WEITERBILDUNG 2003 * FORUM MEDIZINTECHNIK ® EINLADUNG zur DIF-FACHTAGUNG

FACHTAGUNG

KUNSTSTOFFE

als MATERIAL fiir
MEDIZINTECHNISCHE PRODUKTE

Medizintypische Anforderungen an Kunststoff-Materialien

fir Diagnose und Therapie

Materialkennwerte von geeigneten Kunststoffen

MaBgeschneiderte Kunststoff-Compounds

Biokompatibilitat (Korpervertraglichkeit)

Resorbierbare Kunststoffe

Verarbeitungsverhalten, Sterilisierbarkeit, antimikrobielle Kunststoffe
Realisierte Praxisheispiele aus der Medizintechnik

Gesetzliche Zulassungshedingungen fiir Kunststoff-Materialien y

(O...O..

(Hervorragend geeignet fiir )
@ Inhaber und Geschaftsfiihrer von Unternehmen der Medizinartikel-Branche
@ \erantwortliche Bereichs- und Abteilungsleiter sowie Mitarbeiter aus
- Produktentwicklung und —design
- Artikelkonstruktion
- Materialauslegung und —auswahl
- Fertigungstechnologie flir den Prozessablauf und die Prozessoptimierung
- Fertigungs- und Produktionsleitung
- Qualitatssicherung / Materialpriifung
- Kunststoff-Materialbeschaffung / Einkauf
- Kundenservice
@ Kunststoff-/ Rohstoffhersteller
@ ,Erfahrene” Artikel-Hersteller
\® »,Newcomer“, die medizintechnische Artikel produzieren wollen y

(@ 10 namhafte Fachexperten aus Forschung und Industrie geben den )
Tagungsteilnehmern abgesicherte praxiserprobte Fachinformationen

@ 15 thematisch abgestimmte Einzelthemen vermitteln den Teilnehmern Kennt-
nisse Uber Kunststoff-Materialien, die er fiir den realen Praxiseinsatz nutzen kann

TA G “ N G s ) @ Die Tagungsteilnehmer werden mit dem Stand und den Entwicklungstendenzen
VORTEILE fiir den , Kunststofi-Material-Einsatz* in der Medizintechnik vertraut
gemacht

@ Teilnehmer-Workshops ! Hier werden Ihre speziellen Fragen beantwortet !
@ Eine tagungsbegleitende Fachinformationsschau gibt wertvolle Hinweise fiir

\_den Kunststoff-Material-Einsatz im medizintechnischen Bereich J
| @89
03. und 04. Juni 2003 Deutsches Industrieforum fir Technologie L DIF
RAMADA TREFF HOTEL Internet: http://www.dif.de @@

D-65189 WIESBADEN e-Mail: info@dif.de



Dienstag, 03. Juni 2002 9.00 - 18.30 Uhr )
Weinprobe im Weingut Allendorf ab 20.00 Uhr
Mittwoch, 04. Juni 2002 8.00 - 16.00 Uhr

PROGRAMMFOLGE

KUNSTSTOFFE a5 MATERIAL
iir MEDIZINTECHNISCHE PRODUKTE

Tagungsleitung: Prof.Dr.-Ing. Hartmut Schiefer,
Fachhochschule Furtwangen
Medizintechnische Produkte werden in der Regel
aus konventionellen Materialien hergestellt. Glas,
Metall oder Verbundwerkstoff haben einen hohen
Stellenwert.
Das Material Kunststoff bietet jedoch hervor-
ragende Maglichkeiten, gezielt den Anforderungen
in Bezug auf den Einsatz von Medizintechnischen
Produkten zu geniigen.
Kunststoffe sind auBiergewdhnlich flexible
Werkstoffe, die die hohen Anspriiche fiir den
sensiblen Medizinbereich voll erfiillen.

» Der Einsatz ist jedoch nur méglich, wenn genaue
Kenntnisse der Kennwerte dieser Materialien
bekannt sind.

> Fiir den Produkthersteller bietet sich eine grofe
Fiille von technisch ausgereiften Verwen-
dungsmaglichkeiten von Kunststoffen.

»Jeder Hersteller von medizintechnischen Pro-
dukten ist eingeladen, um sich mit dem Stand
und den Entwicklungstendenzen auf dem Ge-
biet des Kunststoff-Materialeinsatzes fiir medi-
zintechnische Produkte vertraut zu machen !

»Er erhdlt Informationen, um sicher und selbst-
standig den Einsatz von Kunststoffen beurteilen
zu konnen.

»Hierzu gehdren Hinweise iiber das Verhalten
des Materials in der Anwendung ebenso wie
das Wissen um die notwendigen Zulassungs-
verfahren sowie die Absicherung der Qualitat
durch geeignete Messverfahren.

Neue Werkstoffe

1. Neue Technologien und Werkstoffe

- Innovationspotential fiir die
Medizintechnik

Prof. Dr.-Ing. Hartmut Schiefer, FH Furtwangen

- Ubersicht tber neue Technologien und Werkstoffe
- MID, Nano- und Mikrotechnik
- Pulvertechnologien, Metall-SG,

Folientechniken, spezielle SG-Technologien
- Integration von Sensortechnik
- Beispiele

Zulassungshedingungen

2. Gesetzliche Regelungen bei
Medizinprodukifen
- Medizinproduktgesetz
Prof. Dr.-Ing. Dipl.-Phys. Johannes Ebberink,
Leiter, STEINBEISS- TRANSFERZENTRUM, STZ
Medizin und Technik, Villingen-Schwenningen

3. Gesetzliche Regelungen bei
Medizinprodukien
- Internationale Produktzulassung
in Europa und USA
Prof. Dr.-Ing. Dipl.-Phys. Johannes Ebberink
- Food and Drug Administration (FDA)
- Federal Food Drug and Cosmetics Act (FD&C Act)
- Medical Device Listing
- Premarked Notification (510(k))
- Premarked Approval (PMA)
- Klassifizierung von Medizinprodukten in USA
- Werkstoff-Zulassungsbedingungen
- USP-Klassifizierung fiir Kunststoffe
- Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
(DIN EN ISO 10993ff)

Praxisheispiele, Fallstudien

4. Polymere fiir die medizinische Anwendung
- Voraussetzungen, Eigenschaften
und klinische Beobachtungen
Prof. Dr.-Ing. J6rg Vienken, Vice President
BioScience Department, FRESENIUS MEDICAL
CARE DEUTSCHLAND GMBH, Bad Homburg
- Blutvertrdglichkeit
- Physikochemische Eigenschaften
- Langzeitstabilitat
- Sterilisierbarkeit

5. Hemodialyse, der groBte Anwenderbe-
reich fiir Polymere in der Medizintechnik
- die Erfolgsgeschichte von Polysulfon
Prof. Dr.-Ing. Jorg Vienken
- Anforderungsprofile fir Dialysemembranen
- Physikochemische Eigenschaften in der Klinik
- Marktbeobachtungen

6. Resorbierbare Polymere als
Implantatmaterialien
Dr. Martin Dauner, Denkendorf
INSTITUT FUR TEXTIL- UND VERFAHRENSTECHNIK
- Spektrum der resorbierbaren Polymere als
Implantatmaterialien
- Produkte aus resorbierbaren Polymeren
- Fasern / Faserverstéarkung
- Sterilisation
- Degradation
- Biokompatibilitét

7. Victrex PEEK ™ - der Hochleistungs-
Kunststoff im medizinischen Bereich
Dipl.-Ing.(FH) Jirgen Reinert,

VICTREX EUROPA GMBH, Hofheim
- Eigenschaftsheschreibung
- Anforderungen und Einsatz im medizinischen Sektor
- Einfluss der verschiedenen Sterilisationsverfahren
- Zulassungen
- Anwendungshbeispiele
- Microblutpumpe, Dialysegeréte,
Endoskopgriffe, Chirurgische Instrumente

8. Hochleistungskunststoffe-

~

- Gesetze Innovationspatenzial fiir die
- Verordnungen Medizintechnik
- EU-Richtlinien Dipl.-Ing. Peter Bongardt,
- Qualitatsmanagement ENSINGER GMBH, Nufringen
- Gefahrenklassifizierung - Medizintechnische Anforderungen
- Risikobewertung von Medizinprodukten - Eigenschaften und Kennwertvergleich
| - Zertifizierung ) - Sterilisierverfahren
-~y ‘C)L
>
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- Innovationsmaglichkeiten, nutzbare
Eigenschaften und Fertigungsverfahren

- Antimikrobielle ausgertistete Kunststoffe in der
Medizin- und Labortechnik

- Bauelemente in medizintechnischen Geréten

- Praxisbeispiel PCR
— Analysesystem flir DNA-Analysen

- Praxisbeispiel MIC — Bauteile, Handgriff, Rohrchen

- Praxisbeispiel Dentalgeréte

WORKSHOP |

Diskussion von speziellen Teilnehmerfragen und
Erarbeitung von Ldsungsansétzen fiir betriebs-
spezifische Problemstellungen

Abendveranstaltung ab 20.00 Uhr
Im Anschluss an den 1. Veranstaltungstag lddt Sie das
Deutsche Industrieforum fiir Technologie in Wieshaden
\zu einer Weinprobe im Weingut Allendorf ein.

9. Kunststoffe fiir medizintechnische Gerate
Dipl.-Ing. Markus Krieter, BAYER AG, Leverkusen
- Polycarbonat (PC; Typ; Makrolon, Hersteller: Bayer)
- Mechanische Anforderungen
- Steifigkeit, MaBhaltigkeit, Schlagzahigkeit
- Anforderungen an die Biokompatibilitat
- Fallbeispiele

10.Hochtransparente Kunststoffe fiir

Priméarverpackungen und Diagnostikartikel

Dr. Matthias Bruch, TICONA GMBH,

INDUSTRIEPARK HOECHST, Frankfurt am Main

- Ready-to-fill-Konzepte vereinfachen den
Verpackungsprozess

- Anforderungen an Kunststoffe fiir pharmazeutische
Primdrverpackungen

- Neue Applikations- und Diagnosesysteme

- Blisterverpackungen mit hoher
Wasserdampfsperrwirkung

Innovative_Dentalmaterialien fiir die

adhasive Fiillungstherapie

Prof. Dr. Norbert Moszner,

IVOCLAR VIVADENT_AG, FL-Schaan

- Dentalmaterial im Uberblick

- Zusammensetzung und Eigenschaften von
Fillungskompositen

- Neue Komponenten fiir
mafgeschneiderte Komposite

- Grundlagen der Dentin- und Schmelzhaftung

- Zusammensetzung und Eigenschaften von
Dentinadhésiven

12.Klebstoffe in der Medizin
Prof. Dr.-Ing. Hartmut Schiefer
- Klebstoffeinsatz in der Medizin
- Zuordnung zur Risikoklasse, Anforderungen
- Anwendungsgebiete medizinischer Klebstoffe
- Klebstoffsysteme und Einsatz
- Mégliche neue Systeme

WORKSHOP I

Qualitatssicherung, Messmethoden

13.Messmethoden und Charakterisierung
der Oberflachentopographie
Dr.-Ing. Raimund Volk, Tuttlingen
HOMMELWERKE GMBH
- Feinstruktur technischer Oberfldchen:
Form, Welligkeit und Rauheit
- Beriihrende und beriihrungslose Messtechnik
- Dreidimensionale Erfassung der Oberflachenstruktur
- Internationale Normung
- Kiinftige Entwicklung

14.0berfldchen- und Diinnschicht-Analytik
bei Kunststoff-Produkten
Prof. Dr.-Ing. Hartmut Schiefer
- Wichtige Methoden
- Messprinzip, Aussage, Informationstiefe, Auflosung
- Anwendungsbeispiele in der Kunststoff- und
Medizintechnik

15.P¥r({;1enverunreini ung von Oberflachen
- In Vitro Pyrogen-Test (IPT) als
humanrelevantes Priifverfahren

Dr. med. Stefan Fennrich,

UNIVERSITAT KONSTANZ

- Darstellung

- Erscheinungsformen

- Auswirkungen

1.

- IPT-Verfahren zu ihrer Erfassung




Korschtalstr. 26
D-73770 Denkendorf

Prof. Dr.-Ing. Dipl.-Phys.
Johannes Ebberink

Rudolf-Diesel-Str. 8
D-71150 Nufringen

Prof. Dr. Norbert Moszner

TECHNIK Kremser Str. 11

D-78052 Villingen-Schwenningen . . .
g ¢ Dipl.-Ing. Jiirgen Reinert

VICTREX EUROPA GMBH
Hauptstr. 11
D-65719 Hofheim

Dr. med. Stefan Fennrich
UNIVERSITAT KONSTANZ
L D-78457 Konstanz

( )
: Prof. Dr.-Ing. ( Fachinformationsschau )
Dr. Matthias Bruch .
(Referenten ] 70 im0 Hartmut Schiefer o INSTITUT FUR TEXTIL UND
posorsFmuramptan ORTIANGEN . K0
Dr.-Ing. Martin Dauner Villingen-Schwenningen UNIVERSITAT KONSTANZ
INSTITUT FUR TEXTIL- UND _— Jakob-Kienzle-Str. 17 © TICONA GMBH INDUSTRIEPARK HOECHST
VERFAHRENSTECHNIK EI\IIEIIN(!IEISGT/I?:r Bongardt D-78054 Villingen-Schwenningen | o ENSINGER GMBH

Prof. Dr.-Ing. Jorg Vienken

Vice President
BioScience Department

FRESENIUS MEDICAL CARE

Leiter STEINBEIS-TRANSFER-  |VOCLAR VIVADENT AG DEUTSCHLAND GMBH * HOMMELWERKE GMBH
ZENTRUM (STZ) MEDIZIN UND ~ Bendererstr. 2 Else-Kroener-Str. 1a BAYERSCHMIDT KUNSTSTOFFE GMBH
FL-9494 Schaan : Buchenstr. 18, D-93426 Roding

D-61352 Bad Homburg

Dr.-Ing. Raimund Volk
HOMMELWERKE GMBH

Alte Tuttlinger Str. 20

D-78056 Villingen-Schwenningen

® FACHHOCHSCHULE FURTWANGEN

o FRESENIUS MEDICAL CARE
DEUTSCHLAND GMBH

o VERBAND KUNSTSTOFFERZEUGENDE
INDUSTRIE VKE
Karlstr. 21, D-60329 Frankfurt

e HSV TECHNICAL MOULDED PARTS BV
Marconistraat 3, NL-6716 Ede

Eckdaten: Das DIF besteht seit 1984. Die Weiterbildungsveranstaltungen
werden an verschiedenen Orten in der BRD durchgefihrt.

(Das Unternehmen - Deutsches Industrieforum fiir Technologie DIF)

s

[Einzelheiten zur TeiInahme)

4 )

Mit der Aufplanung und Durchfiihrung der Veranstaltungen sind 30 eigene Mitarbeiter und
ca. 950 namhafte Referenten aus der Industrie, der Wissenschaft und Forschung beauf-
tragt. Pro Jahr werden ca. 100 externe und interne WeiterbildungsmafBnahmen durchgefhrt.

Anmeldung
Bitte anhdngenden Anmeldeabschnitt ausfiillen und

o<

Der Name Deutsches Industrieforum fiir Technologie biirgt fiir:
@ hohen Praxisbezug seiner Seminare
@ hohe Qualitat seiner Veranstaltungen
@ hohen Nutzen fiir seine Teilnehmer

DIF-Leistungsbilanz unter http://www.dif.de

Seit Jahren wird diese Qualitdt dem DIF durch die Seminar-Bewertungen der
Teilnehmer immer wieder bestatigt. Uberzeugen Sie sich selbst in der

» per Fax 02152 /51 82 21 > per Post an:
Deutsches Industrieforum fiir Technologie
Postfach 10 02 15 47879 Kempen

Fillen Sie bitte fiir jeden Teilnehmer eine Anmeldung aus. Bei
mehreren Teilnehmern bitte Kopien verwenden.

» per e-Mail: info@dif.de » per Internet: www.dif.de

Die Teilnahme an der Veranstaltung wird durch Zusenden
des Anmeldebeleges und der Rechnung bestétigt.
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DIF-Berichte PowerPoint-Inhalt auf CD Teilnehmergebiihr
Die Teilnehmer erhalten ausfiihrliche Berichte tiber den Inhalt
der Vortrage in Form eines Handbuches. Ihr Handbuch wird
[hnen ?e?en Vorlage des Gutscheines im Tagungshiiro am
Veranstaltungsort ausgehandigt. Die Tellnehmerglebuhr be-
tragt EUR 850, (plus Mw_St.?. Der Betrag enthalt die Teil-
nehmerunterlagen, den Mlttaqs_t_lsch,_me bend-Veranstal-
tung sowie die Erfrischungsgetranke in den Pausen.
Uberweisung der Teilnehmergeblhr erbitten wir nach Rech-
nungsstellung auf eines unserer Konten:

SEarkasse Krefeld  Commerzhank Kempen Postgirokonto Essen
BLZ 320 500 00 BLZ 320 400 24 BLZ 360 100 43
Kto-Nr. 11 039 443 Kto-Nr. 2 209 575 Kto-Nr. 306 657-439
Bei Stornierung einer Anmelgunfllbis 14 Tage vor Veranstal-
tungsb?%nn betrdgt die Gebihr fur unseren Verwaltungsauf-
wand EUR 80,- (plus MwSt.). Nach diesem Termin berechnen
wir die Teilnehmer-gebihr in voller Hohe. In diesem Fall sen-
den wir lhnen das Handbuch nach der Veranstaltung gegen
Einsenden des Gutscheines zu.

Termin / Durchfiihrungsort
03. und 04. Juni 2003

RAMADA TREFF HOTEL

Steinacher Str. 6-8

D-90427 WIESBADEN

Unterkunft

In diesem Hotel haben wir fiir Sie unter dem Stichwort ,,Industrieforum”
Zimmer zu einem Sonderpreis vorreserviert. Bitte rufen Sie Ihr
Zimmer his spatestens 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn selbst ab.

Telefon 09 11 /9 30 20 » Fax 09 11 /93 05 - 6 20
Auskunft / DIF

Fiir Auskiinfte stehen Ihnen die Mitarbeiter unseres Sekretariates zur Verfiigung.
Tel. 02152 /1015 und 10 16 - Telefax 0 21 52 / 51 82 21
Internet: hitp://www.dif.de e-Mail: info@dif.de




