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Entwicklung einer Konstruktionsreferenz zur Beurteilung der
Alterung von Kunststoffformartikeln fiir die Medizintechnik
(KoReAlt)

\

Abbildung 1: Referenzprodukte der teilnehmenden Partner, Autoinjektor Fa. H&B Electronic (links),

Endoskopiesystem Fa. KARL STORZ (rechts)

Forschungsgegenstand:

Entwicklung und Validierung von
Charakterisierungsmethoden zur Abbildung
des Alterungsverhaltens von Kunststoffen in
Medizinprodukten

Weiterentwicklung kinstlicher
Alterungsmodelle (iber den Stand ASTM
F1980 hinaus) zur Verklrzung der
Entwicklungszeiten

Auswahl relevanter Werkstoffe und
Sterilisationsparameter auf Basis von
Marktanalysen und Referenzprodukten
Aufbau eines wissenschaftlich fundierten,
zeitoptimierten Alterungsprotokolls fur ,Single-
Use* und ,Re-Use“-Medizinprodukte

Schlagworter:

Medizinprodukte

Kunststoffe / Medical Grade Plastics
Klnstliche / beschleunigte Alterung
Sterilisation (Gamma, ETO, H,0,, Dampf)
Prufkérper / Konstruktionsreferenz
Charakterisierungsmethoden (mechanisch,
chemisch, optisch, biologisch)

Re-Use vs. Single-Use Szenario
Optimiertes Alterungsmodell

Ergebnisse:

Entwicklung eines reprasentativen
Prufkdrpers zur Vorhersage des
Alterungsverhaltens von Kunststoffen

- Validiertes Alterungsmodell mit 20 %
Zeitersparnis gegentiber ASTM-Standard

- Datenbasis fir Materialverhalten von
ausgewahlten Medical Grade Plastics unter
Sterilisation und Alterung

- Neue methodische Standards fir KMU und
Zulieferer der Medizintechnikbranche

- Grundlage fur kinftige ,,Goldstandards® in
Materialprifung und -freigabe
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- Hochschule Schmalkalden
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