwasserdampf machen den

Werkstoff PTFE a utoklavierba r

. Definierte Permeation von porösem bzw.
gerecktem PTFE ermöglicht die Gas-Flüs-
sigkeitstren n u ng

. Aktivierung/Passivierung der Oberfläche
durch Dotierung oder Einbringen von Füll-

stoffen. Beispiele hierfür sind die Vitalisie-
rung oder Drugeluting der Oberflächen
(Dotierung) bzw. antimikrobielle Eigenschaf-

ten oder d ie Röntgenkontrastfähigkeit
. Antiadhäsive und glatte Oberflächen er-

möglichen ein schonendes Operieren bei
geringen Verschiebekräften u nd geringer

Haftung von Biofilmen

o Aufbringung von Kennzeichnungen wie
z.B. Schriftzügen oder Symbolen durch
verschiedene Pri niverfa hren möglich

. Physiologische Unbedenklichkeit und da-
mit Verfugbarkeit wichtiger Zulassungen für
den Medizinbereich, wie z.B. 1S010993,
EUI93512004 oder FDA

. AnbindunB an andere Bauteile auch durch
Kleben oder Schweißen

. lndividuelle Mischung von Compounds er-

möglicht die Anpassung der Werkstoffei-
genschaften an spezifische Anforderun-
gen, wie z.B. Verschleißfestigkeit, Härte,

Steifigkeit, Farbe, Flexibilität, elektrische
Leitfähigkeit, Dehnung, Lichtdurchlässigkeit

. Licht- und Witterungsbeständigkeit trägt
zur Bauteilsicherheii bei, da keine Ver-

schlechterung der Werkstoffeigenschaf-
ten, z.B. durch Lagerung, auftritt

. Sehr gute chemische Beständigkeit lässt

die Verwendung nahezu aller Reinigungs-
und Desinfektionsmittel zu.

Eigenschaften gezielt beeinllussen

Durch ein- oder mehrdimensionales Recken

im ungesinterten Zustand und ggf. anschl eß-

endes Fixieren können die mechanischen
Eigenschaften gezielt beeinflusst werden.
Das dadurch entstehende expandierte PTFE
(ePTFE) zeichnet sich durch eine sehr ho-

he Flexibilität und eine erhöhte Permeation
im Vergleich zu her<ömnlichen PTFF ar,s.

Anwendungen in der lVedizintechnik für
diesen Werkstoff sind z.B. Gefäßprothesen
und lVembranen.

Thermoplastisch verarbeitbar

Eine innovative Erweiterung der Gestaltungs-

spielräume von PTFE ermöglicht das ther-
moplastisch verarbeitbare Moldflon@ "2,
das in seiner Zusammensetzung weitge-
hend dem modifizierten PTFE entspricht
und so insbesondere beim Bauteildesign
Vorteile bietet. Dadurch kann der Werkstoff-
einsatz - im Vergleich zum bekannten
spanabhebenden Herstell ungsprozess von

PTFE-Bauteilen deutlich verringert und
die Te lekosten speziell bei hohen Stück-
zahlen drastisch reduziert werden.

Gegenüber dem i m Press-Sinter-Verfahren
hergestellten PTFE bietet lVoldflono weitere

Vorteile. Dazu zählen geringe Permeation
und Kaltflussneigung, hohe Transparenz,
exzellente elektrische Etgenschaften und
sehr gule Sciweißbarkeit.

Compounds erweitern Einsatzbereiche

Eine weitere lVodifikation und damit die
Erweiterung des Leistungsspektrums kann
durch die Einbringung von Füllstoffen
(Compoundierung) erreicht werden. Bereits
geringe prozentuale Anteile von Polyether-
etherketon (PEEK) verb.e.ssern z.B. die Ver-

schleißeigenschaften von PTFE bzw lVold-
flon@ erheblich, ohne die von PEEK be-
kannten kritischen Eigenschaften, wie das
Abstumpfen bei lVehrfachsterilisation, 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 für
Schadensersatzansprüche, insbesondere
für den US-Markt. Die für den Medlzinbe-
reich wichtigen Zulassungen nach ISO

10993, EU 1935/2004 oder FDA-Regulari-
en sind bei diesen Compounds verfügbar.
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Trotz dieser attraktiven Eigenschafien für
den Medizinbereich wird PTFE derzeit -
u.a. aufgrund der meist aufwändigen Ver-

arbeitung - nur in einigen Feldern der Me-

dizintechnik eingesetzt. Typische Anwen-
dungen für PTFE sind,
. Faltenbälge für Dialyseventtle '3r Schlauchmodule für die Hochleisiungs-

Flussigkeitschromatographie (HPLC) im

Bereich der Analytik
r Endoskopieschläuche, z.T. in mehrlumi-

ger Ausführung mit Farbmarkierung z.B.

als Anschlusskabel für FiAPC-Sonden,

Hybrid Knife oder ERCP-Katheter
. Verschiedenste Dichtungen, z.B. für Den-

talkompressoren, lnhalationsgeräte, (Mut-

termilch-) Pumpen, Labordosierer und

Endoskope
e Poröse Filterelemente für Gase, Dämpfe

und Flüssigkeiten
r Trokar-H[ilse für die minima]invastve Chi-

rurgie
. Gleitlager für OP-Tische oder Scharniere

in OP-Rä;mer

Neue Verarbeitungsverfahren in Kombina

tion mit einer branchenbezogenen Com-
poundentwicklung eröffnen zunehmend
neue Anwendungsfelder wie z.B.:
. Hochflexible Endoskopieschläuche aus

ePTFE, die die Bedienerfreundlichkeit des

Endoskops und die Präzision während

der Operation erhöhen
. Umspritzen von Bauteilen, z.B. Gehäuse

a us Moldflon@ für Herzschrittmacher
. lntelligenie Anbindung an Gerätekompo-

nenten durch Kombination von Materi

alien und freie Formgestaltung

Komplexe Bauteile, wie z.B. funktionsin-
leg"ierte Sch la ucha nschlüsse

Beutel aus lVloldflon@ für Blutkonserven

Folien und Verpackungen für Medizinpro-

dukte,4

Lösungen lür steigende Anforderungen

lm lVassenmarkt lVedizintechnik mit sei-

nem hohen Bedarf an Verbrauchsmateri-
alien spieten Hochleislungskunslstoffe eine

untergeordnete Rolle und werden nur bei

sehr speziellen Anwendungen eingesetzt.

Aufgrund seiner Eigenschaften und Modifi-

zierungsmöglich keiten bieiei der Werkstoff

PTFE ledoch die Möglichkeit, Funktionsele-

mente für Hightech-Anwendungen mit ho-

her Produktsicherheit zu kreieren. ln Anbe-

tracht der Novelle des MPG und den daraus

resultierenden höheren Anforderungen an

Medizinprodukte eröffnen sich zunehmend

weitere Chancen für den Einsatz von Hoch-

le istu ngsku n stsioffe n.

Thermoplastisch verarbeitbares PTFE

bietei erweiterte Spielräume bei der

Ba uteilgestaltung
Uber Compounds lassen sich die

Werkstoffeigenschaften gut auf den
jeweiligen Anwend ungsfal I a bsti m-

men

. Thermoplastisch verarbeitbares PTFE

lässt sich bei hohen Stückzahlen

deutlich günstiger verarbeiten als

Standard-PTFE

PTFE ist physiologisch unbedenklich
und verfügt über wichtige Zulas-

sungen für den Medizinbereich, wie

z.B. ISO 10993, EU 1935/2004 odei
FDA

Hochleistu ngswerkstoffe wie PTFE

bieten vor dem Hintergrund der

Novelle des MPG interessante
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