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Vorwort

Ohne Kunststoffe sind Medizinprodukte heutzutage nicht vorstellbar: ob als Ver-
packungsmaterial fiir Infusionen und Medikamente, als Material fiir medizinische
Einmalartikel wie Spritzen und Katheter oder fiir Prothesen bis hin zu Implanta-
ten wie kiinstlichen Hiiftgelenken. Durch Kunststoffe 1asst sich ein breites Eigen-
schaftsbild bei gleichzeitig sehr guter Korpervertraglichkeit abbilden. Der Werk-
stoff erlaubt eine hohe konstruktive Gestaltungsfreiheit, die Formgebungsprozesse
ermoglichen die Herstellung hoher Stiickzahlen und verglichen mit anderen Werk-
stoffen ist der Materialpreis fiir Kunststoffe relativ niedrig. Kunststoffe ermog-
lichen so leistungsfahige und gleichzeitig bezahlbare Medizinprodukte und damit
fiir die Bevolkerung einen breiten Zugang zu medizinischer Versorgung. Kunst-
stoffe in der Medizintechnik werden somit auch in den ndchsten Jahren eine weiter
wachsende Bedeutung erlangen.

Die Medizintechnik als Markt erscheint daher wirtschaftlich vielversprechend, die
Anforderungen an die Entwicklung und Herstellung sind demjenigen, der neu in
diese Branche eintritt, hdufig unklar. Weitreichende regulatorische Anforderungen
zur Sicherheit von Anwendern und Patienten gilt es bei der Entwicklung und Her-
stellung der Medizinprodukte zu berticksichtigen. Uns, den Herausgebern dieses
Buches, ging es seinerzeit dhnlich, als wir unsere berufliche Laufbahn in der Medi-
zintechnik starteten. Wir benétigten Jahre fiir das Sammeln der Erfahrungen, wel-
che Aspekte es bei der Auswahl der Kunststoffe, der Entwicklung der Produkte
und der Verarbeitung zu beachten gilt. Schon damals vermissten wir ein Nach-
schlagewerk, welches die im Hinblick auf Medizinprodukte relevanten Aspekte fiir
Kunststoffe und deren Verarbeitung aufzeigt. Oftmals war Literatur sehr spezifisch
auf ein Thema fokussiert oder die Information nicht verstandlich aufbereitet oder
schwer zuganglich und beispielsweise auf den Internetseiten der entsprechenden
Behorden kaum zu finden.

Aus dieser Motivation heraus ist der Gedanke fiir dieses Buch entsprungen und
einige Jahre gereift. Entstanden ist ein Leitfaden sowohl fiir Ingenieure, Techniker,
Facharbeiter als auch Kaufleute, die neu in diesem Metier sind, aber auch Er-
fahrene, die Informationen zu Themen der Kunststoffe und der Medizintechnik
suchen.




Das Buch behandelt, in verschiedene Kapitel gegliedert, alle relevanten Aspekte
der Kunststoffe im Hinblick auf die Anwendung in der Medizintechnik. Neben den
regulatorischen Rahmenbedingungen werden die Besonderheiten des Entwick-
lungs- und Verarbeitungsprozesses und dessen Validierung beleuchtet. Speziell
fiir Kunststoffprodukte in der Medizin relevante Prozesse wie Sterilisation oder
Fligen ergdnzen diese Punkte. Die Anforderungen an ein ,Medical-Grade-Plastics®,
Ausfiihrungen zur Biokompatibilitdt, Materialsteckbriefe und ein Anwendungs-
beispiel sollen bei der Materialauswahl helfen. Abgerundet wird das Buch letzt-
endlich durch Themen der Additiven Fertigung oder bioziden Beschichtung von
Kunststoffen. Es war uns als Herausgebern ein besonderes Anliegen, aktuelles
Wissen zusammenzufiihren. Fiir die einzelnen Themen konnten Mitautoren aus
den jeweiligen Fachgebieten gewonnen werden, die liber ihre Fachgebiete aus ers-
ter Hand berichten. Das Buch prasentiert sich so aktuell auf dem Stand der Zeit,
die novellierte Medizinprodukteverordnung 2017/745 wurde bereits voll bertick-
sichtigt.

Die Herausgeber und Autoren wollen mit diesem Buch sowohl einen Ein- als auch
Uberblick {iber die verschiedenen Aspekte der Entwicklung, Herstellung bis hin
zur Inverkehrbringung von Medizinprodukten geben. Mit dem Charakter eines
Leitfadens soll es einen Einstieg in die Medizintechnik erleichtern und fokussiert
sich dabei auf Medizinprodukte aus Kunststoffen und die damit einhergehend
besonderen Anforderungen aus Material und Prozess an das Produkt.

Wir mochten allen danken, die bei der Entstehung des Buches mitgewirkt und
unterstiitzt haben. Ein Dank gilt allen Mitautoren fiir ihre Beitrage und dem Han-
ser Verlag und seinen Mitarbeitern fiir die Realisierung dieser Idee.

Ganz personlich mochten wir vor allem unseren Familien und Partnern danken,
die uns durch ihren Riickhalt die Moglichkeit fiir dieses Buch gegeben haben. Der
Partner ist ein wichtiger Teil im Leben und Wirken des Anderen.

Prof. Dr.-Ing. Stefan Roth und Prof. Dr.-Ing. Thomas Seul, Januar 2020
Angewandte Kunststofftechnik, Hochschule Schmalkalden
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B Die Herausgeber

Prof.Dr.-Ing. Thomas Seul

Prof. Thomas Seul hat seit dem Sommersemester 2007
an der Hochschule Schmalkalden die Professur fiir die
Fertigungstechnik und Werkzeugkonstruktion inne.
Er vertritt in der Fakultdt Maschinenbau insbeson-
dere die Lehr- und Forschungsaktivitaten in dem Stu-
diengang Angewandte Kunststofftechnik.

Die Schwerpunkte seiner Forschungstatigkeiten liegen
in der Produktentwicklung von Kunststoffbauteilen
sowie in der Werkzeugkonstruktion, speziell fiir die
Medizintechnikbranche.

Seine Karriere startete Prof. Thomas Seul mit einer
Berufsausbildung zum Werkzeugmacher, Fachrichtung
Spritzgussformenbau. Daran schloss sich sein erstes Studium im Maschinenbau,
mit dem Studienschwerpunkt Konstruktion, in Iserlohn an. Sein zweites Studium,
Lehramt/Sekundarstufe II mit beruflicher Fachrichtung Fertigungstechnik/Ma-
schinentechnik, vollendete er 1999 erfolgreich an der Universitdt in Essen mit
dem Staatsexamen.

Prof. Thomas Seul war Projektingenieur am Institut fiir Kunststoffe im Maschinen-
bau GmbH in Essen und wissenschaftlicher Mitarbeiter am Institut fiir Kunststoff-
verarbeitung (IKV) der RWTH in Aachen. AnschlieBend war er als Abteilungsleiter
der Forschung & Entwicklung der Balda Medical GmbH & Co. KG in Bad Oeyn-
hausen tatig. Seit 15. April 2010 ist Prof. Thomas Seul Prisident des Verbandes
Deutscher Werkzeug- und Formenbauer (VDWF), Schwendi in Oberschwaben.
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Die Autoren

Prof.Dr.-Ing. Stefan Roth

Prof.Dr.-Ing. Stefan Roth ist seit dem Sommersemes-
ter 2017 an der Hochschule Schmalkalden berufen fiir
das Gebiet Produktentwicklung und Konstruktion. Die
Charakterisierung und Priifung von Kunststoffen, die
Produktentwicklung mit Schwerpunkt Medizintech-
nik, sowie die Verfahren zur Aufbereitung, Extrusion
und Additiven Fertigung bilden den Schwerpunkt sei-
ner Forschungsarbeit.

Herr Prof. Roth hat Maschinenbau mit Schwerpunkt
Konstruktion/Entwicklung an der Fachhochschule Ulm
studiert, welches er im Weiteren durch ein Aufbau-
studium Kunststofftechnik an der Technischen Uni-
versitdt Chemnitz ergdnzte. AnschlieBend promovierte er an der Technischen
Universitait Chemnitz tiber das Thema Spritzgegossene Abschirmgehduse aus
stahlfasergefiillten Thermoplasten.

Er verfiigt tiber langjahrige industrielle Berufspraxis in der Produktentwicklung
und Projektmanagement, u.a. im Automobilbereich und der Medizintechnik.
Prof. Roth war bei der B. Braun Melsungen AG in leitender Funktion im Entwick-
lungsbereich fiir medizinische Einmalartikel und Infusionsgeritetechnik tatig.
Seine Arbeitsfelder umfassten dabei die Materialauswahl von Kunststoffen fiir
medizinische Einmalartikel und medizinische elektronische Gerate, Materialopti-
mierung und -modifizierung, Kunststoffanalytik sowie die Biokompatibilitdt von
Kunststoffen.

Prof. Roth ist Vorsitzender des Arbeitskreises Kunststoffe in der Medizintechnik
des Vereins Deutscher Ingenieure VDI und hat federfiihrend die VDI-Richtlinie
2017 Medical-Grade-Plastics zur Beschreibung der Anforderungen an Kunststoffe
in Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostik-Anwendungen und pharmazeutischen
Verpackungen mit konzipiert.

http://www.angewandte-kunststofftechnik.de

4N
22
==\
~~L7/ ),

P~ HOCHSCHULE 2
‘ SCHMALKALDEN AKT‘

UNIVERSITY OF APPLIED SCIENCES ewandte Kunststofftech



http://www.angewandte-kunststofftechnik.de

Die Autoren X1

B Die Mitverfasser

Dr.rer.biol. hum. Franziska Fuchs

Dr. Franziska Fuchs beschiftigt sich seit ihrem Stu-
dium und Berufseinstieg 2012 bei EOS GmbH Electro
Optical Systems intensiv mit industriellem 3D-Druck.
Zwischen 2012 und 2016 entwickelte sie als Appli-
cation Specialist Medical gemeinsam mit Kunden
3D-Druck-Medizinprodukte und beriet Unternehmen
bei der Umstellung auf die additive Fertigung. Seit
2016 treibt sie als Business Development Manager
Medical den Einsatz des industriellen 3D-Drucks in
weiteren Feldern der Medizintechnik voran. Franziska
Fuchs hat einen Bachelor in Wirtschaftsingenieur-
wesen sowie einen Master in Medical Systems Engi-
neering abgeschlossen und an der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen zum
Thema Additive Fertigung in der Medizintechnik promoviert.

e/5

Madlen Himmel-Saar (M. Eng.)

Madlen Himmel-Saar studierte an der Hochschule
Schmalkalden Maschinenbau und erlangte hier den
Abschluss Master of Engineering. Seit 2017 ist sie als
wissenschaftliche Mitarbeiterin Teil des Teams An-
gewandte Kunststofftechnik unter der Leitung von
Prof.Dr.-Ing. Thomas Seul und Prof.Dr.-Ing. Stefan
Roth. Thr Arbeitsgebiet beinhaltet u.a. die Mitarbeit
in wissenschaftlichen Projekten, die Kunststoffana-
lyse und die Planung und Durchfiihrung von Labor-
praktika.

http://www.angewandte-kunststofftechnik.de
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Thomas Hennig (M. Eng)

Herr Thomas Hennig beendete 2009 seine Ausbildung
als Industriemechaniker mit anschlieBender Weiter-
bildung zum staatlich gepriiften Techniker in Teilzeit.
Es folgte 2013 ein Bachelorstudium mit Schwerpunkt
allgemeiner Maschinenbau und 2017 der Master-
studiengang mit Spezialisierung im Fachbereich der
angewandten Kunststofftechnik an der HS Schmal-
kalden. Die Mitwirkung in diesem Fachbuch erfolgt
auf Grundlage der Masterarbeit bei der sfm medical
devices GmbH in Wachtersbach mit dem Thema:
yErarbeitung eines Konzeptes zur systematischen
Erstellung einer Entwicklungsakte am Beispiel eines
Uberleitsystems fiir pharmazeutische Produkte®.

Dr.-Ing. Kai Holl

Herr Kai Holl ist gelernter Verfahrens- und Werkzeug-
mechaniker. Nach der Ausbildung studierte er Kunst-
stofftechnik an der Hochschule Osnabriick. Von 2009
bis 2015 war er wissenschaftlicher Mitarbeiter an
der Hochschule Schmalkalden. Er promovierte zum
Thema ,Beitrag zum Laserdurchstrahlschweifen von
Kunststoffen in der Medizintechnik“ an der Techni-
schen Universitait Chemnitz. Seit 2015 ist er bei der
Eppendorf Polymere GmbH, Hamburg als Projektlei-
ter in der Entwicklung fiir Life-Science-Kunststoff-
produkte tatig.

eppendorf

Eppendorf Polymere GmbH



Die Autoren XV

Thomas Kremser (M. Sc.)

Thomas Kremser hat Medizintechnik an der Universi-
tat Erlangen-Niirnberg studiert. Er ist seit 2017 Mitar-
beiter und Doktorand in der Arbeitsgruppe Material-
wissenschaft bei der B. Braun Melsungen AG. Hier
ist er im Tagesgeschaft hauptverantwortlich fir die
thermische und mechanische Kunststoffcharakterisie-
rung. In seiner Doktorarbeit befasst er sich mit dem
Einfluss von Strahlensterilisation und Alterung auf
Polypropylen. Diese wird vom Leiter des Lehrstuhls
fir Polymerwerkstoffe der Universitat Erlangen-Niirn-
berg Prof. Dr.rer. nat. habil. Dirk W. Schubert betreut.

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Andrea Miiller (M.Eng.)

Frau Miiller hat ihren Masterabschluss in Maschinen-
bau 2013 an der Hochschule Schmalkalden absolviert.
Im Anschluss arbeite sie bis 2019 im Labor fiir Ange-
wandte Kunststofftechnik der Hochschule Schmalkal-
den unter Leitung von Prof.Dr-Ing. Thomas Seul
im Bereich der regulatorischen Anforderungen in der
Entwicklung von Medizinprodukten. Ihr Aufgaben-
gebiet beinhaltete die Entwicklung eines risikobasier-
ten Konzepts zur GMP-gerechten Qualifizierung von
SpritzgieBwerkzeugen und Validierung von Herstel-
lungsprozessen. Zudem erarbeitete Frau Miiller Stra-
tegien zur Produktentwicklung, Industrialisierung,
Serienproduktion und Qualititsmanagement in der
Medizintechnik gemaB ISO 13485, ISO 14971, MPG, MDD/MDR und FDA 21 CFR
Part 820. Frau Miiller war an der Erstellung der DIN 16742 (Tolerierung von
Kunststoffformteilen) und VDI 2017 (Medical-Grade-Plastics) beteiligt. Seit 2016
promoviert Frau Miller zum Thema ,Einfluss der polymeren Degradation des
SpritzgieBprozesses auf die Zytotoxizitdit von Medizinprodukten® an der Hoch-
schule Schmalkalden in Kooperation mit der Technischen Universitat Chemnitz.
Sie flihrte Zytotoxizitatsprifungen gemaB [SO 10993-5 durch und untersuchte mit-
tels statistischer Effektanalyse (DoE) die werkstofftechnischen und biologischen
Veranderungen von Kunststoffen im SpritzgieBprozess.




XVI Die Autoren

Dr.-Ing. Ruben Schlutter

Dr. Schlutter studierte Maschinenbau mit dem Schwer-
punkt Produktentwicklung/Konstruktion an der Fach-
hochschule Schmalkalden. Seit dem Abschluss seiner
Promotion arbeitet er am Kunststoff-Institut fiir die
mittelstandische Wirtschaft NRW GmbH in Liiden-
scheid im Bereich Werkzeugbeschichtungstechno-
logien und Oberflachenfunktionalisierung durch bio-
zide Nanopartikel.

https://kunststoff-institut-luedenscheid.de/
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Dr.rer.nat. Stefan Seidel

Dr.rer.nat. Stefan Seidel hat Chemie an der Freien
Universitat Berlin studiert und dort iiber das Thema
,Chemie im Supersauren; Halogen-Kationen, Xenon
als Komplexligand“ promoviert.

Seit 2006 ist Dr. Seidel bei der B. Braun Melsungen
AG im Bereich der Zulassung von Medizinprodukten
tatig. Neben der Sicherstellung der Konformitat gemaf
europdischen Regularien ist er als Leiter Regulatory
Affairs fiir die weltweiten Zulassungen von nicht-akti-
ven Medizinprodukten fiir die Infusionstherapie ver-
antwortlich.

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Annette Quick (Dipl.-Ing. FH)
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ten. Sie leitet aktuell eine Abteilung in der Forschung und Entwicklung, die sich
um die biologische Sicherheit von Medizinprodukten der Roche Diabetes Care
GmbH kiimmert.
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Medizintechnik - Chancen
und Risiken eines
Wachstumsmarktes

Prof. Dr.-Ing. Stefan Roth und Prof. Dr.-Ing. Thomas Seul,
Angewandte Kunststofftechnik, Hochschule Schmalkalden

Die Branche der Medizintechnik prasentiert sich seit vielen Jahren als stabiler
Wachstumsmarkt. Immer bessere Therapieformen unterstiitzt durch neue Techno-
logien ermoglichen eine optimalere Behandlung von Patienten. Die damit einher-
gehende steigende Lebenserwartung fiihrt zu einem stetig wachsenden Bedarf an
Produkten der Medizintechnik.

Hinzu kommt, dass mit einem steigenden Lebensstandard, wie beispielsweise in
den Landern Asiens, sich neue, stark wachsende Markte ergeben. Ein Kontinent
wie Afrika mit einer jungen, stark wachsenden Bevilkerung und dem noch oftmals
unzureichenden Zugang zu medizinischer Versorgung bietet fiir die nachsten Jahr-
zehnte das Potential zur ErschlieBung neuer Markte. Entkoppelt von der gesamt-
wirtschaftlichen Entwicklung und konjunkturellen Zyklen, wachst der Gesundheits-
markt Jahr fiir Jahr mit stabilen Wachstumsraten weltweit.

Was noch? Die Personalisierte Medizintechnik bzw. Individualisierte Medizin ist
nicht nur eine europaweite Forschungsinitiative ,personalised medicine 2020 and
beyond“ unter Beteiligung des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung
(BMBF) [1], sondern auch ein interessanter Wachstumsmarkt in Bezug auf die Me-
dizintechnik. Hierzu soll jeder Patient unter weitgehender Einbeziehung individu-
eller Gegebenheiten iiber die funktionale Krankheitsdiagnose hinaus behandelt
werden. Das schlieBt auch das fortlaufende Anpassen der Therapie an den Gesun-
dungsfortschritt ein, so das BMBF. Ziel ist es, den Erkrankten individuelle maBge-
schneiderte Pravention, Diagnose und Therapien anzubieten. Die hierzu notwen-
dige Kombination aus Diagnostik, Pharmakologie, Biotechnologie und Health-IT
stellen neue und zukunftsweisende Herausforderungen an die damit verbundene
Medizintechnik und deren Produkte.

Die Sicherheit von Patienten und Anwendern hat fir Medizinprodukte oberste
Prioritat. Durch regulatorische Vorgaben der Gesetzgeber, wie beispielsweise der
Medizinprodukteverordnung der Europaischen Union 2017/745, sind hier um-
fangreiche Anforderungen an die Produktsicherheit definiert worden. Umfassende
klinische Bewertungen, die intensive Validierung von Produkteigenschaften und
den dazugehorigen Herstellprozessen, alles nachvollziehbar mit der Moglichkeit
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einer liickenlosen Riickverfolgbarkeit dokumentiert, sind Beispiele, wie Hersteller
und Inverkehrbringer die Sicherheit von Produkten gewéahrleisten. Der Produkt-
sicherheit, einhergehend mit stabilen Produkteigenschaften und Prozessen, wird
damit der Vorrang vor Kosteneffizienz gegeben. Medizinprodukte unterliegen ei-
nem langen Lebenszyklus, jahrzehntelange Produktionszeitraume sind iblich,
und sie erfahren, wenn erfolgreich im Markt etabliert, einen konstanten Absatz
(Bild 1.1).

Planen >> Konzipieren >> Entwerfen >> Ausarbeiten >

Medical (MDD)

[ Vorentwicklung: 2 — 6 Jahre >
[ 2-4Monate  » 4-6Monate > 6 - 12 Monate > 8 - 14 Monate >
[ Laufzeit: 4 — 16 Jahre >

Diagnostic (IVD)

[ Vorentwicklung: 2 — 6 Jahre >
[ 2-4Monate  » 4-6Monate > 6 - 8 Monate > 6 - 12 Monate >
[ Laufzeit: 4 — 20 Jahre >

Arzneimittel/Kombinationsprodukte

[ Vorentwicklung: 4 — 12 Jahre >
[ 6-10Monate  » 6-12Monate » 8 - 24 Monate > 12 - 24 Monate >
[ Laufzeit: 4 — 24 Jahre >

Bild 1.1 Entwicklungszeitraume (Vor- und Serienentwicklung) in unterschiedlichen Medizin-
maérkten und anschlieBende Laufzeit der Produkte im Markt

Fir viele Unternehmen und Hersteller aus anderen Industriebereichen erscheint
der Markt der Medizintechnik damit besonders vielversprechend und lukrativ. Ge-
rade in Phasen wirtschaftlicher Stagnation wenden sich viele Hersteller diesem
Markt daher verstiarkt zu mit der Hoffnung auf ein stabiles und profitables Ge-
schéft. Oftmals werden dabei die Herausforderungen der Medizintechnik unter-
schatzt. Das notige Know-how und die Technologie zur Entwicklung und Herstel-
lung eines Medizinprodukts sind nur eine Voraussetzung fiir einen erfolgreichen
Markteintritt. Es bedarf vielmehr der absoluten Fokussierung auf die Produkt-
sicherheit durch stabile Prozesse und nachvollziehbare Validierung. Ein risiko-
basierter Ansatz zur Bewertung der eigenen Aktivitaten zur Herstellung und Ent-
wicklung im Hinblick auf die Patientensicherheit ist hier ein Aspekt und Beispiel
fiir das ,Mindset“, das sich der Hersteller und Inverkehrbringer aneignen muss.
Die entsprechende Denkweise und die daraus resultierenden Prozesse gilt es er-
folgreich im Haus zu installieren und zu leben. Dies bedarf Zeit und Ausdauer,
iber mehrere Jahre hinweg. Letzteres ist insbesondere notwendig, um sich in der
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Medizintechnik, die von langen Entwicklungsdauern und Zeitraumen von der Idee
bis zum Markteintritt gepragt ist, erfolgreich zu etablieren.

Innerhalb des Entwicklungsfortschrittes gibt es Phasen, wie z.B. eine Klinische
Studie, die vor dem Markteintritt des Produkts stehen und mitunter nur mit Ab-
warten verbunden sind (Bild 1.2). Diese heiBt es erst mal durchzustehen, nicht nur
technisch-inhaltlich, sondern auch wirtschaftlich. Nicht selten kommt es vor, dass
Produkte nach jahrelanger Entwicklungszeit nicht realisiert werden. Die Griinde
fiir das Scheitern sind weniger in der technischen Machbarkeit zu finden, sondern
konnen in nicht erfolgreichen Klinischen Studien, die zum Beispiel den Patienten-
nutzen nicht aufzeigen konnen, oder in der fehlenden Anerkennung, sprich der
Zusicherung der Kosteniibernahme fiir das Produkt durch die Gesundheitsver-
sorgungssysteme, liegen.

n=25

ﬂAnwendungsnahe Alndustr. Forschung, ﬂlndustrielle
Forschung, > Labor-/ Tierversuche, > Entwicklung, Protot
Schlisselexperimente Demonstrator 9 YP

> 1,5 Jahre 1 Jahr 1 Jahr
l n =100

ﬂ Produktion, Nullserie ﬂ Anwendertest, ﬂ Marktzulassung
! i Klinische Studie CE, MPG, AMG

0,5 Jahre 1,5 Jahre 0,5 Jahre
l,l n = 1000

ﬂ Gesundheitsokono- \ﬂ Anerkennung, Aﬂ Serienproduktion,
mische Studie “ Erstattung GKV - Markteinfiihrung

> 2 Jahre > 1 Jahr 0,5 Jahre

Bild 1.2 Entwicklungsschritte fir ein Medizinprodukt von der Idee bis zur Markteinfiihrung
MPG = Medizinproduktegesetz

AMG = Arzneimittelgesetz

GKV = Ges. Krankenversicherung

[Quellen: VDI/VDE/IT, 2008 / BIOTRONIK]

N

Entwicklungen in der Medizintechnik verbunden mit der erfolgreichen Inverkehr-
bringung der Produkte miissen notwendigerweise als Unternehmensziele mittel-
und langfristig geplant und ausdauernd sowie parallel verfolgt werden, um sich
letztendlich als Unternehmen erfolgreich in der Medizintechnik positionieren zu
konnen.
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Kunststoffe in der
Medizintechnik
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Prof. Dr.-Ing. Thomas Seul, Angewandte Kunststofftechnik,
Hochschule Schmalkalden

Seit nunmehr tiber 100 Jahren vollbringen Kunststoffe Pionierleistungen in der
Medizintechnik und bei pharmazeutischen Primarverpackungen. Wie auch in an-
deren Branchen waren die ersten Anfange durch Kunststoffe mit schwarzem Er-
scheinungsbild gepragt, wie beim Horgerét in Bild 2.1 zu sehen.

Bild 2.1 Horgeréat aus ,Phenoplast® der Firma Deutsche Otophone Com. GmbH, Frankfurt/
Main mit Batterien und Ohrstecker, datiert auf 1950 [Quelle: Kunststoff-Museums-Verein e. V.,
Disseldorf]

Kunststoffe sind mittlerweile unentbehrlich in den medizintechnischen Bereichen.
Mittlerweile bestehen 45% der weltweit eingesetzten medizinischen Gerdte aus
Kunststoffen [7]. Die daraus entstandenen Markte sind faszinierend und zukunfts-
trachtig. Dennoch produzieren laut Schlotelburg (Deutsche Gesellschaft fir Bio-
medizinische Technik) in Deutschland gerade einmal etwa 91 Unternehmen Pro-
dukte und Systeme fiir diesen hoch regulativen Markt.

Anforderungen wie Qualitat, Liefertreue und z.B. GMP (Good-Manufacturing-
Practice) haben einen gleich hohen Stellenwert fiir Lieferanten wie Zertifizierung



