
KURZE WEGE 

D ie ersten medizinischen Anwen-
dungen von Fluorpolymeren ka-
men in den 60er Jahren des ver-

gangenen Jahrhunderts auf. Dieses Auf-
kommen wurde durch die Kommerziali-
sierung von verschiedenen spritzgieß-
baren Fluorpolymeren begünstigt. Dazu 
zählen unter anderem FEP (Perfluor-
ethylenpropylen-Copolymer), PFA (Per-
fluoralkoxy-Copolymer) und PVDF (Po-
lyvinylidenfluorid).  

Die biologische Inertheit dieser Ver-
bindungen liegt in der chemischen Struk-
tur begründet. Schon seit langer Zeit fin-
den bestimmte Fluorpolymere auch für 
invasive Anwendungen Einsatz. Dafür 
müssen die Materialien zusätzlich der 
USP Klasse VI und den ISO 10993-Anfor-
derungen entsprechen. 

Beispielsweise wird PVDF zu Implan-
taten mit textilen Strukturen verarbeitet. 
Dazu gehören künstliche Bänder, Bauch-

EINSATZ VON FLUORPOLYMEREN IN DER MEDIZINTECHNIK Dank ihrer Biokompatibilität haben Fluor-
polymere schon seit vielen Jahren eine starke Position in der Medizintechnik. Besonders interessant für diese 
Branche ist PVDF, da es nicht nur vorteilhafte biologische, sondern auch gute mechanische und chemische 
Eigenschaften aufweist. In einem aktuellen Projekt wurde PVDF als Werkstoff zur Herstellung von Fixierringen 
für die Behandlung von Knorpelverletzungen gewählt.  

netze und Halterungen der künstlichen 
Hornhaut. Außerdem eignet sich PVDF 
als Trägermaterial für Zellmatrizen.  

Der spritzgießbare thermoplastische 
Werkstoff ist geruchlos, geschmacklos, 
nicht toxisch, besitzt piezoelektrische Ei-
genschaften, hat eine hohe Beständigkeit 
gegen Temperatur- und Chemikalienein-
wirkung, eine hohe Witterungsresistenz, 
gute textile Eigenschaften und ist bio-
kompatibel. PVDF ist wenig thrombogen 
und verfügt im Vergleich zu anderen Po-
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lymeren sowohl über eine stark vermin-
derte entzündliche Fremdkörperreaktion 
als auch über eine geringe Reaktions-
fähigkeit. So gehört PVDF zu den inertes-
ten Biomaterialien.  

Der Werkstoff erreicht zudem eine ho-
he mechanische Festigkeit, Steifigkeit 
und Zähigkeit. Die Reibfestigkeit von 
PVDF liegt auf dem Niveau der Polyami-
de und übersteigt die der Polyester. Das 
Polymer weist eine sehr gute Beständig-
keit gegenüber vielen Mineralsäuren so-
wie gegenüber aliphatischen und aroma-
tischen Kohlenwasserstoffen, Alkoholen 
und halogenierten Lösemitteln auf. Ver-
glichen mit Polyestern hat PVDF eine 
deutlich bessere Hydrolysebeständigkeit. 
Während bei Polypropylen eine Nach-
kristallisation beobachtet werden kann, 
die mit dem Alter zu einer zunehmenden 
Versprödung führt, ist dies bei PVDF 
nicht der Fall. Der Werkstoff verliert nach 
neun Jahren lediglich 7,5 % seiner Fes-
tigkeit, Polypropylen dagegen 47 %. 
Auch vor anderen Alterungsprozessen 
bleibt PVDF verschont. Seine textilen Ei-
genschaften bleiben über einen weiten 
Temperaturbereich von -40 bis 160 °C 
stabil.  

Die Fixierringe finden bei 
der Implantation von 
Knorpelzellen Einsatz. 
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Kurze Wege reduzieren  
das Kontaminationsrisiko in 
der Reinraumfertigung. 

ERHÖHTE MARKTCHANCEN 
PVDF in der Medizintechnik 
Innerhalb von vier Monaten wurde ein neu-
er Herstellungsprozess für Fixierringe, die 
für die Knorpelzellen-Implantation benö-
tigt werden, entwickelt. Dabei mussten so-
wohl die GMP-Normen als auch die Normen 
des Arzneimittelgesetzes berücksichtigt 
werden. Als Werkstoff fiel die Wahl auf 
PVDF. Das Fluorpolymer ist biokompatibel 
und weist gleichzeitig gute mechanische Ei-
genschaften und eine hohe Chemikalien-
beständigkeit auf.  



Lückenlos dokumentieren 
Ein aktuelles Beispiel für den Einsatz von 
PVDF in der Medizintechnik ist ein Fi-
xierring für das so genannte MACI-Ver-
fahren, die Matrix-unterstützte autologe 
Knorpelzellen-Implantation (Matrix-in-
duced autologous chondrocyte implanta-
tion). Entwickelt wurde dieses Verfahren 
zur Behandlung von Knorpelschäden 
von der Biotech-Firma Verigen in Lever-
kusen, die vor zwei Jahren vom ame-
rikanischen Genzyme-Konzern über-
nommen wurde. Für die Fertigung in 
größeren Stückzahlen musste ein neuer 
GMP-gerechter Herstellungsweg für das 
Medizinalteil gefunden werden. Aus die-
sem Grund wandte sich Dr. Wilfried 
Wächter, Herstellungsleiter und Produk-
tionsmanager von Verigen, mit einem 
Muster des Bauteils an das schweizer Un-
ternehmen Gemü, das sich auf Spritz-
gießsystemlösungen für die Medizintech-
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nik und Pharmazie spezialisiert hat. Zu 
den Anforderungen der Biotechnologen 
gehörte auch das Bereitstellen der kom-
pletten Dokumentation des neuen Her-
stellverfahrens. Diese war für die Geneh-
migung durch die Arzneimittelbehörde 
besonders wichtig. Neben den GMP-Nor-
men (Good Manufacturing Practice) 
mussten die Schweizer Kunststoffspezia-
listen auch die Normen des Arzneimittel-
gesetzes einhalten.  

Bezüglich des Kunststoffs fiel die Wahl 
auf PVDF. Ausschlaggebend waren dabei 
die Biokompatibilität sowie die generelle 
Eignung von PVDF als Trägermaterial für 
Zellmatrizen.  

Zwischen Entwicklungsstart und dem 
ersten Einsatz des Kunststoffteils vergin-
gen nur vier Monate. „Ich habe nie ge-
dacht, in so kurzer Zeit dieses komplizier-
te Verfahren fertig zu haben“, sagt Wäch-
ter. Zu seinen Entscheidungskriterien bei 

der Auswahl des Systempartners zählten 
in erster Linie die Branchenerfahrung 
und die Reinraumausstattung.  

Kurze Wege reduzieren das Risiko 
Bei der Auslegung des Herstellverfahrens 
setzt der schweizer Projektpartner auf 
kurze und damit kontaminationsarme 
Wege. Ein Roboter verpackt die Teile di-
rekt bei der Entformung in sterile Beutel. 
Außerdem werden zusätzliche Laminar-
Flow-Boxen auf der Schließ-Seite der 
Spritzgießmaschine eingesetzt. Die Roh-
materialzuführung erfolgt über kontami-
nationsarme Gravitation. Dadurch muss 
keine Druckluft eingesetzt werden, wel-
che zu Kontamination führen kann.  

Zusammen mit Gemü arbeitet Genzy-
me inzwischen bereits an einem Nachfol-
gemodell des Fixierrings. Die Form wird 
verändert, dem Werkstoff PVDF bleibt 
man aber treu.   

Der Roboter verpackt 
die Teile bei der  
Entformung direkt  
in sterile Beutel. 


