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Überblick 

Sterile Einwegprodukte sind für viele Anwendungsfälle in der Medizin unabdingbar, um 

Patientengefährdungen durch kontaminierte Oberflächen zu vermeiden. Sterilität wird bisher 

durch die Anwendung von produktionsunabhängigen Verfahren, z. B. die Anwendung von �-

Strahlung, erreicht. Daher erfolgen die Fertigung von Medizinprodukten und die Erzielung 

der Sterilität in zeitlich und in der Regel räumlich getrennten Produktionsschritten. 

Medizintechnische Einwegprodukte werden in der Regel mittels urformenden Kunststoff-

Verarbeitungsverfahren produziert, die bei thermoplastischen Werkstoffen eine Verarbeitung 

über die Polymerschmelze implizieren.  Die Fertigung erfolgt unter Reinraumbedingungen, 

um eine Bauteilkontamination während der Herstellung möglichst gering zu halten. Um eine 

Sterilität zu gewährleisten, müssen thermoplastische Einwegprodukte nachträglich im 

verpackten Zustand sterilisiert werden. Inline-Sterilisationsverfahren sind aus 

verfahrenstechnischen Gründen und Kosten, z. B. Dauer der Sterilisation oder notwendiger 

Sicherheitstechnik, nicht zielführend. Die verwendeten Sterilisationsmethoden weisen zudem 

werkstoffliche Nachteile auf, da es zu vorzeitigen Kunststoffalterungen durch das 

Sterilisationsmedium kommen kann. Dies führt zu Einschränkungen in der Auswahl von 

thermoplastischen Kunststoffen für die Medizintechnik. 

Ähnliche Probleme in Bezug auf die Zerstörung von Wirkstoffen durch Sterilisationsvorgänge 

treten in der pharmazeutischen Industrie auf. Im Gegensatz zur Medizintechnik sind 

üblicherweise Substitutionen der eingesetzten Wirkstoffe durch sterilisationsbeständigere 

nicht möglich. Daher wird auf eine aseptische Fertigung und Verpackung gesetzt.  

Im Rahmen dieser Arbeit wird der Gedankengang der autosterilen Fertigung in Anlehnung an 

die pharmazeutische Industrie auf die urformende Verarbeitung von thermoplastischen 

Kunststoffen übertragen. Mittels Methoden zur Validierung von Sterilisationsprozessen 

werden Teilschritte der Fertigungskette auf die künftige Eignung für die autosterile Fertigung 

hin untersucht. Aus den gewonnen Ergebnissen wird ein Konzept für einen autosterilen 

Spritzgießprozess erarbeitet und entsprechende Validierungs- und Handlungsempfehlungen 

werden abgeleitet. 
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Abkürzungsverzeichnis 

a Beschleunigung [m/s²] 

aW Wasseraktivität [] 

Abb Abbildung 

Alum Aluminium 

Agar Gallertartiges Galaktose-Polymer zur Verfestigung von mikrobiologischen 

Nährböden 

ATCC American Type Culture Collection 

c Konzentration 

COC Cyclo-Olefin-Copolymere 

CRT Count-Reduction-Test 

DSMZ Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen 

D-Wert Dezimale Reduktionszeit [s, min, h] 

E. coli Escherichia coli Bakterium 

EPA Efficiency Particulate Airfilter 

EPT End-Point-Test: Verfahren zur Sterilitätsbestimmung mittels Trübung von 

Nährmedien 

GMP Good Manufacturing Practice 

G. s. Geobacillus stearothermophilus 

Gy Gray: Einheit für absorbierte Strahlendosis [J/kg] 

H2O2 Wasserstoffperoxid 

HEPA High Efficiency Particulate Airfilter 

KBE Koloniebildende Einheit 

LB-Medium Lysogeny broth Medium, Standardnährmedium zur Züchtung von 

Bakterienkulturen 

MFR Melt-Flow-Rate [g/10 min] in Abhängigkeit vom Prüfgewicht 

MW Arithmetisches Mittel 

n, i Anzahl der Versuchswiederholungen, Häufigkeit der KBE-Ermittlung im 

Spatelplattenverfahren 

neg. Negativ 

OD Optische Dichte [] 

p Druck [bar] 

pND Nachdruck beim Spritzgießen [bar] 

Pa Pascal – Druckeinheit (1 Pa = 1 N/m²) 

PA Polyamid 

PC Polycarbonat 

PCL-PU Polycaprolacton-Polyurethan 

PE Polyethylen 



 

PEBA Polyether-Block-Amid (thermoplastisches Elastomer) 

POM Polyoxymethylen 

pos. positiv 

Ref. Referenz 

RH Luftfeuchtigkeit [%] 

RCF Relative centrifugal force (��� � ���	
 , r: Rotationsradius, 

�:Winkelgeschwindigkeit, g: Erdbeschleunigung) [N] 

SAL Sterility Assurance Level: Wahrscheinlichkeitsgrenze für Sterilität, d. h. 

maximal ein zulässiger Keim pro 106 Bauteile. 

SG Spritzgießen 

T Temperatur [°C] 

TM Verarbeitungstemperatur, Schmelzetemperatur [°C] 

TU Umgebungstemperatur [°C] 

TWKZ Werkzeugtemperatur [°C] 

TWKZ,max Maximale Werkzeugtemperatur, die kurzfristig durch die eingespritzte 

Polymerschmelze erreicht wird. [°C] 

Tab Tabelle 

t Zeitraum [s, min, h] 

tEinwirkzeit Zeitraum, indem das kontaminierte Polymergranulat mit T > 85 °C 

beaufschlagt ist [s, min, h] 

tExtrusion Durchlaufzeit des Kunststoffs von der Einzugszone bis zum Düsenaustritt [s, 

min, h] 

tKühlung (T > 85 °C) Zeitraum bis der Werkzeugeinsatz auf T � 85 °C abgekühlt ist [s, min, h] 

tVerweilzeit Verweilzeit des Thermoplasten in der Schmelzeform [s, min, h] 

tWKZ Zeitraum, indem der Werkzeugeinsatz auf Werkzeugtemperatur gehalten wird 

[s, min, h] 

ULPA Ultra Low Penetration Air Filter 

v Geschwindigkeit [m/s] 

vSchutz Geschwindigkeit der lokalen Schutzströmung [m/s] 

wLF Wasseraufnahme bei Normalklima (T = 23 °C, RH = 50 %)  

in [Gewichts.-%] 

� Wärmeübergangskoeffizient [Wm-²K-1] 

� Spannung [N/mm²] 

�Extinktion Standardabweichung der Extinktion/optische Dichte [%] 

� Wärmeleitfähigkeit [W/(mK)] 
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