











Makrofol® und Bayfol®

Makrofol® und Bayfol® - technische
Folien fiir medizinische Anwendungen

Die hochwertigen Folien mit dem Handelsnamen Makrofol® (PC-Folien) und Bayfol® (PC-Blend-
Folien) haben vorziigliche optische, mechanische, thermische und elektrische Eigenschaften.

Formteile aus Makrofol® lassen sich nach den meisten in der Praxis bekannten Methoden reinigen,

desinfizieren und sterilisieren. Sie sind in verschiedenen Dicken und Oberflachenrauigkeiten erhalt-

lich und lassen sich sehr gut thermoformen, pragen und bedrucken.

Neben Standardtypen stehen Spezialtypen, z.B. in Form
von Streulichtfolien, elektrisch leitfahigen Folien oder
laserbeschriftbaren Folien, zur Verfiigung.

Makrofol® DE entspricht den Anforderungen nach FDA USP
Class VI und weiteren Tests auf Biokompatibilitdt nach
ISO 10993. Es kommt fiir die Verpackung z.B. von Implan-
taten und chirurgischen Instrumenten in Frage. Weitere
Anwendungen von Makrofol® bzw. Bayfol® sind nach dem

In-Mould-Decoration-Verfahren gefertigte Frontblenden
fir Gerate, durchleuchtete Skalen und Signalanzeigen,
Typenschilder, Deck- und Dekorfolien fiir Folientastaturen.
Aus Makrofol® werden in steigendem Maf3e Versicherten-
ausweise fiir Krankenkassen hergestellt. Denn es erfiillt
die erhohten Anforderungen an die Gebrauchsdauer sowie
an die mechanische und thermische Belastbarkeit.

WARMEGERAT

KOMPONENTEN AUS MAKROFOL®
FUR BLUT- UND FLUSSIGKEITS-

Bei dem Blut- und Fliissigkeitswdrme-
gerdt ,,Fluido* von The Surgical
Company, das von der Medistad
Medical B.V. hergestellt wird, kommen
innovative Einweg-kassetten zum

TITRIERPLATTEN AUS MAKROFOL®
Makrofol® DE 1-1 mit FDA-Freigabe ist
der ideale Werkstoff fiir hochtranspa-
rente Teile. Das Material zeichnet sich
durch eine hohe Temperatur und Form-
bestandigkeit aus. Es ist besonders
robust und lasst sich hervorragend, z. B.
durch Thermoformen: dreidimensional
verformen. Formteile aus Makrofol®
lassen sich nach den meisten in der
Praxis bekannten Methoden reinigen,

Einsatz, die teilweise aus Makrofol®
DE 1-1 bestehen, wodurch es méglich
ist, Blut mittels Infrarottechnologie
zZu erwarmen.

desinfizieren und sterilisieren. Die
glatte Oberflache der Folie erweist sich
dabei als sehr vorteilhaft.
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Makrolon® - fiir transparente und eingefirbte Teile

mit hoher Bruchfestigkeit

Das amorphe Polycarbonat Makrolon® vereinigt in einmaliger Weise Festigkeit, Harte und Steifig-

keit mit Zahigkeit und Bruchfestigkeit*. Hinzu kommen eine glasahnliche Transparenz, eine hohe

Warmeformbestandigkeit und ein gutes elektrisches Isolationsvermégen.

Durch die gute Verarbeitbarkeit, geringe Schwindung und
geringe Wasseraufnahme konnen diinnwandige, leichte
Teile mit guter Maf3haltigkeit gefertigt werden.

Fur die Anforderungen der Medizintechnik wurden eine
Reihe von Makrolon®-Medizintypen entwickelt. Die Form-
bestdndigkeit in der Wdarme bis zu 135°C erlaubt die
HeiBdampfsterilisation bei 121°C. Weitere geeignete Ste-
rilisationsverfahren sind die Ethylenoxidbegasung und
die Gamma-Bestrahlung. Letztere fiihrt bei farblos-trans-

INHALER

Inhalatoren zur einfachen Asthma- und
Atemwegsbehandlung miissen kompakt,
leicht, unkompliziert zu bedienen und
funktionssicher sein. Die hohen Anforde-
rungen an einige Funktionsbauteile des
im Bild gezeigten Inhalationsgerates wie
mechanische Belastbarkeit und Dimensi-
onsstabilitat erfiillt Makrolon® in ausge-
zeichneter Weise.

gefertigt.

HOHLFASERDIALYSATOREN

Bei chronischem Nierenversagen wer-
den harnpflichtige Substanzen durch
Ultrafiltration mittels Dialysator bzw.
Hamofilter aus dem Blut entfernt. Die
transparenten Gehause der ,kiinst-
lichen Nieren*“ werden aus Makrolon®

parenten Teilen aus Makrolon®-Medizin-Standardtypen zu
einer leichten gelb-griinen Verfarbung. Fiir dieses Verfah-
ren haben wir daher auch farbstabilere Sondertypen ent-
wickelt.

Dies ist z. B. Makrolon® Rx1805, das speziell fiir die IV-
Technik entwickelt wurde, sich durch eine hervorragende
Lipidbestdndigkeit auszeichnet und durch die besonde-
re Stabilisierung mit energiereicher Strahlung sterilisiert
werden kann.

DALI®-ABSORBER VON FRESENIUS
Das Gehdause des Abbsorbersystems
DALI besteht aus dem bruchsicheren
Polycarbonat Makrolon® 2458. Es
ibersteht die Heildampfsterilisation
unter Druck, bei der {iber etwa 20 min
eine Temperatur von mindestens 121 °C
herrscht.
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Medizin-Sondertypen entsprechen den Anforderungen
nach FDA USP Class VI und weiteren Tests auf Biokompati-
bilitat nach 1SO 10993 (siehe Tabelle 3).
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KARDIOTOMIE-RESERVOIR

Das wahrend der Operation aus dem
Brustkorb abgesaugte Blut wird im
Kardiotomie-Reservoir gesammelt, tiber
eine Blutzentrifuge aufbereitet und dem
Patienten wieder zugefiihrt. Als robuster
Gehausewerkstoff wurde Makrolon®
gewahlt, das durch seine hohe Trans-
parenz die schnelle visuelle Kontrolle
erleichtert.

Makrolon®

Dank der hervorragenden Eigenschaftskombination haben
die Makrolon®-Medizintypen fiir Medizinprodukte eine

beachtliche Bedeutung erlangt. Anwendungsbeispiele sind

u. a. Dialysemodule, Oxygenatoren, Kardiotomie-Reser-

voire, Blutwadrmetauscher, Schlauchverbinder, 3-Wege-

Hahne, Blutfilter und Injektionssysteme.

ZENTRIFUGENSYSTEME

Viele Kunststoffe neigen bei der
Sterilisation mit Gammastrahlen zur
Vergilbung. Makrolon® Rx2530 ist gegen
energiereiche Strahlung stabilisiert.
Deshalb werden aus ihm bei diesem
geschlossenen Zentrifugensystem das
becherférmige Unterteil, der Deckel und
der scheibenférmige Tréager gefertigt.

AMPULLEN FUR EIN NADELFREIES
INJEKTIONSSYSTEM
Bei diesem Injektionssystem wird das

Arzneimittel nicht mit einer Nadel,
sondern unter kurzem, hohem Druck
fast schmerzfrei unter die Haut in das
Gewebe gebracht. Das Medikament
wird vor der Injektion in transparente
Ampullen aus Makrolon® Rx2530 abge-
fiillt. Dessen Festigkeit und Schlagza-
higkeit sorgen dafiir, dass die Ampullen
den hohen mechanischen Belastungen
wahrend der Injektion — insbesondere
Driicken bis 300 bar — standhalten.

INFUSIONSSYSTEME
Infusionssysteme stehen in direktem
Kontakt mit Blut und intravends zu-
gefiihrten Fliissigkeiten. Die Kompo-
nenten miissen daher biokompatibel
und sterilisierbar sein und vor allem
eine hohe Spannungsrissbestandigkeit
gegen lipidhaltige Emulsionen zeigen.
Hahnbanke und 3-Wege-Hahne aus dem
lipidbestandigen Makrolon® Rx1805
erfiillen diese Anforderungen.

MIKROPINZETTE

Mikropinzetten und -scheren der Alcon
Grieshaber AG fiir die Augenchirurgie.
Acht Einzelteile der Einweg-Operations-
instrumente bestehen aus Makrolon®.
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Apec®

Apec® - fiir die HeiBdampfsterilisation bis 143 °C

Apec® ist der Handelsname fiir eine Reihe von amorphen Copolycarbonaten*. Charakteristisch fiir die-

sen Werkstoff sind die Makrolon®-typischen Starken wie hohe Transparenz, Zahigkeit, Lichtstabilitat und

Festigkeit, die aber auf einem hoheren Warmeformbestandigkeitsniveau genutzt werden kénnen.

Apec® 1745 hat eine Vicat-B-Erweichungstemperatur von
170°C und erlaubt die HeiRdampfsterilisation bei hoheren
Temperaturen als im Falle von Standard-Polycarbonat
(121°C). Apec® ist bei 134°C und sogar bei 143°C heif3-
dampfsterilisierbar, was die Sterilisationszeiten und -kos-
ten reduziert. Als weitere Sterilisationsverfahren kommen
Heifluft bei 160°C, Ethylenoxidbegasung und Gamma-

Bestrahlung in Frage. Apec® 1745 erfillt die Anforderung
nach FDA USP Class VI und weiteren Tests auf Biokompati-
bilitdt nach I1SO 10993 (siehe Tabelle 3). Apec® wird derzeit
in der Medizintechnik u. a. eingesetzt fiir Gehduseteile von
Dentallampen, Komponenten von chirurgischen Instru-
menten, Filter von Sicherheitsventilen, Sekretbehalter und
Tierzuchtkafige.

-l—-—.-.-i ll-

OPERATIONSBOXEN FUR SKALPELLE
IN DER AUGENCHIRURGIE

Gleich zwei Sterilisationsverfahren miis-
sen diese Operationsboxen aus Apec®
standhalten, in denen Augenchirurgie-
Skalpelle transportiert und aufbewahrt
werden: einmal das Verfahren mit
Gammastrahlen nach der Verpackung in
Blisterfolien und dann die wiederholte
Hei3dampfsterilisation im Autoklav bei
134 °C nach Operationen.

LAMPENGEHAUSE FUR BABYBRUTKASTEN

In diesem Brutkasten halt eine Infrarot-

Lampe neugeborene Babys warm. Das Lam-

pengehduse und der zugehorige Tragarm
bestehen aus Apec®. Fiir dessen Einsatz

sprechen die hohe Warmeformbestandig-
keit, Zahigkeit, Steifigkeit und Dimensions-

stabilitat.

ABSAUGGERAT

Bei diesem Absauggerat fiir die Notfall-

medizin besteht der seitliche Behialter,
in dem Wundsekret aufgefangen wird,
aus Apec®. Dank des Copolycarbonats
kann der Behalter einfach nach jedem

Einsatz mit Hei3dampf bei 134 °C sterili-

siert werden.

BEATMUNGSHILFE

Beatmungsbeutel sind im Rettungs-
dienst, im Krankenhaus und beim nie-
dergelassenen Arzt erforderlich, wenn
sofort beatmet werden muss. Fiir das
Sicherheitsventil wurde transparentes
Apec® gewadhlt, weil es bei wiederholter
Verwendung problemlos gereinigt und
sterilisiert werden kann.
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Produktiibersicht

Makrolon® 2258 (MVR 36 cm3/10 min) ist ein transparentes,
leicht flieendes, lineares Polycarbonat auf der Basis von
Bisphenol A. Es ist leicht entformbar, besitzt eine gute Hy-
drolysebestandigkeit und ist biokompatibel gemaf vielen
Testbedingungen der Norm ISO 10993-1.

Makrolon® 2458 (MVR 19 cm3/10 min) ist ein transparentes,
leicht flie3endes, lineares Polycarbonat auf der Basis von
Bisphenol A. Es ist leicht entformbar, besitzt eine gute Hy-
drolysebestandigkeit und ist biokompatibel gemas vielen
Testbedingungen der Norm ISO 10993-1. Globaler Typ.

Makrolon® und Apec®

Injektionspumpe aus Makrolon® Rx1805

Makrolon® 2558 (MVR 14,5 cm3/10 min) ist ein transpa-
rentes, mittelviskoses, lineares Polycarbonat auf der Basis
von Bisphenol A. Es ist leicht entformbar, besitzt eine gute
Hydrolysebestandigkeit und ist biokompatibel gemaf3 vie-
len Testbedingungen der Norm 1SO 10993-1.

Makrolon® 2658 (MVR 12,5 cm3/10 min) ist ein transpa-
rentes, mittelviskoses, lineares Polycarbonat auf der Basis
von Bisphenol-A. Es ist leicht entformbar, besitzt eine gute
Hydrolysebestandigkeit und ist biokompatibel gemaf3 vie-
len Testbedingungen der Norm 1SO 10993-1. Globaler Typ.
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Makrolon® 2858 (MVR 9,5 cm3/10 min) ist ein transpa-
rentes, mittelviskoses, lineares Polycarbonat auf der Basis
von Bisphenol A. Es ist leicht entformbar, besitzt eine gute
Hydrolysebestandigkeit und ist biokompatibel gemaf vie-
len Testbedingungen der Norm 1SO 10993-1. Globaler Typ.

Makrolon® 3108 (MVR 6,0 cm3/10 min) ist ein transpa-
rentes, hochviskoses, lineares Polycarbonat auf der Basis
von Bisphenol A. Es besitzt eine gute Hydrolysebestandig-
keit und ist biokompatibel gemaf vielen Testbedingungen
der Norm I1SO 10993-1.

Makrolon® Rx2430 (MVR 19 c¢cm3/10 min) ist ein transpa-
rentes, leicht flieBendes Polycarbonat auf Basis von Bis-
phenol A mit speziellem Additiv-System. Es ist biokompati-
bel gemdR vielen Testbedingungen der Norm ISO 10993-1.

Makrolon® Rx2530 (MVR 14,5 cm3/10 min) ist ein transpa-
rentes, mittelviskoses Polycarbonat auf Basis von Bisphe-
nol A mit speziellem Additiv-System. Es ist biokompatibel
gemaf vielen Testbedingungen der Norm ISO 10993-1. Glo-
baler Typ.

Makrolon® Rx1805 (MVR 6,0 cm3/10 min) ist ein transpa-
rentes, hochviskoses Polycarbonat auf Basis von Bisphe-
nol A mit speziellem Additiv-System. Es ist biokompatibel
gemaf vielen Testbedingungen der Norm ISO 10993-1. Glo-
baler Typ.

Apec’® 1745 ist ein transparentes Copolycarbonat, das ge-
eignet ist flir die mehrmalige Hei3dampfsterilisation bei
bis zu 143 °C. Es ist leicht entformbar, besitzt eine hohe
Erweichungstemperatur, eine gute Hydrolysebestandig-
keit und ist biokompatibel gemas vielen Testbedingungen
der Norm I1SO 10993-1. Globaler Typ.

LIEFERFORM
Granulat, verpackt in 25-kg-PE-Sacken, FIBC (Flexible In-

termediate Bulk Containers — Big Bags), GroBkartons mit
PE-Innensack oder als Siloware lieferbar (Apec® 1745 ist
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lieferbar in 25-kg-PE-Sdcken und Grofkartons mit PE-
Innensack). Alle Makrolon®- und Apec®-Partien werden
nach der Produktion homogenisiert.

Makrolon® 2258 ist in nur in transparenten Einfarbungen
lieferbar. Makrolon® 2458, 2558, 2658, 2858 und 3108 und
Apec® 1745 sind in transparenten und gedeckten Einfar-
bungen lieferbar.

Apec® 1745 ist in transparenten Farbtonen erhaltlich.

Makrolon® Rx2430, Rx2530 und Rx1805 werden in der Far-

be 451118 geliefert, einem transparenten violetten Farbton.

Die Herstellbetriebe fiir Makrolon® sind von den zustdn-
digen Zertifizierungsgesellschaften nach DIN ISO zer-
tifiziert. Die Zertifikate findet man im Internet unter
www.bayermaterialscience.com (Kunden-Service/Zertifi-
kate). Das Sicherheitsdatenblatt ist fiir registrierte Kun-
den im Internet (www.bayerone.bayer.com) abrufbar
oder kann auch auf Anfrage zugesandt werden. Es enthalt
u. a. Angaben zu Kennzeichnung, Transport und Lagerung
sowie Informationen zu Handhabung, Produktsicherheit

und toxikologischem/6kologischem Profil.

PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

Thermische Eigenschaften

Gegenstdande aus Makrolon® und Apec® sind bekannt fiir
ihre hohe Warmeformbestdndigkeit. Bei geringer Belas-
tung (z. B. Eigengewicht) bis 135 °C (Apec® 1745: 160 °C)
verformen sich die Teile nicht wesentlich. Oberhalb
145 °C (Glastibergangstemperatur) beginnt Makrolon® zu
erweichen (Apec®1745: 170 °C). Ab etwa 220 °C liegt es als
Schmelze vor (Apec® bei rund 240 °C), erreicht aber erst
bei hoheren Temperaturen eine Flie3fahigkeit, die seine
Verarbeitung auf SpritzgieSmaschinen und Extrudern er-
laubt. Bei langerem Erhitzen auf Temperaturen oberhalb
von 320 bis 340 °C beginnt die thermische Zersetzung
unter Kohlendioxidabspaltung und Verfarbung.



Ampulle fiir ein nadelfreies Injektionssystem

Der lineare Warmeausdehnungskoeffizient ist 0,65—107%/K
(bei 23-55 °C, gemaB IS0 11359-1, -2). Bei ldngerer Einwir-
kung von Temperaturen oberhalb von etwa 8o °C, tritt je
nach Temperatur und Dauer der thermischen Behandlung
eine Gefligeveranderung auf, die durch eine geringfiigige
Erhohung der Zug- und Biegefestigkeit und eine Minderung
der Kerbschlagzahigkeit gekennzeichnet ist. Die maximal
zuldssige Einsatztemperatur von Teilen aus den Makrolon®-
und Apec®-Typenistabhdngigvon der Gestalt des Formteils,
der Belastungsart und den Anforderungen. Als praxisge-
rechte Richtwerte fiir die zuldssigen Maximaltemperaturen
im Langzeiteinsatz konnen die Temperaturindices nach IEC
60216-1 bzw. UL 746 B angesehen werden. Bei gleichzeitig
erhohter Temperatur und mechanischer Belastung muss
das Zeitstandverhalten beriicksichtigt werden; siehe hier-
zu auch die Angaben in der CAMPUS®-Datenbank.

Optische Eigenschaften und Bewitterungseigenschaften

Makrolon®hat einen Brechungsindex nD2°von 1,586. Apec®
1745 hat einen Brechungsindex nD? von 1,578. Die farb-

*Literaturhinweise 1 und 2 auf Seite 24.

Makrolon® und Apec®

losen transparenten Typen besitzen eine Lichtdurchlassig-
keit von bis zu 89 % im sichtbaren Bereich. Ultraviolettes
Licht wird dagegen absorbiert und bewirkt im Laufe der
Zeit eine Vergilbung und Minderung der Schlagzahigkeit.
Spritzgussteile aus den hier beschriebenen Makrolon®-
und Apec®-Typen fiir medizinische Anwendungen sind nicht
UV-geschiitzt und eignen sich daher nicht fiir langere Au-
Benbewitterung ohne einen geeigneten Schutzlack.

Weitere wichtige Eigenschaften von Makrolon® und Apec®
sind in Literaturhinweis [1]* und [2]* zusammengefasst.

Verhalten gegen Feuchtigkeit und Wasser (Hydrolyse-
bestédndigkeit)

Formteile aus den in dieser Broschiire beschriebenen
Makrolon®-Typen mit den Endnummern 58 oder 08 sowie
Apec® 1745 nehmen bei Raumtemperatur und 50 % rela-
tiver Feuchte nur 0,10 bis 0,17 % Wasser auf. Die physika-
lisch-technologischen Eigenschaften werden praktisch nicht
beeinflusst. Die Mafidnderung ist ebenfalls sehr gering.
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Bei Lagerung in Wasser werden mit steigender Temperatur
Werte von nur etwa o,5 % erreicht.

Gegenstdande aus Makrolon® und Apec® lassen sich bei-
spielsweise wiederholt mit heiBem Wasser in handels-
iblichen Haushaltsgeschirrspiilmaschinen reinigen. Die
mogliche Lebenszeit hdangt dabei vom Materialtyp, der Ver-
arbeitung und der Geometrie des Bauteils ab. Obwohl be-
stimmte Makrolon®-Typen beispielsweise als Geschirr viele
tausend Male in heiRem Wasser (genauere Informationen
finden Sie in der technischen Information ,,Reinigung, Des-
infektion und Sterilisation von Makrolon®-Formteilen“*)
gewaschen werden, ist ein Dauereinsatz in Wasser bei Tem-
peraturen oberhalb von etwa 60 °C nicht anzuraten, denn
heifles Wasser bewirkt einen allmdhlichen chemischen Ab-
bau, was zu einer Veranderung der optischen und mecha-
nischen Eigenschaften des Bauteils fiihren kann. Entspre-
chendes gilt auch fiir eine Wasserdampfsterilisation. Die
Schlagzahigkeit, die Kerbschlagzahigkeit und die Bruch-
dehnung werden durch langandauernden Hei3wasserkon-
takt reduziert. Dieser Effekt kann auch bei Lagerung in sehr
feuchter, heiBer Luft eintreten.

Chemikalienbestandigkeit

Makrolon® und Apec® sind bestdndig gegen Mineralsdu-
ren bis zu hoheren Konzentrationen, viele organische
Siuren (z. B. Kohlen-, Milch-, Ol- und Zitronens&ure),
Oxidations- und Reduktionsmittel, neutrale und saure
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Salzlésungen, eine Reihe von Fetten und Olen, geséttigte
aliphatische und cycloaliphatische Kohlenwasserstoffe
und Alkohole, ausgenommen Methylalkohol. Zerstort
werden Makrolon® und Apec® durch Laugen, Ammoniak-
gas und dessen Losung und Amine. In einer Anzahl tech-
nischer Losungsmittel sind Makrolon® und Apec® I6slich.
Andere organische Verbindungen, wie Benzol, Aceton und
Tetrachlorkohlenstoff, quellen es an. Viele chemische Sub-
stanzen kénnen zu Spannungsrissauslosung fiihren. Die
Empfindlichkeit hangt sowohl vom Ausmafl an inneren
eingefrorenen Spannungen als auch von duBeren Span-
nungen des Makrolon® bzw. Apec®-Gegenstandes ab
(siehe ,,Spannungsrisspriifung Makrolon®-Formteile“*).
Allgemein sind Makrolon®-Typen mit einer héheren Visko-
sitdt etwas chemikalienbestandiger.

VERARBEITUNG

Vorbehandlung / Trocknung*

Makrolon® und Apec® 1745 missen vor der Verarbeitung
getrocknet werden. Fiir die SpritzgieBverarbeitung darf ma-
ximal 0,02 % und fiir die Extrusionsverarbeitung maximal
0,01 % Restfeuchte im Granulat vorhanden sein. Feuchtig-
keit in der Schmelze fiihrt zu Oberflachenstérungen sowie
zu einem erhohten Molekulargewichtsabbau, was die Ei-
genschaften des Bauteils beeintrachtigen kann.

Hahnbank aus
Makrolon® Rx1805

*Literaturhinweise 3, 4 und 5 auf Seite 24.



Das Trocknen von Makrolon® bzw. Apec® 1745 erfolgt in
hierfiir geeigneten Trocknern bei 120 °C bzw. 130 °C.

Die Trocknungsdauer von feucht gewordenem Granulat
richtet sich weitgehend nach Art und Typ des Trockenge-
rdtes und kann je nach Trockenleistung zwischen 2 und 12
Stunden betragen. In modernen Trockenlufttrocknern sind
Trocknungszeiten von 2 bis 4 Stunden ausreichend. Eine
Moglichkeit, auf die vorherige Trocknung zu verzichten, ist
der Entzug der Feuchtigkeit wahrend des Aufschmelzens
mit Hilfe einer Entgasungseinheit, wie das bei der Extrusi-
on meist {blich ist.

Spritzgieflen*

Zur Verarbeitung von Makrolon® und Apec® 1745 sind alle
modernen SpritzgieSmaschinen geeignet.Verschlussdiisen
sind fiir Makrolon® geeignet bei ausreichender und gleich-
maRiger Beheizung. Zur Verarbeitung von Apec® 1745 ha-
ben sich offene Diisen mit verhaltnisméaBig grof’em Quer-
schnitt bewahrt. Geringfligiges Ausflie3en von Schmelze
l[dsst sich im Allgemeinen durch etwas Schneckenriickzug
verhindern (Entlastung der Schmelze). Die Verarbeitungs-
schwindung ist in allen Achsen nahezu gleich und betragt
0,5 bis 0,7 % bzw. 0,6 bis 0,8 %.

Die bei der Verarbeitung gebrduchlichen Massetempe-
raturen liegen im Allgemeinen bei 280 bis 320 °C, fiir
Apec® 1745 bei 320 bis 340 °C

3-Wege-Hahn

und Luer-Lock-
Konnektor aus
Makrolon® Rx1805

*Literaturhinweis 6 auf Seite 24.

Makrolon® und Apec®

Bei zu hohen Verarbeitungstemperaturen bzw. zu langen
Verweilzeiten in Zylinder und Heifkanal muss mit Materi-
alschadigung gerechnet werden. Dies kann zum Absinken
der Zahigkeit und / oder zu Oberflachenstérungen in Form
von Schlieren fiihren.

Die Werkzeuge sollten intensiv und gleichmadBig tempe-
rierbar sein. Die Werkzeugtemperatur sollte mindestens
80°Cbetragen,ummadglichstspannungsarmeTeile mitguter
Oberflache zu erzielen. Bis 120 °C Werkzeugtemperatur tre-
ten normalerweise keine Entformungsschwierigkeiten auf.
Die Verwendung von geeigneten Formtrennmitteln eriibri-
gt sich im Allgemeinen bei den hier beschriebenen Typen.
Fiir Apec® 1745 empfehlen wir Werkzeugtemperaturen von
110 bis 130 °C.

Bei der Verarbeitung konnen unter den empfohlenen Ver-
arbeitungsbedingungen geringe Mengen Spaltprodukte
abgegeben werden. GemaR Sicherheitsdatenblatt ist die
Einhaltung der angegebenen Arbeitsplatzgrenzwerte durch
ausreichende Absaugung und Beliiftung am Arbeitsplatz
zu gewdhrleisten, um Gesundheit und Wohlbefinden der
Maschinenbediener nicht zu beeintrachtigen.

Die vorgeschriebenen Verarbeitungstemperaturen diirfen
nicht wesentlich iberschritten werden, um eine stdrkere
partielle Zersetzung des Polymers und Abspaltung von
flichtigen Zersetzungsprodukten zu vermeiden.
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Extrusion

Die Verarbeitung von Makrolon® 2458, 2558, 2658, 2858,
Rx2430 und Rx2530 sowie Apec® 1745 auf Extrudern wird
in Ausnahmefallen angewandt. Im Allgemeinen lassen sich
die hoherviskosen Typen Makrolon® 3108 oder Rx1805
leichter zu Platten, Folien oder Profilen extrudieren (ho-
here Schmelzesteifigkeit).

Ausfiihrliche Informationen zum Spritzguss und zur Extru-
sion sind in unseren technischen Datenblattern verfiigbar.

Bestimmung der inneren Spannungen: Spannungsriss-
priifung von Makrolon®-Formteilen

Durch die Formgebung und die anschlieBende Abkiihlung
entstehen in Formteilen aus Thermoplasten Eigenspan-
nungen. Stark relaxierende Kunststoffe bauen diese inne-
ren Spannungen ohne wesentliche dufiere Formédnderung
im Laufe der Zeit ab. Schwach relaxierende Kunststoffe
sind dazu weniger in der Lage. Zu dieser Kategorie gehdren
wegen ihrer geringen Kriechneigung unter Last die amor-
phen Kunststoffe Makrolon® und Apec®. Bei ihnen bleiben
innere Spannungen weitgehend erhalten und tberlagern
sich mit den funktionsbedingten duferen Spannungen.
Abhdngig von Formteilgeometrie und Anwendungsfall tre-
ten sowohl Druck- als auch Zugspannungen auf. Letztere
kénnen, falls im UbermaR vorhanden, zu lokalen Deforma-
tionszonen in der Oberflache und in oberflaichennahen Be-
reichen und damit zu Schwachstellen fiihren (Mikrorisse,
Crazes). Bestimmte Chemikalien fithren auch zur Bildung
von Rissen bei Makrolon® und Apec®. Bauteile mit einem

hohen Niveau von innerem und duferem Stress sind daher
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weniger chemikalienbestdndig und auch weniger bestan-
dig gegen Feuchtigkeit und Wasser. Es ist moglich, mit Hil-
fe von Testfliissigkeiten das Niveau des internen Stresses
abzuschdtzen. Nach dem Verspritzen wird das Bauteil aus
Makrolon® und Apec® einer Testfliissigkeit ausgesetzt.
Sind lokal zu hohe innere Spannungen vorhanden, wer-
den sie dort durch das Auftreten von Rissen sichtbar. Es
gibt verschiedene Testfliissigkeiten mit verschiedenen An-
sprechschwellen.

Einzelheiten hierzu sind unserer technischen Informations-
schrift ,,Spannungsrisspriifung Makrolon®-Formteile“ zu

entnehmen¥*.

Nachbearbeitung / Nachbehandlung (Formteile)

Folgende Bearbeitungsverfahren sind moglich:

0 Umformen:
Warmverformen, z. B. Tiefziehen, Biegen, Pragen, Kalt-
verformen, z. B. Hochdruckformen, Abkanten

[l Bearbeiten:
Sdgen, Bohren, Frasen, Drehen, Hobeln, Feilen, Gewin-
deschneiden, Stanzen, Schneiden

I Verbinden:
Verschrauben, Kleben, Schweif3en

0 Nachbehandlung:
Lackieren, Bedrucken, Bedampfen im Hochvakuum,
Laserbeschriften

Spritzgiefteile aus Makrolon® und Apec® konnen ohne
Schwierigkeiten spanend bearbeitet werden. Die Neigung
zum ,,Schmieren® ist wegen der hohen Erweichungstem-
peratur gering. Als Kiithlmittel kdnnen dabei nur Luft oder

Einsatz eines
Kardiotomie-Reservoirs

*Literaturhinweis 4 auf Seite 24.



klares Wasser in Betracht kommen. Die Makrolon®- und
Apec®-Teile lassen sich leicht auf Hochglanz polieren. Es
diirfen jedoch nur alkalifreie Polierpasten verwendet wer-
den, damit eine chemische Schadigung der Oberflache ver-
mieden wird.

Zum Lackieren, Bedrucken und Pragen liefert die ein-
schldgige Industrie speziell auf Polycarbonat eingestell-
te Erzeugnisse. Makrolon®- und Apec®-Teile kénnen im
Vakuum bedampft werden.

Sollen Teile aus Makrolon® und Apec® miteinander verklebt
werden*, so eignen sich dazu besonders Losungsmittel wie
Methylenchlorid (Dichlormethan), 1,2-Dichlorethan und
1,3-Dioxolan, mit dem die Kontaktflachen vor dem Verkle-
ben angeldst werden (Sicherheitshinweise der einzelnen
Losungsmittel beachten).

*Literaturhinweis 7 auf Seite 24.

Makrolon® und Apec®

Reaktionskleber, z. B. auf Epoxidharzbasis, Siliconbasis
(mit aminfreiem Harter) oder Polyurethanbasis, eignen
sich sowohl zur Verklebung von Teilen aus Makrolon® oder
Apec®miteinander als auch zur Verbindung von Makrolon®-
oder Apec®-Teilen mit anderen Materialien. Voraussetzung
fir die Einsetzbarkeit von Klebstoffen ist, dass diese keine
mit Makrolon® oder Apec® unvertrdglichen Bestandteile
enthalten.

Das Verschweifien von Makrolon®-Teilen ist mittels Vibra-
tions-, Reib-, Heizelement- oder Warmgasschweif3verfah-
ren moglich. Bevorzugt wird das Verschweif’en und Vernie-
ten mit Ultraschall.
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Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
von Makrolon®- und Apec®-Formteilen

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Formteile aus Makrolon® und Apec® lassen sich nach den
meisten in der Praxis bekannten Methoden reinigen und
desinfizieren. Unter bestimmten Voraussetzungen kann in
Kontakt mit Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisations-
medien allerdings eine Schadigung eintreten, die sich hau-
fig durch das Auftreten von Spannungsrissen bemerkbar
macht. Eine genaue Beschreibung ist verfiighar als tech-
nische Information ,,Reinigung, Desinfektion und Sterilisa-
tion von Makrolon®-Formteilen”*,

Sterilisations-
methode

Makrolon® 2258, 2458,
2558, 2658, 2858, 3108

Ethylenoxid Ja

—
>
o)
m
-
[
m
N

Dampf 121 °C Ja
Dampf 134 °C Nein
Dampf 143 °C Nein
HeiBe Luft Ja
Gammastrahlen (Ja)!
Elektronenstrahlen (Ja)?

Makrolon® Rx2430,
Rx2530, Rx1805

STERILISATION

Medizinische Gegenstande werden meist vor dem Ge-

brauch sterilisiert. Drei Methoden sind in der Medizintech-

nik weit verbreitet:

[ Hitze (sowohl HeiRdampf als auch — weniger haufig —
trockene Hitze)

0 Ethylenoxid(ETO)-Gas

[0 Behandlung mit energiereicher Strahlung (Gamma-
Strahlung oder Elektronenstrahlen)

DiefolgendeTabelle zeigt, fiirwelche Sterilisationsmethode
Formteile aus Makrolon® und Apec® geeignet sind. Es ist zu
beachten, dass die Bestandigkeit gegeniiber den verschie-
denen Sterilisationsmethoden und die Anzahl moéglicher
Sterilisationsvorgange von vielen Faktoren abhdngt, wie
z. B. dem Makrolon®- und Apec®-Typ, dem Design des Ge-
genstandes, den Verarbeitungsbedingungen, chemischen
Zusédtzen /Verunreinigungen und anderen Faktoren. Daher
ist es wichtig, dass der Hersteller des medizinischen Bau-
teils die Eignung im Einzelfall prift.

Makrofol®

Ja

Apec® 1745

Ja

Siehe auch Bemerkungen im Kapitel Sterilisation mit energiereicher Strahlung.

=

6

*Literaturhinweis 3 auf Seite 24.



STERILISATION MIT WASSERDAMPF
(GESATTIGTER DAMPF)

Die Sterilisationstemperatur sollte fiir Bauteile aus Makro-
lon® 125 °C nicht tiberschreiten, da sonst eine Deformation
der Formteile eintritt. Bauteile aus Apec® 1745 dirfen bis
maximal 143 °C im HeiRdampf sterilisiert werden. Zu be-
achten ist weiterhin, dass das Makrolon®- bzw. Apec®-Teil
nicht durch eventuell im Kesselwasser enthaltene Zusatze
wie z. B. alkalische Korrosionsschutzmittel geschadigt wird
und dass sich durch entsprechende Lagerung kein Kon-
denswasser innerhalb des Teiles ansammeln kann. In der
Regel konnen so Formteile aus Makrolon® und Apec® oft-
mals sterilisiert werden, ehe infolge des allmahlichen che-
mischen Abbaus die mechanische Festigkeit auf ein Niveau
absinkt, das fiir verschiedene Anwendungen nicht mehr
ausreicht. Sterilisationsversuche an Priifkérpern zeigten
aber, dass selbst nach 100 Zyklen bei 120 bis 125 °C und je
30 min Sterilisationsdauer noch eine vergleichsweise gute
Schlagzahigkeit vorhanden ist. Letzteres istim Allgemeinen
auch dann noch der Fall, wenn nach vielen Sterilisationen
aufgrund der starken Materialbeanspruchung verschie-
dentlich Haarrisse auftreten und der Formkérper leicht mil-
chig wird. Medizinische Gegenstdnde aus Makrolon® oder
Apec®, die nur fiir eine einmalige Anwendung ausgelegt

sind, sollten nicht mehrfach verwendet werden.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

STERILISATION MIT ETHYLENOXID (ETO)

Geeignet sind die Sterilisationsverfahren, bei denen ETO
unverdiinnt wie auch in Abmischung mit Kohlendioxid oder
Edelgas — GréBenordnung: 10 bis 20 % ETO, 9o bis 80 %
Rest — zum Einsatz gelangt. Die Temperatur wahrend der
Sterilisation sollte 65 °C nicht tiberschreiten. Versuche er-
gaben, dass mit zunehmender Anzahl von Sterilisations-
gangen eine leichte Versprédung, verbunden mit Rissbil-
dung, eintreten kann. Bei 55 °C mit reinem ETO behandelte
Priifkorper zeigten nach 5o Zyklen {iber jeweils 6 Stunden,
trotz leichter Risshildung, noch eine gegeniiber dem Aus-
gangsniveau unverdanderte Schlagzahigkeit.

STERILISATION MIT ENERGIEREICHER STRAHLUNG
(GAMMA-STRAHLUNG)

Makrolon® und Apec® weisen eine hohe Bestandigkeit ge-
gen die Einwirkung von energiereichen Strahlungen auf.
Die Widerstandsfahigkeit hangt von den Umgebungsbe-
dingungen wie auch von der angewandten Strahlungsdo-
sis ab. Geht man davon aus, dass 28 kGy (2,8 Mrd) aufge-
nommene Energie Sterilitdt bewirken, konnen Makrolon®
und Apec® etwa 10- bis 20-mal sterilisiert werden, ehe eine
wesentliche Beeintrachtigung der mechanischen Festigkeit
eintritt. Allerdings erleiden Makrolon® und Apec® eine von
Mal zu Mal starker werdende Vergilbung. Die speziellen
Makrolon®-Typen Rx2430, Rx2530 und Rx1805 sind mit
einem speziellen Stabilisator ausgeriistet. Daher erleiden
diese Typen weniger Farbveranderung bei Einwirkung von
energiereicher Strahlung, verglichen mit Standardtypen.
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Biokompatibilitat -

Voraussetzung fiir viele Anwendungen

VORSCHRIFTEN (RICHTLINIEN, NORMEN,
ARZNEIBUCHER, CE-ZEICHEN)

Medizinprodukte miissen in Europa die allgemein gehal-
tenen Anforderungen der EU-Richtlinien
[0 90/385/EC (aktive implantierbare medizinische Ge-
rate) und
0 93/ 42 /EWG und Erganzungen (alle weiteren Medizin-
produkte)
erfiillen. Diese sind von den EU-Mitgliedsldndern als nati-
onale Gesetze oder Verordnungen {ibernommen worden.
Die Richtlinien selbst legen nicht Priifmethoden und Grenz-
werte zur Erfiillung der Anforderungen fest, sondern ver-
weisen auf EN-Normen (CEN und CENELEC), in denen sie
beschrieben werden. Medizinprodukte haben nur mit dem
CE-Kennzeichen Zugang zum europdischen Binnenmarkt.
Das CE-Kennzeichen kann verwendet werden, wenn der
Hersteller ein Konformitatsbewertungsverfahren unter Ein-
beziehung einer ,benannten Stelle (notified body)“ durch-
gefiihrt hat.
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Die internationalen Standards fiir die Biokompatibilitat
von Medizinprodukten werden zunehmend harmonisiert.
Ausgehend vom Priifumfang der US Pharmacopeia Class
VI wurde von den Gesundheitsbehodrden in den USA, Ka-
nada und Grof3britannien die ,Tripartite Biocompatibility
Guidance for Medical Devices* gemeinsam verbindlich ge-
macht. Sie wurde zum 01.07.1995 ersetzt durch die dhnlich
strukturierten internationalen Normen I1SO 10993 und EN
30993; letztere entspricht im Wortlaut der ISO 10993 in der
jeweiligen europdischen Landessprache.

Die beiden Normen beschreiben das Stufenprogramm, das
differenziert nach der Wechselwirkungsintensitdt des Medi-
zinproduktes mit dem Organismus (vom kurzzeitigen Haut-
kontakt bis zum Dauerimplantat) physikalisch-chemische
und toxikologische Priifungen festlegt. Einen Ausschnitt
tiberdie Ergebnissevon Priifungen geméf} Testbedingungen
aus der ISO 10993-1 und der USP class VI an ausgewahlten
Testbedingungen geben Tabelle 2 und 3. Bei gefarbten Ein-
stellungen empfehlen wir eine Riickfrage an uns.



Biokompatibilitat

TESTERGEBNISSE DER BIOLOGISCHEN VERTRAGLICHKEITSPRUFUNGEN
TABELLE 3

Grenze nach USP?

Nichtfliichtig 15 mg <1mg <1img
Ascheriickstand 5 mg <1img <1img
Schwermetalle 1 ppm <1ppm <1ppm

10 ml <1ml

Akute systemische Toxizitdt und intrakutane Toxizitat
(in vivo, 72-h-Exposition)

0,9 % Natriumchlorid, USP

<1ml

Pufferkapazitat

US Pharmacopeia Class VI

Losungsextrakt nicht toxisch nicht toxisch
Ethanol in Saline, 1:20-Losungsextrakt nicht toxisch nicht toxisch
Polyethylenglycol-400-Extrakt nicht toxisch nicht toxisch

Baumwollsamendlextrakt nicht toxisch nicht toxisch

Muskelimplantat (in vivo)

3-Tage-Exposition keine Entziindung

Internationaler Standard 1SO 10993-1

14-Tage-Exposition nicht signifikant  nicht signifikant

Blutkompatibilitdt Hamolyse (in vitro)
Direkter Kontakt, ist nicht USP nicht hamolytisch nicht hamolytisch
Extrakt
Zytotoxizitat

MEM-Elution: L-929 Zellkultur, ist nicht USP

72-h-Exposition nicht toxisch nicht toxisch

nicht hamolytisch nicht hamolytisch

Pyrogentest, ist nicht USP nicht pyrogen nicht pyrogen
Sensibilisierungspriifung

Magnusson-Kligmann Maximization Method

Baumwollsamendlextrakt keine Hinweise keine Hinweise

Saline auf Sensibilisierung  auf Sensibilisierung

Mutagenitdt, Ames-Test
Saline nicht mutagen nicht mutagen

95 % Ethanolextrakt nicht mutagen nicht mutagen

Vor und nach Gammastrahlen-Sterilisation mit einer durchschnittlichen Dosis von 50 kGy.
2Nur USP Class VI.

TABELLE 4

Deionisiertes Wasser | Saline (ppm) Asche (ppm) TYPISCHE ERGEBNISSE
1h@121°C, 1h@121°C VON SCHWERMETALL-
Extrakt (ppm) ANALYSEN VON

<0,5 <0,5 Sl MAKROLON® UND APEC®

Cadmium < 0,05 < 0,05 <0,5

LTI <05 <05 <50
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AuUSzUGE VON ERGEBNISSEN DER
BIOKOMPATIBILITATSPRUFUNGEN

Eine Reihe von BMS-Produkten (siehe Tabelle unten)
wurde analog zur FDA-modifizierten 1SO 10993-1 und
USP Class VI auf Biokompatibilitat gepriift. Die gepriiften
Materialien haben die Anforderungen von folgenden Tests
erflillt (bis zu 30 Tage indirekter Kontakt mit Blut, bis zu
24 Stunden direkter Blutkontakt):

[0 Akute systemische Toxizitat
O Intrakutane Toxizitdt
[ Muskelimplantation
[0 Zytotoxizitat (MEM-Elution)

TABELLE 5

Polymertyp

Handelsname

Typ

Biokompatibel gemaf3
Testbedingungen aus:*

US Pharmacopeia (USP) Class VI Ja
SO 10993-1? Ja

1Gilt nur fiir ungefarbte Materialien. Bitte Riicksprache im Fall
von gefarbten Typen.

?Bis zu 30 Tage indirekter Kontakt mit Blut, bis zu 24 Stunden
direkter Blutkontakt.

Polycarbonat (PC)

0 Hamokompatibilitat — direkt und Extrakt

[ Physikalisch-chemische Tests

[0 Schwermetallanalyse — Atomabsorption (Extraktion und
Asche)

I Pyrogentests

0 Sensibilisierungspriifung — Maximierungstest, Saline-
Extrakt, Ol-Extrakt

[ Mutagenitit, Ames-Test — Saline-Extrakt, Ol-Extrakt

Eine schriftliche Bestatigung zur Biokompatibilitat wird auf
Anfrage zugesandt.

Hochtemperatur-
Polycarbonat (PC-HT)

Rx2430
Rx2530
Rx1805

1745

Ja Ja
Ja Ja



Biokompatibilitat

B1oLOGISCHE PRUFUNGEN AUF BIOKOMPTIBILITAT

Es werden im Folgenden die in der EN ISO 10993-1:1997  gische Untersuchungen, insbesondere die produktspezi-
»Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1:  fische Funktions- und Sicherheitspriifung, benennen wir
Beurteilung und Priifung® bzw. im ,,Blue book Memorandum  gerne auf Anfrage. Unter Zugrundelegung der genannten
G95-1“ der amerikanischen Food and Drug Administration  Regelwerke sind fiir die verschiedenen Medizinprodukte
(FDA) aufgefiihrten Priifungen behandelt. Weitere biolo- folgende biologische Risiken zu bewerten bzw. zu priifen:

TABELLE 6

Produktkategorie Biologische Risiken

Art des

&8 5 £ |3
2 = 28 = . 55| 2
Kérperkontaktes: Kontaktdauer: | _ | 3 5% = | 2 ® | ol =
w | @ 2=l B 5| B |4 D
= ‘a o So| ‘N =} o | = o SC8| =
N | S wo|le<s| % | 8| E |Co| W | EB| S
gl x| 3 ES|S3| 8| E| 8 (2E| g 22 £
Medizinprodukte mit Kontakt B:24h-30Tage | £ | @ 25 55| 8| 2|2 S5 & 32| &
zur Korperoberfldche C:>30Tage =18 cﬁ'n’-é SSEN £ = -5|§ K §‘§ =
A X X X
Haut B X X X
C X X X
A X X X
Schleimhaut B X X X 0 0 0
C X X X 0 X X 0
- A X X X 0
Verletzte _oder geschddigte B X X X 0 0 0
Hautpartien
C X X X 0 X 0 0

Medizinprodukt, das von auf3en

mit dem Korperinneren in Kontakt

kommt
A X X X X X
BlutgefaBsystem, indirekt B X X X X 0 X
C X X 0 X X 0 X X X
A X X X 0
Gewebe, Knochen, Dentin B X X X X X X X
C X X X X X X X X X
A X X X X 0 X
Zirkulierendes Blut B X X X X X X X X
C X X X X X X X X X X
A X X X 0
Gewebe /Knochen B X X X X X X X
C X X X X X X X X X
A X X X X X X
Blut B X X X X X X X X
C X X X X X X X X X X

X: Tests gemaf} EN 1SO 10993-1, O: zusétzliche Tests, die in den USA zur Anwendung kommen kénnen
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Makrolon®-Richtwerte

Makrolon®-Richtwerte

TABELLE 7

Typen fiir Medizintechnik*

| Eigenschaften | Prifbedingungen | Einheiten | Normen | 2258 | 2458 | 2558 | 2658 | 2858 | 3108 |Rx2430] Rx2530 | Rx1g0s
| Rheologische Eigenschaften

Rheologische Eigenschaften

€ Schmelze-VolumenflieBrate (MVR) 300 °C; 1,2 kg cm?/10min IS0 1133 36 19 14,5 12,5 9,5 6,0 19 14,5 6,0
C Verarbeitungsschwindung, parallel 60x60x2;500bar % 1SO 294-4 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,7 0,6 0,6 0,7
C Verarbeitungsschwindung, senkrecht 60x60x2; 500 bar % 1S0O 294-4 0,65 0,65 0,7 0,7 0,7 0,75 0,65 0,65 0,7

Mechanische Eigenschaften (23°C/50 % . F.)

€ Zugmodul 1mm/min MPa 1S0 527-1, -2 2.400 2.400 2.400 2.400 2.400 2.400 2.400 2.400 2.400
C Streckspannung 50 mm /min MPa IS0 527-1,-2 65 65 66 66 66 65 67 67 67
C Streckdehnung 50 mm /min % IS0 527-1,-2 6,0 6,0 6,1 6,1 6,1 6,3 6,1 6,1 6,3
€ Nominelle Bruchdehnung 50 mm /min % IS0 527-1,-2 > 50 > 50 > 50 > 50 > 50 > 50 > 50 >50 >50
C Zug-Kriech-Modul 1h MPa 1SO 899-1 2.100 2.200 2.200 2.200 2.200 2.200 = =
C Zug-Kriech-Modul 1.000 h MPa 1SO 899-1 1.700 1.900 1.900 1.900 1.900 1.900 = =
C Biegemodul 2 mm /min MPa 1SO 178 2.350 2.350 2.400 2.400 2.400 2.350 2.400 2.400 2.400
€ Charpy-Schlagzahigkeit 23°C k) /m? 1S0 179 /1eU N N N N N N N N N
C Charpy-Schlagzahigkeit -30°C k) /m? 1S0 179 /1eU N N N N N N N N N
C Charpy-Schlagzahigkeit -60 °C k) /m? 1S0 179 /1eU N N N N N N N N N
Charpy-Kerbschlagzéhigkeit 23°C;3 mm k) /m? i.A.1S0 179 /1eA 55P(C) 65P 70P 70P 75P 80P 70P 70P
Charpy-Kerbschlagzahigkeit -30°C; 3 mm k) /m? i.A.1S0179/1eA  12C 14C 16C 16C 16C 18C(P) 14C 14C
1zod-Kerbschlagzahigkeit 23°C; 3,2mm k) /m? i.A.1SO 180 /A 65P(C) 75P(C) 80P(C) 80P(C) 85P 90P 80P(C)  80P(C)
Izod-Kerbschlagzahigkeit -30°C; 3,2mm  kJ/m? i.A.1SO 180 /A 12C 12C 14C 14C 14C 16C(P) 12C 12C
C Durchsto3-Maximalkraft 23°C N 1SO 6603-2 4.900 5.100 5.400 5.400 5.400 5.600 5.300 5.300
C DurchstoB3-Maximalkraft -30°C N 1SO 6603-2 5.900 6.000 6.300 6.300 6.300 6.500 6.200 6.200
C Durchstof3-Arbeit 23°C J 1SO 6603-2 55 55 60 60 60 60 60 60
C DurchstoB3-Arbeit -30°C J 1S0 6603-2 60 65 65 65 65 70 70 70
C Glasiibergangstemperatur 10°C/min °C 1SO 11357-1,-2 145 145 145 145 145 149 - -
€ Formbestandigkeitstemperatur 1,80 MPa °C 1S0 75-1,-2 124 125 124 124 125 129 122 122 126
C Formbestdndigkeitstemperatur 0,45 MPa °C 1SO 75-1, -2 137 137 136 136 137 141 134 134 138
C Vicat-Erweichungstemperatur 50N;50°C/h °C I1SO 306 145 145 144 144 145 149 141 141 144
C Linearer Warmeausdehnungskoeffizient, parallel 23 bis 55 °C 10 /K 1S0 11359-1,-2 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65
C Linearer Warmeausdehnungskoeffizient, senkrecht 23 bis 55 °C 107 /K 1SO 11359-1, -2 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65 0,65
€ Wasseraufnahme (Sattigungswert) Wasserbei 23°C % 1SO 62 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30
€ Wasseraufnahme (Gleichgewichtswert) 23°C;50%r.F. % 1SO 62 0,12 0,12 0,12 0,12 0,12 0,12 0,12 0,12 0,12
C Dichte = kg /m? 1SO 1183 1.190 1.200 1.200 1.200 1.200 1.200 1.200 1.200 1.200
Brechungsindex Methode A — 1SO 489 1,586 1,586 1,586 1,586 1,586 1,587 - =
1mm % 1SO 13468-2 89 89 89 89 89 89 = =
C Lichttransmission (farblos-transparentes Material) 2 mm % 1SO 13468-2 89 89 89 89 89 89 - -
3mm % 1SO 13468-2 88 88 88 88 88 88 = =
C SpritzgieRen-Massetemperatur = °C 1S0 294 280 280 290 290 300 300 280 280
C SpritzgieBen-Werkzeugtemperatur - °C 1SO 294 80 80 80 80 80 80 80 80 80
C SpritzgieBen-Einspritzgeschwindigkeit - mm /sec 1SO 294 200 200 200 200 200 200 200 200 200
C: Diese Eigenschaftsmerkmale sind Bestandteil der Kunststoffdatenbank Schlageigenschaften:
CAMPUS® und basieren auf dem international festgelegten Katalog von N = Nichtbruch
Grunddaten fiir Kunststoffe ISO 10350. P = Teilbruch
*Siehe Gewabhrleistung Seite 25. C = Vollstandiger Bruch

N
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Apec®-Richtwerte
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Typ fiir Medizintechnik*

Rheologische Eigenschaften

€ Schmelze-VolumenflieRrate (MVR) 330°C/2,16 kg cm? /10 min 1S0 1133
Schmelze-MasseflieBrate (MFR) 330°C/2,16 kg g /10 min 1S0 1133 17
C Verarbeitungsschwindung, parallel % 1S0 2577 0,8
C Verarbeitungsschwindung, senkrecht % IS0 2577 0,8
Mechanische Eigenschaften (23°C/50 % . F.)
€ Zugmodul 1 mm/min MPa 1S0 527-1,-2 2.400
C Streckspannung 50 mm/min MPa IS0 527-1,-2 70
C Streckdehnung 50 mm/min % 1S0 527-1, -2 6,4
C Nominelle Bruchdehnung 50 mm/min % 1S0 527-1,-2 >50
C Charpy-Schlagzahigkeit 23°C k) /m? 1SO 179-1eU NB
C Charpy-Schlagzahigkeit -30°C k) /m? NB
Charpy-Kerbschlagzahigkeit 23°C; 3,0 mm k) /m? 1SO 179-1eA 14
Charpy-Kerbschlagzahigkeit -30°C; 3,0 mm k) /m? 12
C DurchstoR-Maximalkraft 23°C; 2,0 mm N 1S06603-2 5.500
C DurchstoR-Maximalkraft -30°C; 2,0 mm N 6.400
C DurchstoR-Arbeit 23°C; 2,0 mm J 1S06603-2 60
C DurchstoR-Arbeit -30°C; 2,0 mm J 65
Biegemodul 2 mm/min MPa 1S0 178 2.400
Biegefestigkeit 5 mm/min MPa 1S0 178 105
Kugeldruckharte N/mm? 1S0 2039-1 120
C Formbestdndigkeitstemperatur HDT, Af 1,80 MPa 1S0 75-1,-2 146
C Formbestadndigkeitstemperatur HDT, Bf 0,45 MPa °C 1SO 75-1,-2 160
Vicat-Erweichungstemperatur 50N, 120K/h °C 1SO 306 170
Warmesicherheit (Kugeleindruckversuch) - °C IEC60335-1 160
Relativer Temperaturindex (Zugfestigkeit) 1,5 mm; 3,0 mm °C UL746B 140"
Relativer Temperaturindex (Schlagzugfzéhigkeit) 1,5 mm; 3,0 mm °C UL746B 130!
Relativer Temperaturindex (elektrische Festigkeit) 1,5 mm; 3,0 mm °C UL7468B 140!
C Linearer Warmeausdehnungskoeffizient, parallel 23 bis 55 °C 104/K ASTM E 831 0,7
C Linearer Warmeausdehnungskoeffizient, senkrecht 23 bis 55 °C 10/K ASTM E 831 0,7
C Wasseraufnahme (Sattigungswert) Wasser bei 23 °C % 1S0 62 0,3
C Feuchteaufnahme (Gleichgewichtswert) 23°C;50% . F. % 1S0O 62 0,12
C Dichte kg/m? 1SO 1183 1.170
Brechungsindex 1SO 489-A 1.578
C Llchttransmlsswnsgrad 2mm DIN 5036-1
C SpritzgieRen-Massetemperatur °C 1S0 294 330
C SpritzgieBen-Werkzeugtemperatur = °C IS0 294 100
C SpritzgieRen-FlieBfrontgeschwindigkeit - mm/ sec 1SO 294 200

C: Diese Eigenschaftsmerkmale sind Bestandteil der Kunststoff-
datenbank CAMPUS® und basieren auf dem international fest-
gelegten Katalog von Grunddaten fiir Kunststoffe 1ISO 10350.

‘Eigene Messung.

*Siehe Gewahrleistung Seite 25.

Apec®-Richtwerte
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Literaturhinweise

Bayer-Service fiir innovative
Losungen und erfolgreiche
Produkte in der Medizintechnik

Hinter den von Bayer entwickelten Kunststoffen steht das Know-how unseres
anwendungstechnischen Service. Bitte wenden Sie sich bei Fragen an:

LITERATURHINWEISE

i Tt |

Makrolon®-Typeniibersicht

Apec®-Typeniibersicht

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
von Makrolon®-Formteilen

Spannungsrisspriifung Makrolon®-Formteile

SpritzgieBen von Qualitatsformteilen
— Trocknen

Verarbeitungsdaten fiir den SpritzgiefRer

7 Kleben von Makrolon®

Die technischen Informationen sind auch erhaltlich unter
www.plastics.bayer.com
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GEWAHRLEISTUNG

Die vorstehenden Informationen und unsere anwendungstech-
nische Beratung in Wort, Schrift und durch Versuche erfolgen
nach bestem Wissen, gelten jedoch nur als unverbindliche Hin-
weise, auch in Bezug auf etwaige Schutzrechte Dritter. Die Bera-
tung befreit Sie nicht von einer eigenen Priifung unserer aktuellen
Beratungshinweise — insbesondere unserer Sicherheitsdaten-
blatter und technischen Informationen — und unserer Produkte
im Hinblick auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Verfahren
und Zwecke. Anwendung, Verwendung und Verarbeitung unserer
Produkte und der aufgrund unserer anwendungstechnischen
Beratung von Ihnen hergestellten Produkte erfolgen aufierhalb
unserer Kontrollmoglichkeiten und liegen daher ausschlieBlich
in lhrem Verantwortungsbereich. Der Verkauf unserer Produkte
erfolgt nach Mafigabe unserer jeweils aktuellen allgemeinen
Verkaufs- und Lieferbedingungen. Die angegebenen Werte wur-
den, wenn nicht ausdriicklich anders angegeben, an genormten
Priifkérpern bei Raumtemperatur ermittelt. Die Angaben sind als
Richtwerte anzusehen, nicht aber als verbindliche Mindestwerte.
Bitte beachten Sie, dass die Eigenschaften durch die Werkzeug-
gestaltung, die Verarbeitungsbedingungen und durch die Einfar-
bung unter Umstanden erheblich beeinflusst werden konnen.

Fiir Medizinprodukte im Geltungsbereich der ISO 10993-1 diirfen

nur Kunststoffe von BMS eingesetzt werden, die bestimmte Priif-

kriterien dieser Norm erfiillen. Die von uns nach Ma3gabe dieser

Norm durchgefiihrten Biokompatibilitatspriifungen decken al-

lerdings folgende Einsatzbereiche eines aus unserem Werkstoff

hergestellten Medizinproduktes nicht ab:

[] Langzeiteinsatz tiber 30 Tage, insbesondere Einsatz als (kos-
metisches oder rekonstruktives) Implantat

[ Mehr als 30 Tage indirekter Kontakt mit Blut, mehr als 24 Stun-
den direkter Blutkontakt

[0 Mehrfachverwendung im medizinischen Einsatzbereich.

In den Bereichen Langzeiteinsatz und Langzeitkontakt sollen
Bayer-Kunststoffe daher nicht zum Einsatz kommen.

Sachgeméfer Gebrauch der BMS-Produkte

BMS hat keine klinisch-medizinischen Studien durchgefiihrt be-
ziiglich des Gebrauchs der hier beschriebenen Produkte fiir die
Medizintechnik. Ferner hat BMS weder bei der United States Food
and Drug Administration (FDA) noch einer entsprechenden ande-
ren relevanten Behorde einer anderen Region die Zulassung fiir
die Verwendung seiner Produkte in Medizinanwendungen bean-
tragt oder erhalten.

Gewidhrleistung

Die Eignung von Medizin- oder anderen Spezialprodukten von
BMS in einer bestimmen Anwendungsumgebung hadngt von ver-
schiedenen Faktoren ab, einschlieflich, aber ohne Anspruch auf
Vollstandigkeit:

[0 Chemische Kompatibilitat mit der Umgebung

[0 Herstellmethode

[0 Temperatur

[J Bauteildesign

[J Sterilisierungsmethode

[0 Verbliebene innere Spannungen

[ AuBere Lasten

Es liegt daher in der vollstandigen Verantwortung des Herstellers

der fertigen Endprodukte sicherzustellen, dass alle Rohstoffe und

Komponenten, inklusive der BMS-Medizin- und -Spezialprodukte,

fiir die Anwendung geeignet sind und dabei

[0 die Anforderungen nach Biokompatibilitat erfiillen und auch
anderweitig sicher fiir den Benutzter sind,

[ die beabsichtigte Funktionalitat leisten und

[ konform sind mit allen relevanten FDA- und anderen regulato-
rischen Anforderungen.

Es liegt auch in der alleinigen Verantwortung des Herstellers der
fertigen Endprodukte, alle notigen Tests und Abnahmepriifungen
durchzufiihren und auch das Endprodukt unter realistischen Be-
dingungen des Endverbrauchers zu priifen. Er ist verpflichtet, die
Kiufer, Anwender, Mittelsleute (wie z. B. Arzte) angemessen zu
infomieren und vor entsprechenden Risiken zu warnen. Der Her-
steller ist auch verpflichtet, das in den Markt gebrachte Produkt
weiter zu beobachten (,,Postmarket Surveillance“ PMS)

Alle Entscheidungen beziiglich der Eignung von bestimmten me-
dizinischen Produkten fiir eine bestimmte klinische oder medizi-
nische Anwendung miissen aufgrund der Einschdtzung des Her-
stellers, des Inverkehrbringers, der zustandigen Behorde oder
des behandelnden Arztes erfolgen. BMS ist dazu nicht kompe-
tent genug und kann nicht die Risiken gegen den Nutzen eines
bestimmten medizinischen Bauteils abwdgen. BMS kann auch
keine medizinische Einschdtzung der Sicherheit oder Effizienz
der Benutzung eines BMS-Produktes in einer bestimmten medizi-
nischen Anwendung einschdtzen.

Sterilisation

Die Anwendbarkeit diverser Sterilisationsmethoden und die Zahl
zuldssiger Sterilisationszyklen eines Medizinproduktes, das aus
unseren Werkstoffen hergestellt wurde, hangen von Teilede-
sign, Verarbeitungsparametern, Sterilisationstemperatur und
chemischer Umgebung ab. Daher muss der Hersteller fiir jedes
Medizinprodukt die geeignete Sterilisationsmethode (und ggf.
die Zahl zulassiger Sterilisationszyklen) ermitteln und bewerten.
An den Endabnehmer miissen entsprechende Verwendungsvor-
schriften und Warnhinweise herausgegeben werden.
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Gewdhrleistung

Mehrfachverwendung von Medizinprodukten

BMS kann nicht gewahrleisten, dass ein medizinisches Produkt
aus einem Medizin- oder anderen Spezialtyp von BMS fiir eine
mehrfache Anwendung geeignet ist. Medizinprodukte, die fiir
die Einmalverwendung vorgesehen sind und aus einem Bayer-
Kunststoff gefertigt wurden, sind nicht fiir Mehrfachgebrauch
geeignet. Wird das Medizinprodukt fiir einen mehrfachen Nutzen
hergestellt, liegt es im Verantwortungsbereich des Herstellers
des Endproduktes, die angemessene Zahl der erlaubten Verwen-
dungen zu ermitteln, indem die entsprechenden Sterilisations-
und Endnutzerbedingungen ermittelt und bewertet werden. An
den Endabnehmer, Anwender oder behandelnden Arzt miissen
entsprechende Warnhinweise und Verwendungsvorschriften he-
rausgegeben werden.

Verwendung von rezykliertem Material und nachtraglichen
Zusédtzen

Nur urspriingliche Medizintypen von BMS wurden analog den
Tests von USP Class VI and I1SO 10993-1 auf Biokompatibilitat
gepriift. Einsatz von Rezyklaten und typfremden Zuschldgen:
Unsere Priifergebnisse zur Biokompatibilitdt sind nicht verwend-
bar bei Einsatz rezyklierter Werkstoffe, wie z. B. eingemahlener
Angiisse oder Ausschussteilen, sowie bei Einsatz zusatzlicher
Werkstoffkomponenten wie z.B. Masterbatche im Endprodukt.
BMS hat auf die Qualitdt derartiger Zusadtze keinen Einfluss.
Es liegt daher allein in der Verantwortung des Bauteilherstellers,
zu priifen, ob ein derartiger Einsatz zuldssig ist.

X \
C -

>PC<

Die Teilekennzeichnung erfolgt
nach DIN EN ISO 11469, sie lautet
fiir Teile aus Makrolon®: > PC <

> PC-HT <

Die Teilekennzeichnung
lautet fiir Teile aus Apec®
1745: > PC-HT <
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Sicherheitshinweise

Beim Umgang mit den empfohlenen Klebstoffen und Losemit-
teln sind die in den Sicherheitsdatenblattern fiir diese Produkte
enthaltenen Hinweise zu beachten. Die Sicherheitsdatenblatter
werden von den jeweiligen Lieferanten zur Verfligung gestellt.
Weitere aktuelle Informationen zu den einzelnen Losemitteln ste-
hen auch im Internet in der GESTIS-Stoffdatenbank (Gefahrstoff-
informationssystem der gewerblichen Berufsgenossenschaften)
unter der Internetadresse http://www.dguv.de/bgia/de/gestis/
stoffdb/index.jsp# zur Verfiigung.



NoTIZEN

Notizen
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