Ten

Lehrstuhl fir Medizintechnik
Technische Universitat Miinchen

Autosterilitat: Grundlagen und experimentelle
Betrachtung der Kunststoff-Prozesstechnik

Dipl.-Ing. (Univ.) Markus Schonberger

Vollstéandiger Abdruck der von der Fakultat fiir Maschinenwesen der Technischen
Universitat Minchen zur Erlangung des akademischen Grades eines

Doktor-Ingenieurs

genehmigten Dissertation.
Vorsitzender Univ.-Prof. Dr.-Ing. Andreas Kremling

Prifer der Dissertation: 1. Univ.-Prof. Dr. med. Dr.-Ing. habil. Erich Wintermantel

2. Univ.-Prof. Dr.-Ing. Klaus Drechsler

Die Dissertation wurde am 10.04.2014 bei der Technischen Universitat Minchen
eingereicht und durch die Fakultdt fir Maschinenwesen am 25.06.2014
angenommen.






Berichte aus der Kunststofftechnik

Markus Schénberger

Autosterilitdt: Grundlagen und experimentelle
Betrachtung der Kunststoff-Prozesstechnik

Shaker Verlag
Aachen 2014



Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek

Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen
Nationalbibliografie; detaillierte bibliografische Daten sind im Internet Giber
http://dnb.d-nb.de abrufbar.

Zugl.: Munchen, Techn. Univ., Diss., 2014

Copyright Shaker Verlag 2014

Alle Rechte, auch das des auszugsweisen Nachdruckes, der auszugsweisen
oder vollstandigen Wiedergabe, der Speicherung in Datenverarbeitungs-
anlagenund der Ubersetzung, vorbehalten.

Printed in Germany.

ISBN 978-3-8440-2989-5

ISSN 1433-9978

Shaker Verlag GmbH < Postfach 101818 « 52018 Aachen

Telefon: 02407 /9596-0 + Telefax: 02407 /9596 -9
Internet: www.shaker.de * E-Mail: info@shaker.de



Uberblick

Sterile Einwegprodukte sind fiir viele Anwendungsfille in der Medizin unabdingbar, um
Patientengefahrdungen durch kontaminierte Oberflichen zu vermeiden. Sterilitdt wird bisher
durch die Anwendung von produktionsunabhidngigen Verfahren, z. B. die Anwendung von y-
Strahlung, erreicht. Daher erfolgen die Fertigung von Medizinprodukten und die Erzielung
der Sterilitit in zeitlich und in der Regel rdumlich getrennten Produktionsschritten.
Medizintechnische Einwegprodukte werden in der Regel mittels urformenden Kunststoff-
Verarbeitungsverfahren produziert, die bei thermoplastischen Werkstoffen eine Verarbeitung
iiber die Polymerschmelze implizieren. Die Fertigung erfolgt unter Reinraumbedingungen,
um eine Bauteilkontamination wihrend der Herstellung moglichst gering zu halten. Um eine
Sterilitdt zu gewdhrleisten, miissen thermoplastische Einwegprodukte nachtréiglich im
verpackten  Zustand  sterilisiert ~werden. Inline-Sterilisationsverfahren sind  aus
verfahrenstechnischen Griinden und Kosten, z. B. Dauer der Sterilisation oder notwendiger
Sicherheitstechnik, nicht zielfiihrend. Die verwendeten Sterilisationsmethoden weisen zudem
werkstoffliche Nachteile auf, da es zu vorzeitigen Kunststoffalterungen durch das
Sterilisationsmedium kommen kann. Dies fiihrt zu Einschrinkungen in der Auswahl von

thermoplastischen Kunststoffen fiir die Medizintechnik.

Ahnliche Probleme in Bezug auf die Zerstérung von Wirkstoffen durch Sterilisationsvorgiinge
treten in der pharmazeutischen Industrie auf. Im Gegensatz zur Medizintechnik sind
iiblicherweise Substitutionen der eingesetzten Wirkstoffe durch sterilisationsbestindigere

nicht moglich. 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 iibertragen. Mittels Methoden zur Validierung von Sterilisationsprozessen
werden Teilschritte der Fertigungskette auf die kiinftige Eignung fiir die autosterile Fertigung
hin untersucht. Aus den gewonnen Ergebnissen wird ein Konzept fiir einen autosterilen
SpritzgieBprozess erarbeitet und entsprechende Validierungs- und Handlungsempfehlungen

werden abgeleitet.
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