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Kunststoff-Einsatz in Medizin- und Lebensmitteltechnik und in der Pharmazeutik

Wir entwickeln und fertigen Halbzeuge, Bauteile und
Profile aus Thermoplasten, die die hohen Anspriiche der
Medizintechnik erfullen. Den besonderen Anforderungen,
welche die erhéhten Hygienestandards an die Werkstoffe
stellen, werden Hochtemperatur-Kunststoffe durch ihre
hervorragenden Eigenschaften gerecht.

e Physiologische Unbedenklichkeit entsprechend den
Einsatzbedingungen durch FDA-Konformitat bzw.
Biokompatibilitat

e Sehr gute Bestandigkeit gegen
- Reinigungs- und Desinfektionsmittel
- sowie zahlreiche Losungsmittel,

- gangige Sterilisationsverfahren mit HeiBdampf,
Ethylenoxid, HeiBluft oder Gammastrahlen

* Angepasste elektrische Eigenschaften: gute elektrische
Isolation in der Hochfrequenz-Chirurgie

e Prazision und Festigkeit der Fertigteile und
Komponenten

Die Kombination dieser Eigenschaften tragt dazu bei,
hochwertige Gerate Uber lange Zeitrdume intensiv nutzen
zu kénnen — und damit Kosten bei der Beschaffung und
Entsorgung zu reduzieren.

info@telle.delT elefon +49(0)911 6571724

Qualitat in
der Medizintechnik

Besonders in der Medizintechnik sind die Anforderungen
an Qualitat und Dokumentation der Produkte und deren
Zulassungen sehr hoch. Wir sind nach den Qualitats-
standards gemaB DIN EN ISO 13485 : 2003 in den Be-
reichen Compoundierung, Halbzeug- und Industrieprofil-
fertigung sowie SpritzgieBen und Zerspanung zertifiziert.
Damit erflllen wir eine besondere Sorgfaltspflicht im Sinne
der Ruckverfolgbarkeit. Vorgepriifte Materialien erleich-
tern dem Kunden die Zulassung der eigenen Medizintech-
nik-Produkte.

Unsere Spezialwerkstoffe entsprechen den Anforderungen
der Food and Drug Administration (FDA) und aquivalenten
europaischen Normen.

Lieferbar sind ebenfalls Werkstoffe, die den Biokompati-
bilitdtsanforderungen der USP Class VI bzw. ISO 10993
entsprechen.



Technische Kompetenz fiir Medizin, Pharmazeutik

und Lebensmitteltechnik

TECAPEEK CLASSIX™ (PEEK) Biokompatibler Hochleistungswerkstoff

TECAPEEK CLASSIX™ ist ein biokompatibler Hochleitungs-
werkstoff, der fur Anwendungen in Dental- und Medizin-
technik mit Blut- und Gewebekontakt von bis zu

30 Tagen Dauer entwickelt wurde.

e FUr medizintechnische Anwendungen mit bis zu * Besonders gute Kombination von Festigkeit, Steifigkeit,
30 Tagen Gewebekontakt geeignet Zahigkeit und Harte

e FDA-konform und biokompatibel nach USP class VI. o Exzellente Abriebfestigkeit und Schlagzahigkeit
Rohware und Halbzeug werden chargenbezogen e Standardfarbe derzeit Cremeweif, weitere Farben und
auf Zytotoxizitat nach 1SO 10993-5 gepruft Modifikationen (bspw. Sichtbarkeit bei Rontgen-

¢ Extreme Hydrolysebestandigkeit, auch bei hohen strahlung, s. Seite 12) auf Anfrage.

Temperaturen. Mit herkdémmlichen Methoden
wiederholt sterilisierbar
e Hervorragende Chemikalienresistenz
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Medizinsche Sicherheit in vielen Bereichen

Unsere MT-Kunststoffe bestehen aus FDA-konformen
Roh-waren und werden zuséatzlich in regelméaBigen Inter-
vallen am Halbzeug auf Biokompatibilitat getestet. Diese
Eigenschaften und ihre spezifische Sterilisationsbestandig-
keit pradestinieren sie fir den Einsatz in der Medizin- und
Pharmatechnik.

Unsere Projektpartner profitieren von den vielfaltigen
Erfahrungen, die wir in den verschiedenen Bereichen der
Medizintechnik haben. Wir finden die optimale Lésung
fur den konkreten Anwendungsfall, indem jede spezielle
Anforderung prazise bertcksichtigt wird. Dieses anwen-
dungsorientierte Projektmanagement beinhaltet alle
Eckpunkte einer erfolgreichen Entwicklung.

Diagnostik

In Réntgengeraten, Computer- und NMRTomografen,
Blutanalysegeraten und bei anderen bildgebenden
Verfahren bewahren sich unsere Kunststoffe aufgrund
ihrer Transparenz und Resistenz gegenlber elektromagne-
tischen Wellen.

Chirurgie

Unsere Hochleistungskunststoffe kommen bei vielfaltigen

OP-Geraten zum Einsatz, z.B. bei Scheren, Zangen, Klem-

men, Endoskopen, Handgriffen, Fixierhilfen oder auch bei

Geometrieanpassungsmodellen fur orthopadische Gelenk-
implantate.

info@telle.delT elefon +49(0)911 6571724

Dentalmedizin

Werkstoffe fur Gerate zur Zahnsteinbeseitigung oder

zur Aushartung von Zahnfallungen werden den hohen
Ansprlchen an wiederholte Sterilisierbarkeit gerecht. Bei
Saug- und Spulgriffen bieten unsere Kunststoffe physiolo-
gische Unbedenklichkeit.

Therapie

Hochwertige Thermoplaste garantieren die Funktionsfahig-
keit von Beatmungsgeraten sowie von Medienverteilungs-
einheiten in Dialysegerdten.

Pharmazeutik

Gerate zur Medikamentenzuftihrung und -verabreichung
werden zunehmend komplexer und patientenfreundlicher.
Kunststoffe spielen in diesem wichtigen Markt eine bedeu-
tende Rolle.



TECAPEEK / TECATRON / TECASON

TECAPEEK MT (PEEK)

Sehr gute Chemikalienbestandigkeit
Ausgezeichnete Resistenz gegen die tblichen
Sterilisationsmethoden

Gute Strahlungsbestandigkeit

Hohe Spannungsrissbestandigkeit

Sehr dimensionsstabil und leicht zerspanbar
Hervorragende tribologische Eigenschaften

Gute elektrische Isolation auch bei Hochspannung
(gilt nicht fur TECAPEEK MT schwarz)

TECAPEEK CF 30 MT (PEEK)

Sehr hohe Steifigkeit und Kriechbesténdigkeit
Ausgezeichnete Warmeformbestandigkeit
Hervorragende chemische Bestandigkeit
AuBerst verschleiBfest

Exzellente Dimensionsstabilitat

Physiologische Unbedenklichkeit

Gut sterilisierbar

TECAPEEK MT. Leitkorper fur die Hal-
terung der Rohre in einem Computer-
tomographen von SIEMENS.
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TECATRON MT (PPS)

Sehr gute Chemikalienbestandigkeit

Gute Strahlungsbestandigkeit

Sehr gute thermische und mechanische Eigenschaften
Dauergebrauchstemperatur bis zu 230 °C

Sehr hart und steif

Sehr dimensionsstabil und geringe Kriechneigung

TECASON P MT (PPSU)

TECAPEEK MT / TECAPEEK PVX.
Kardangelenk fur einen Magnetreso-
nanztomographen von INNOMEDIC.

AuBerordentlich gute Bestandigkeit gegen die Ublichen
Sterilisationsmethoden

Hohe thermische Bestandigkeit: Dauergebrauchs-
temperatur bis 170 °C

Sehr schlagzah, hart und steif

Sehr gute elektrische Isolierung

(qilt nicht fur TECASON P MT schwarz)

Geringe Wasseraufnahme

Modifikation fur Sichtbarkeit bei Réntgenstrahlung
moglich (s. Seite 12)

TECAPEEK MT.
MT-SchlUssel von KAVO Dental.

www.telle.de
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und Lebensmitteltechnik

TECAPEI / TECANYL / TECAFORM / TECAPRO

TECAPEI MT (PEI)

Exzellente Sterilisationsbestandigkeit

Durchlassig fur hochfrequente elektromagnetische
Wellen

Gute thermische und mechanische Eigenschaften.
Dauergebrauchstemperatur bis zu 170 °C

Hohe MaBhaltigkeit

In verschiedenen Farben erhaltlich

TECANYL MT (PPE)

Hohe Bestandigkeit gegentber wiederholter
Sterilisierung durch Gammastrahlung, HeiBdampf und
Ethylenoxid, kompatibel mit Morpholin

Biokompatibel und fir Kontakt mit Lebensmitteln
geeignet

Geringe Dichte, daher geringeres Teilegewicht

Gute chemische Bestandigkeit

Dimensionsstabil bei hohen und niedrigen Temperaturen
Hohe Schlagzéhigkeit

In verschiedenen Farben erhaltlich

info@telle.del T elefon +49(0)911 6571724

TECAFORM AH MT (POM-C)

Gute Chemikalienresistenz

Gute elektrische Isolierung

(qilt nicht fur TECAFORM AH MT schwarz)
Sehr gutes Gleit- und Abriebverhalten
Steif, fest und hart

Leicht zu zerspanen

In verschiedenen Farben lieferbar

TECAPRO MT (PP)

Resistent gegen Reinigungs- und Desinfektionsmittel,
Hydrolyse und HeiBdampf

Hitzestabilisierung fuhrt zu verbessertem
Sterilisierverhalten und Verzugsarmut

Geringe Feuchtigkeitsaufnahme

Gute Gleiteigenschaften

Leicht zerspanbar




Anwendungsbeispiele fiir MT-Produkte - Farbauswahl
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TECAPEEK MT PEEK X X X X X X X
TECAPEEK CF 30 MT| PEEK X X X
TECATRON MT PPS X X X X X X X
TECASON P MT PPSU X X X X X
TECASON P VF PPSU X X
TECANYL MT PPE X X X X X X X
TECAFORM AH MT | POM-C X X X
TECAPRO MT PP X X X X
GroBe Farbauswabhl fiir innovatives Design
Beachte: Die Farbfelder dienen lediglich dem Vergleich. Eine Farbverbindlichkeit kann nicht garantiert werden.
TECAPEEK MT
(PEEK)
schwarz blau gelb grin dunkelblau dunkelgrin elfenbein
TECASON P MT
(PPSU)
schwarz blau gelb rot grin grau braun himmelblau
rostrot elfenbein signalgelb tieforange himbeerrot blaulila grasgrin
TECANYL MT
(PPE)
schwarz blau gelb grin grau braun
TECAFORM AH MIT
(POM-C)
schwarz blau gelb rot grin grau braun hellblau
rostrot
TECAPRO MT
(PP)
schwarz grau weild
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und Lebensmitteltechnik

Kunststoff-Einsatz in Lebensmitteltechnik und Pharmazeutik

Die folgenden Materialien sind aufgrund der FDA-kon-
formen Rohware fir die Pharmazeutik und den Kontakt
mit Lebensmitteln geeignet. Durch die hohe Bestandigkeit
gegenuliber Reinigungsmedien ist auch ein wiederholter
Einsatz moglich.

TECAPEEK (PEEK) TECAFLON PTFE (PTFE)

e Sehr gute Chemikalienbestandigkeit e Hochste Chemikalienresistenz

e Ausgezeichnete Resistenz gegen die tblichen e Resistent gegen gangige Sterilisationsverfahren
Sterilisationsmethoden (auBer energiereicher Strahlung)

e Gute Strahlungsbestandigkeit e Dauergebrauchstemperatur von 260 °C

¢ Hohe Spannungsrissbestandigkeit e Ausgezeichnetes Gleitverhalten

e Sehr dimensionsstabil und leicht zerspanbar ¢ Hervorragende elektrische Eigenschaften

e Hervorragende tribologische Eigenschaften
e Gute elektrische Isolation auch bei Hochspannung
(gilt nicht fur TECAPEEK schwarz)

info@telle.delTelefon +49(0)911 6571724 9
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TECASON / TECASON / TECAFLON / TECANAT

TECASON P VF (PPSU) TECAFLON (PVDF)
e TECASON P MT speziell modifiziert fur Tiefziehverfahren e Ausgezeichnete Chemikalienbestandigkeit

zur Herstellung von Sterilisationsbehaltern e Sehr gute Sterilisationsbestandigkeit (HeiBdampf,
¢ Eigenschaften wie TECASON P MT (s. Seite 6) Kaltsterilisationsverfahren; bei Gammastrahlen-
e Biokompatibilitdt an der Rohware nach USP gepruft sterilisation Verfarbungen moglich)

¢ Hohe Temperaturbestandigkeit bis 150 °C

TECASON E (PES) ¢ Gute Gleiteigenschaften
e Transluzent
e Resistent gegen Hydrolyse TECANAT (PQ)
e Durchlassig fur hochfrequente elektromagnetische e Transparent

Wellen e AuBerst zéh und bruchfest
e Gute thermische und mechanische Stabilitat e Ausgezeichnete elektrische Isolierwirkung, deshalb gut
e Hart und fest als elektrischer Isolator geeignet
¢ Gute elektrische und dielektrische Eigenschaften — somit e Leicht zu zerspanen und zu polieren

gut als elektrischer Isolator geeignet

TECASON S (PSU)

¢ Transluzent

e Resistent gegen elektromagnetische Wellen und
Gammastrahlung

e Hydrolyseresistent

e Gute thermische und mechanische Eigenschaften

¢ Gute elektrische Isolation

10 telle GmbH www.telle.de



TECAMID / TECAPET / TECAFORM / TECAFINE / Liquid Silikon Rubber

TECAMID 66 (PA 66)

Gute chemische Resistenz

Gute Steifigkeit, Zahigkeit und Abriebfestigkeit
Gute Warmeformbestandigkeit

Gute elektrische Isolierung

Gute Zerspanbarkeit

TECAPET

Gute Chemikalienbestandigkeit

Geringe VerschleiBneigung in feuchter oder trockener
Umgebung

Hohe Dimensionsstabilitat durch geringe Warme-
ausdehnung

Gute dielektrische Eigenschaften

Geringe Feuchtigkeitsaufnahme

TECAFORM AH natur

Gute Bestandigkeit gegen Reinigungsmittel
Gute Gleit- und VerschleiBeigenschaften
Gute Dimensionsstabilitat

TECAFINE PMP (PMP)

* Geringe Dichte

* Geringe Feuchtigkeitsaufnahme

e Sehr gute Chemikalienbestandigkeit
* Hohe Transparenz

e Teilkristallin

Liquid Silicon Rubber (LSR)

* Hoher WeiterreiBwiderstand und geringer
Druckverformungsrest

e Harte nach Shore A 30 bis Shore A 71 einstellbar

* Bauteile im Spritzgussverfahren herstellbar

Anwendungsbereiche fiir lebensmittelgeeignete Kunststoffe
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TECAPEEK PEEK X X X x
TECAFLON PTFE PTFE x
TECASON P VF PPSU X
TECASON E PES
TECASON S PSU
TECAFLON PVDF PVDF X X
TECANAT PC
TECAMID 66 PA66 X
TECAPET PET X
TECAFORM AH POM-C X X x
TECAFINE PMP PMP
TECAFORM AH SAN POM-C
TECAPRO SAN PP

info@telle.delT elefon +49(0)911 6571724
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Anwendungsbeispiele fiir MT-Produkte - Farbauswahl

Mit den rontgenopaken XRO-Kunststoffen werden wir den
Herausforderungen gerecht, die die minimalinvasive und
die bildgesteuerte Chirurgie stellen.

Ein Kontrastmittel, das der Standard-Produktlinie zugefugt
wird, erlaubt klare Sichtbarkeit der Komponenten unter
Rontgendurchleuchtung und Réntgenbestrahlung. Es
ermoglicht dem Chirurgen bei bildgefuhrten Eingriffen
einen genauen Blick auf seine Instrumente oder auf ortho-
padische Testimplantate.

Erhaltlich sind:

TECAPEEK CLASSIXTM XRO (PEEK),
TECASON P MT XRO (PPSU) und
TECANYL MT XRO (PPE).

TECASON P MT XRO. Réntgenopake
Testimplantate in verschiedenen Farben

12 telle GmbH

Alle wurden entsprechend den Anforderungen der ISO
10993 flr externe Apparaturen (communication devices)
getestet, die maximal 24 Stunden im Kontaktmit Korper-
flussigkeiten, Knochensubstanz und Dentin stehen.

Die Halbzeuge werden in regelmaBigen Abstanden nach
ISO 10993-5 gepriift.

Einsatzbereiche

Medizin- und Lebensmitteltechnik, Prazisionstechnik

Eigenschaften

e Rontgenstrahlenundurchlassig

e Rohmaterial und Farbadditive sind biokompatibel und
FDA-konform

e Resistent gegen Reinigungs- und Desinfektions- sowie
verschiedene Lésungsmittel

e Resistent gegen wiederholte HeiBdampfsterilisation

e Hohe Resistenz gegen Gammastrahlung

e Gute Hydrolyseresistenz

e Hervorragende Dimensionsstabilitat, sehr hart und steif

¢ Hohe thermische Bestandigkeit und hervorragende
mechanische Eigenschaften

e Hohe Schlagzahigkeit und Kerbschlagzahigkeit

* Geringe Wasseraufnahme

e Sehr gute elektrische Isolation

www.telle.de



Kunststoff-Einsatz in Lebensmitteltechnik und Pharmazeutik

SAN-Werkstoffe bieten im Bereich der Lebensmittelverar-
beitung zusatzliche Sicherheit. Die antimikrobielle Wirkung
wird durch eine kontinuierliche Freisetzung von Silberionen
an der Oberflache der Kunststoffbauteile erreicht.

Zur Zeit sind folgende Werkstoffe als Standard
antimikrobiell ausgerustet:

TECAFORM AH MT SAN, TECAPRO MT
SAN, TECADUR PBT SAN

Eigenschaften

e Hoherer Reinheitsgrad des Materials

* durch reduzierten Bakterienbefall wahrend der
Stillstandszeiten

e Verminderte Ausbildung von Biofilm auf der Material-
oberflache

e Verminderte Entstehung von Bakterienherden in
kritischen Maschinengeometrien (Ecken,Senken, etc.)

e Pufferwirkung bei fehlerhafter Reinigung

* GleichmaBige Verteilung des Wirkstoffs auf der
Materialoberflache

e Reinigung oder geringer Abrieb der Oberflache sorgt fur
eine kontinuierliche Erneuerung der antimikrobiellen
Wirkung

e Unschadlich fur den Menschen, da der Wirkstoff nicht
toxisch ist, kein Abbau in toxische Substanzen statt-
findet und er nicht migriert

e Im Temperaturbereich gangiger Anwendungen keine
thermische Schadigung des Wirkstoffs

e Rohstoff, Farbpigmente und antimikrobielles Additiv
sind FDA-konform

info@telle.delT elefon +49(0)911 6571724

Einsatzgebiete

Lebensmittelverarbeitung, Medizintechnik, Hygienebe-
reich, Flaschenabfullung, Wassertechnik, Sanitarbereich

Hinweise

Extreme chemische Belastungen kénnen zu Beeintrachti-
gungen der Wirkungsweise von antimikrobiellen Oberfla-
chen fuhren.

Durch den Einsatz von antimikrobiellen Produkten wird
ein erneuter Bakterienbefall hinausgezdgert und bietet
dadurch zusatzliche Sicherheit.

Ein Verzicht auf die notwendigen und Ublichen Reini-
gungsmaBnahmen ist jedoch nicht moglich.

Die SAN-Werkstoffe wirken generell gegen ein breites
Spektrum von Mikroorganismen (Bakterien, Pilze, Algen,
Viren). Demnach sind fur jeden konkreten Anwendungsfall
Tests erforderlich.

Typische Wirkweise von antimikrobiellen
Oberflachen auf Bakterien

Bakterienreduzierung in Abhangigkeit von der Zeit
120

100

a2\
e\

o\

W\

Anteil lebensfahiger Bakterien

0 05 10 15 20 25 30 35 40 45
Zeit (Stunden)
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Hervorragende Eigenschaftsprofile fiir Bestleistungen in Verarbeitung und Gebrauch

Mehrfach verwendete Gerate in der Medizintechnik
mussen aufgrund von Aufbereitungsverfahren wie
Sterilisation und Desinfektion gute Bestandigkeiten
aufweisen. Diesen Anforderungen werden Hochleistungs-
kunststoffe hervorragend gerecht.

Werkstoff IE);LI\zlc-eichnun g Séauren Basen Losungsmittel Wasser
schwach stark schwach stark Alkohol Ester Ether Ketone kalt heil

TECAPEEK CLASSIX™ PEEK + o + + + + o + + +
TECAPEEK MT PEEK + o) + + + 4 +
TECAPEEK CF30 MT PEEK + o + + + + +
TECATRON MT PPS + + + + + + +
TECASON P MT PPSU + o + + + +
TECAPEI MT PEI dk o o - + - + +
TECANYL MT PPE + + + +
TECAFORM AH MT POM-C + + - + o o + +
TECAPRO MT PP + o + + + o o + +
TECAPEEK MT PEEK + o + + + + +
TECAFLON PTFE PTFE + + + + + + +
TECASON P VF PPSU + o + + - + +
TECASON E PES + o + o - + +
TECASON S PSU + - + o - + +
TECAFLON PVDF PVDF + o o - + + o + +
TECANAT PC o = - - o - - - + o
TECAPET PET + o o - + o + o + o
TECAMID 66 PA 66 + o

TECAFORM AH POM-C + o + - + o o o + +

+ Bestandig (Keine oder nur geringe Gewichtsverdnderung)
o Bedingt bestandig (Kurzer Kontakt mit dem Medium méglich)
- Nicht bestandig (Gewichtsverdnderung > 5 %, starke Abnahme der mechanischen Eigenschaften)



Resistenz bei Sterilisation

Die gezielte Sterilisation von Geraten und Bauteilen aus
Kunststoff dient der Abtdtung moglichst aller lebenden
Mikro-Organismen wie Bakterien, Viren, Algen sowie
deren Sporen.

HeiBdampf

Laut DIN EN 285 muss bei 134°C im Vakuum fir minde-
stens drei Minuten reiner gesattigter Wasserdampf auf alle
Oberflachen des Sterilisationsgutes einwirken. HeiBdampf-
sterilisation gilt als das sicherste und gunstigste Sterilisa-
tionsverfahren, ist jedoch durch die hohen Verfahrens-
temperaturen fur temperatur- und hydrolyseempfindliche
Werkstoffe weniger geeignet.

HeiBluft

Bei der HeiBluftsterilisation werden Keime mit Hilfe von
trockener Hitze bei hoher thermischer Belastung (180°C)
Uber einen Zeitraumvon mindestens 30 Minuten abgeto-
tet. Aufgrund zahlreicher Unsicherheitsfaktoren ist dieses
Verfahren unzuverlassig und wird daher heute meist durch
andere Verfahren ersetzt.

Plasma

Fur alle Kunststoffe geeignet, aber kosten- und anlagen-
intensiv ist die Sterilisation mit Wasserstoffperoxid-Plasma.
Hochreaktive Hydroxy- und Hydroxylradikale téten die

Mikroorganismen bei Temperaturen von lediglich 45°C
Uber Zeitrdume von 45 bis 80 Minuten ab, das Plasma
wird durch Entliften entfernt. Korrosionsgefahr ist hierbei
nahezu ausgeschlossen, zudem entstehen keine toxischen
Ruckstdande, die lange Ausgasungszeiten nach sich ziehen.

Formaldehyd und Ethylenoxid

Sterilisation mittels eines mikrobioziden Gases wie Form-
aldehyd oder Ethylenoxid wird grundsatzlich bei Tempe-
raturen zwischen 48 und 60 °C durchgefiihrt. Daher ist
dieses Verfahren auch fir temperaturempfindliche
Werkstoffe gut vertraglich. Die Effizienz von Formaldehyd
istmit der von Ethylenoxid vergleichbar, erlaubt aber durch
die geringere Toxizitat kirzere Ausgasungszeiten. Beide
kommen meist bei Einwegartikeln zum Einsatz.

Strahlungssterilisation

Bei der schonenden und fur nahezu alle Kunststoffe ge-
eigneten Strahlungssterilisation kommt entweder Gamma-
strahlung oder ein Strahl stark beschleunigter Elektronen
zum Einsatz. Diese kosten- und anlagenintensiven Verfah-
ren werden meist zur Sterilisation von Einwegprodukten
im groBindustriellen MaBstab eingesetzt.

Werkstoff DIN- ) HeiBdampf HeiBBluft Pl Form- Ethy_len- Gamma-
Bezeichnung 134°C (ca. 180 °C) aldehyd oxid strahlung
TECAPEEK CLASSIX™ PEEK ++ ++ + + + ++
TECAPEEK MT, CF30 MT PEEK ++ ++ + + + ++
TECATRON MT PPS ++ ++ + + + ++
TECASON P MT, P VF PPSU + + + + + +
TECAPEI MT PEI + + + + + +
TECANYL MT PPE + + + + +
TECAFORM AH MT POM-C o + + +
TECAPRO MT PP o + + +
TECAFLON PTFE PTFE ++ ++ + + +
TECASON E PES + + + + +
TECASON S PSU + + + + +
TECAFLON PVDF PVDF + + + +
TECANAT PC - + + + +
TECAPET PET - + + + +

+ Bestandig (Keine oder nur geringe Gewichtsveranderung)

o Bedingt bestandig (Kurzer Kontakt mit dem Medium maglich)
- Nicht bestandig (Gewichtsveranderung > 5 %, starke Abnahme der mechanischen Eigenschaften)

info@telle.delT elefon +49(0)911 6571724
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FDA-konforme Werkstoffe und Biokompatibilitat

Werkstoff DIN-Bezeichnung FDA-Konformitat™ Biokompatibilitat™
TECAPEEK CLASSIX™ PEEK X X
TECAPEEK MT PEEK X X
TECAPEEK CF 30 MT PEEK (5) X
TECATRON MT PPS (4) (3)
TECASON P MT PPSU X X
TECAPEI MT PEI X (4)
TECANYL MT PPE X X
TECAFORM AH MT POM-C X X
TECAPRO MT PP X (4)
TECAPEEK PEEK X (3)
TECAFLON PTFE PTFE X (3)
TECASON P VF PPSU X (3)
TECASON E PES X -
TECASON S PSU X (3)
TECAFLON PVDF PVDF X (3)
TECANAT PC X (3)
TECAMID 66 PA 66 X (3)
TECAPET PET X -
TECAFORM AH POM-C X X
TECAFINE PMP PMP X (3)
TECAPEEK CLASSIX™ XRO PEEK X
TECASON P MT XRO PPSU (3)
TECANYL MT XRO PPE (3)
TECAFORM AH SAN POM-C X

TECAPRO SAN PP X (4)

(1) FDA-Konformitat und Biokompatibilitat gelten fir Naturmaterialien.
Eingesetzte Pigmente werden auf deren Eignung entsprechend den
FDA-Regularien gepriift. Die Biokompatibilitat ist keine Material-
spezifikation und bedarf

FDA-Konformitat

Die amerikanische Food and Drug Administration (FDA)
praft die Eignung von Materialien im Hinblick auf den
Kontakt mit Lebensmitteln. Rohstoffe, Additive und Eigen-
schaften von Kunststoffen werden durch die FDA im
.Code of Federal Regulations” CFR21 spezifiziert.
Materialien, die die entsprechenden Anforderungen erful-
len, gelten als FDA-konform.

Eine FDA-konforme Rezeptur ist ohne zeitliche Befristung
so lange gultig, wie nichts an den Rohwaren verandert
wird. Deshalb darf nur der Hersteller eines Produkts diese
FDABescheinigung ausstellen, da nur er die Formulierung
kennt und garantieren kann, dass ausschlieBlich FDA-kon-
forme Rohwaren eingesetzt werden.

(2) Gilt fur MT schwarz, fur andere Farben nach Rucksprache
(3) nach Riicksprache

(4) Gilt fur natur, fir andere Farben nach Ricksprache

(5) Keine FDA-Konformitat maglich

Im Sinne der ltckenlosen Rickverfolgbarkeit von Medi-
zinprodukten wird diese Bescheinigung bei uns immer
auftragsbezogen ausgestellt.

Laut FDA-Regularien sind Kohlenstofffasern nicht in der
Positivliste aufgefthrt, d.h. eine FDA-Konformitat kann
nicht ausgestellt werden. Das Bundesinstitut fur Risiko-
bewertung (BfR) stuft die Kohlenstofffasern jedoch als
physiologisch unbedenklich ein. Kohlenstofffasern

gasen nicht aus und sind sehr gut bestdndig gegen Che-
mikalien, die im Bereich Lebensmittel- und Medizintechnik
eingesetzt werden.




FDA-konforme Werkstoffe und Biokompatibilitat

Biokompatibilitat

Die Biokompatibilitat beschreibt die Vertraglichkeit

eines Materials mit dem Gewebe bzw.mit demphysiolo-
gischen System des Patienten. Die Beurteilung erfolgt nach
verschiedenen Untersuchungen gemaB USP (U.S. Pharma-
copeia) Class VI oder nach ISO 10993. Die Biokompatibili-
tat hangt nicht nur von der Art des Werkstoffs ab, sondern
gleichzeitig

e vom Ort der Anwendung (Haut, Schleimhaut, Blut,
Gewebe)

e von der zugedachten Funktion (Kontakt mit Koérper-
oberflachen, Kontakt mit dem Koérperinneren,
implantierbares Produkt)

» von der Anwendungsdauer (< 24 Stunden, < 30 Tage,
unbegrenzt)

Die Prufung auf Zytotoxizitat gilt als Standardprifung

fur Medizinprodukte und wird bei uns in regelméaBigen
Prufintervallen am Halbzeug durchgefthrt. Der Kontakt
der extrahierten Losung mit Zellkulturen weist toxische
Substanzen nach, die sich wahrend des Einsatzes aus dem
Material herauslésen kénnten. Damit ist eine gesicherte
Aussage Uber die physiologische Unbedenklichkeit

des Materials moglich.

1SO 10993

In-vivo:

| subchronische / |
chronische Toxizitat |

| Karzinogenitat

Sensibilisierung
Langzeitimplantation

Riickverfolgbarkeit

Eine FDA-Bescheinigung wird bei uns zum Zweck der
lickenlosen Riickverfolgbarkeit immer in direkter Verbin-
dung zu einem Auftrag und dem entsprechend ausgelie-
ferten Material ausgestellt. Damit ist die Gefahr minimiert,
dass auch nicht FDA-konforme Sonderproduktionen
versehentlich mit FDA-Bescheinigungen versehen werden
und als solche auf den Markt gelangen, wie es bei einem
nicht kontrollierbaren Download aus dem Internet der Fall
sein kénnte.

In-vitro:

| Gentoxizitat | Zytotoxizitat

| Zytotoxizitat | akute systemische
Toxizitat

| intrakutane Reaktivitat

In vivo:

| Kurzzeitimplantationsversuch
(5-7 Tage)

USP Class VI

Vergleich der
Untersuchungen

zur Biokompatibilitat nach
USP Class VI und ISO 10993.

info@telle.delT elefon +49(0)911 6571724
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Technische Kompetenz fiir Medizin, Pharmazeutik

und Lebensmitteltechnik

Die Anwendung bestimmt den Prozess. Vom Rohstoff bis zum Produkt

Markt

Chemische Prozesse

Wir setzen fiir jede Anwendung das am besten geeignete
und damit wirtschaftlichste Verfahren ein. Unser MafBstab
ist die Nullfehler-Produktion.

Entlang der Wertschopfungskette gehen unsere Verfah-
renstechniken Hand in Hand und unsere Mitarbeiter sind
fundierte Ansprechpartner fur viele vorbereitende und
nachgeordnete Prozesse in der Fertigung von Gesamtsy-
stemen.

Wir sprechen lhre Sprache, in den verschiedensten Bran-
chen. Von der Entwicklung bis zur Anwendung stellen
wir unser Knowhow zur Verfligung und begleiten unsere
Kunden.

18 telle GmbH www.telle.de



Die Anwendung bestimmt den Prozess. Vom Rohstoff bis zum Produkt

Compoundierung

Bei der Compoundierung werden Kunststoff-Rohstoffe
mit FUll- oder Zuschlagstoffen aufgeschmolzen, zu diinnen
Strangen extrudiert und zu Granulaten geschnitten. Durch
diesen Prozess lassen sich die Eigenschaften der Kunst-
stoffe auf besondere Anwendungsfalle hin anpassen, z.B.
durch die Verbesserung der Gleit-Reibeigenschaften oder
die Erhéhung der elektrischen Leitfahigkeit.

Extrudierte Halbzeuge

Das druck- und temperaturgeregelte Extrusionsverfahren
gibt den Halbzeugen und Profilen ein gleichmé&Biges und
spannungsarmes Geflige. Wir verarbeitet ein breites Spek-
trum an Konstruktions- und Hochtemperaturkunststoffen.
Das Halbzeug-Portfolio besteht aus Rundstaben, Hohlsta-
ben und Platten in vielen verschiedenen Abmessungen
und Farben.

Zerspante Fertigteile

Durch Frasen, Drehen, Bohren und andere mechanische
Verfahren werden in der spanabhebenden Bearbeitung bei
uns prazise und dimensionsstabile Fertigteile aus
Halbzeugen hergestellt.

Spritzguss Formguss

info@telle.delT elefon +49(0)911 6571724

Spritzguss

Der Einsatz neuester Techniken, die Vielseitigkeit der Werk-
stoffe und die langjahrige Erfahrung bei der Verarbeitung
sind entscheidende Vorteile der Spritzgussfertigung von
uns.

Formguss

Druckloser Formguss erweist sich als besonders erfolgreich
fur die Produktion von groBvolumigen Gussteilen, die fast
fertig bearbeitet sind. Das Formguss-Verfahren ist beson-
ders geeignet fir spannungsarme, dickwandige Teile mit
groBen Abmessungen.

Industrieprofile

Profile unterliegen haufig hohen mechanischen, ther-
mischen oder chemischen Beanspruchungen. Die Produkte
werden in nahezu allen Industriebereichen eingesetzt,
etwa als Isolierprofil im Fensterbau oder als Prazisionsprofil
in der Luftfahrt.

Extrusion von Profilen
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Mechanische Werte
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Werks- Kurz- Zusatze bzw. Dauergebrauchs- p o o, £, E, E, H, a, | %o | T | M VvV | Werks-
bezeict bezei Farbe temperatur C g/cm*| MPa | MPa | % | MPa | MPa | MPa |kJ/m?| MPa | MPa | - |u/km | bezeichnung
TECAPEEK . TECAPEEK
CLASSIX™ PEEK weil 260 1,38 | 95 >25 4200 7,6 (d) CLASSIX™
TECAPEEK farbig, auch M99 | n. br. 0,30- TECAPEEK
MT PEEK s b 260 1,30 | 95 3000 | 4100 | ) s 0.38 MT
TECAPEEK " 50 TECAPEEK
CF 30 MIT PEEK CF30 | schwarz 260 1,40 160 3 14500 © CF 30 MT
VECATRON PPS schwarz 230 135 | 75 4 | 3700 | 3600 | 190 |50 () VEEATRON
TECASON P PPSU farbig, auch 170 1,29 70 50 | 2350 | 2600 | 31 n. br. TECASON P
MT schwarz (c) MT
TECAPEI . TECAPEI
MT PEI farbig 170 1,27 105 3200 | 3300 | 140 | 4(c) MT
TECANYL farbig, auch - 293 TECANYL
MT PPE schwarz 95 1,08 67 55 16,3 | 3240 | 2540 (ai) MT
TECAFORM farbig, auch n. br. TECAFORM
AHMT POM-C s b 100 1,41 | 55 30 | 2100 145 © 40 13 1032 | 89 | apmr
TECAPRO weiR, grau, 41,9 TECAPRO
MT PP schwarz 100 092 | 35 1300 | 1470 {100 ()| ~ 1 MT
TECAPEEK PEEK natur 260 1,30 | 95 25 | 3000 | 4100 '\/:39 ”'(Sr' %33%' TECAPEEK
TECAFLON n. br.. 0,08/ TECAFLON
PTFE PTFE natur 260 2,18 25 >50 | 700 30 © 5 1,68 0,10 21 PTFE
IR | pgy farbig 170 129 | 70 >50 | 2350 | 2600 IECESONE
VF VF
TECASON E PES transluzent 180 1,37 | 90 40 | 2700 148 ”ict)’r' 20 TECASON E
TECASON S PSU transluzent 160 1,24 | 80 >50 | 2600 147 ”'((S" 42 | 22 | 04 TECASON S
TECAFLON n. br. TECAFLON
PVDF PVDF natur 150 1,78 50 >30 | 2000 | 2000 80 © 34 3 0,3 PVDF
TECANAT PC transluzent 120 1,20 | 60 130 | 2300 100 ”'(ct)’“ a8 | 18 |22 | 22 | TECANAT
TECAMID natur, auch « 40/ | 3100/ 170/ | n.br. 0,35- TECAMID
66 PA 66 schwarz " 100 1,14 180/60 150* | 2000% | 2829 | 100* | () | %® | & |42 | O° |66
TECAPET PET TEHI, EWE 110 137 | 88 3200 170 | ™ br 13 | 025 | 0,35 | TECADUR
schwarz " (c) PET
TECAFORM | pop.c | Datur auch 100 141 | 62 30 | 2700 125 | ™% | 40 | 13 | 032 | 89 | TECAFORM
AH schwarz (c) AH
TECAFINE n. br. TECAFINE
PMP PMP transluzent 120 0,83 1500 85 © PMP
TECAPEEK 14 TECAPEEK
cLassixm xro | PEEK weil 260 1,65 80 2 5000 | 4000 © CLASSIX™ XRO
TECASON P farbig, auch 122,56 TECASON P
MT XRO PPSU schwarz 170 1,30 | 70 >50 | 2000 | 2100 " MT XRO
TECANYL farbig, auch ) 293 TECANYL
MT XRO PPE schwarz 95 1,08 | 67 55 | 16,3 | 3240 | 2540 (ai) MT XRO
TECAFORM ) TECAFORM
AH SAN POM-C weil 100 1,41 62 30 | 2700 145 | n.br. | 40 13 1032 | 89 | an'saN
TECAPRO MT . 41,9 TECAPRO MT
SAN PP weifd 100 0,92 (G5} 1300 | 1470 | 100 (r) (@) SAN
Unsere Datenblétter sowie Informationen zu Haftungs- MT-Produkte
ausschluss und Lieferbedingungen finden Sie in unserem Wir weisen ausdrlcklich darauf hin, dass unsere medizin- A’A
Halbzeugkatalog oder unter www.ensinger-online.com. technischen Kunststoffe nur geeignet und vorgesehen sind, VICTI'eX®
Diese Angaben entsprechen dem heutigen Stand unserer mit menschlichem Blut oder Gewebe voriibergehend im
Kenntnisse und sollen iiber unsere Produkte und deren An- Sinne der EU Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte in
wendungsmaglichkeiten informieren. Sie haben somit nicht Kontakt zu kommen. Insbesondere ist ein Verwendung als VICTREX PEEKCPOLVIMER
die Bedeutung, bestimmte Eigenschaften der Produkte implantierbares Produkt im Sinne der Richtlinie nicht zuléssig.
oder deren Eignung fir einen konkreten Einsatzzweck
rechtlich verbindlich zuzusichern. Etwa bestehende TECAPEEK CLASSIX™
gewerbliche Schutzrechte sind zu berlcksichtigen. Fur Ihre Anwendungen mit einem vorgesehenen kurz- ™
Eine einwandfreie Qualitdt gewahrleisten wir im Rahmen zeitigen Kontakt mit menschlichem Blut oder Gewebe PEEK- CLASSDO
unserer Allgemeinen Verkaufsbedingungen. im Sinne der genannten Richtlinie kénnen Produkte

aus TECAPEEK CLASSIX™ Anwendung finden.

Technische Anderungen vorbehalten.
PEEK OPTIMA
Bei langzeitigen Kontakten bzw. implantierbaren Produkten ist
auf PEEK OPTIMA aus dem Hause INVIBIO® zuriickzugreifen.



Thermische Werte Elektrische Werte Verschiedene Daten

< SO
S - N S g S N o S
Y O Q) 5 ) & N >
& &S & o eSS S o/ RS s
& I N KA » » bd*(f’ 9 S S W &
& Qef“b o E & ‘-_\0‘9"% g ;\\Q/ & & . \‘(\e.@\ & &
& & ) Q&Q@Q & N O <\°“°\V\ /L S S é{\\@ Y Q“:Q & o& & S
“ o S O o > S T (S L S S5 S & ¢ o
& S S 8 X YA E SNSRI &/ &8
o R 2" . o
S 0(3,,\ 3 .-e&g{’ 3 f ,;3& o"{&o ‘@‘4&@ &\“‘é\ D) ) ,ﬁ’:@‘ & & g@‘bob O ,@“b .&‘é"o
o5 @"ﬁ'\q’ z,%\ Qe‘:\\"’ o & NS S & ’i"’i& #f;"w ERPLA S/ 8 b%é& SO
&e ) S &/ B8 & & 20/ e SR IS RS ) S5/ SV S BTSSP
I IS SN S RN R I R S N N I ARG
Werks- T o HDT/A | HDT/B A c a €, tan d P R, Eo | stufe |WHO| W, B B B Werks-
bezeichnung °C °C c °C °C | W/(K-m) | J/(g-K) |10° 1/K - - Q- cm Q |kV/mm % % bezeichnung
TECAPEEK TECAPEEK
CLAssIX™ | 343 | 143 £ CLASSIX™
TECAPEEK 0,001 o | TECAPEEK
oy 343 | 143 | 140 | 182 | 300 | 025 | 032 | 50 [3233|%0| 107 | 100 | 20 01 | 05 | + | Vo [ - |y
CESAPREK | 343 | 143 | 315 300 01 | 01 |+ | vo | + | ST
VECATRON | 280 | 90 | 110 260 | 0,25 5 100 | 100 0,01 + | vo | - | fECATRON
VECASON P 220 | 207 | 214 | 190 | 0,35 56 | 345 10 | 100 | 15 037 | 11 | + | vo | - | ECASONP
VEGAPEI 217 | 180 | 200 | 200 | 0,22 5 | 315 [0001| 10% | 100 | 33 07 | 125 | + | vo | - | JECAPEI
VECANYL 147 140 9 006 | 023 | + VECANYL
TECAFORM . . | TECAFORM
v 165 | 60 | 110 | 160 | 140 | 031 | 15 | 10 | 35 |0003| 10% | 10¢ | 550 |KA3c| <03 | 05 | ) | HB s
TECAPRO 163 | TECAPRO
mMT mMT
TECAPEEK | 343 | 143 | 140 | 182 | 300 | 025 | 032 | 50 [3233%%%| 100 | 10% | 20 01 | 05 | +« | v | - |TECAPEEK
TECAFLON o KAZC TECAFLON
i a7 | 20 | 85 | 121 | 260 | 025 | 1 | 12 | 21 [00002| 10° | 10° | a8 | fA% |<008 P I N
ECASONP 220 | 207 | 214 | 190 | 0,35 56 | 345 10 | 100 | 15 0,37 + | vo | - | JECASONP
TECASON E 225 | 204 | 214 | 220 | 018 | 112 | 55 | 35 |0005| 10¢ | 10¢ | 40 07 | 21| « | v | - |TECASONE
TECASONS | 188 | 180 | 169 | 181 | 180 [ 025 | 1 | 55 | 31 [0005| 10° | 10¢ [ a2 [47f®) 02 [ 08 | + | vo | - |TECASONS
TUCAFLON 1 47 | 41 | 95 | 140 | 150 | 011 | 12 | 13 | & | 006 | 10 | 10° | 1060 | KA1 [<005|<005| + | Vo | + | JECAFLON
TECANAT 148 | 135 | 140 | 140 | 019 | 1.2 | 7 3 |oo006| 10% | 105 | 27 | kA1 | o015 | 038 | - | HB | - | TECANAT
TECAMID 260 | 72/5* | 100 | >200 | 170 | 023 | 17 | 8 | 365|990 ) 102 | 100 | 2V CH | 98 | g5 | (0 | HB | - | JECAMID
TECAPET 265 | 70 | 95 | 170 | 170 | 024 | 11 | 7 | 32 |00021| 10 | 10° | eo |kcasof 0,25 | 05 | - | HB TECAPET
MECAFORM. 1 165 | 60 | 110 | 160 | 140 | 031 | 15 | 10 | 35 |0008| 10% | 10% | >80 |Ka3c | <03 | 05 | (1) | HB | - | ECAFORM
KA3c
TECAFINE | 245 | 20 | 51 | 85 017 | 218 | 12 | 212 10 | 100 | 65 |kcew|<0,05| 0,01 | + | HB | - | TECAFINE
KB>600 PMP
TECAPEEK B TECAPEEK
CLASSIX™ XRO 250 e i CLASSIX™ XRO
VEREONP 220 | 207 | 214 | 190 56 | 345 15 037 | 11 | + | vo | - | JFERSONP
i 147 110 9 006 | 023 | + L
TECAFORM . | TECAFORM
Jvas 60 | 110 | 160 | 140 | 031 | 15 | 10 | 35 |0003| 10% | 10¢ | 50 | KA3c| <03 | 05 | ) | HB Jvais
TECAPROMIT | - TECAPRO MT
SAN SAN

Normprifungen erfolgen im Normalklima 3/50 nach DIN 50 014.
Bemerkung: Bei Polyamiden sind die Werte stark vom

Feuchtigkeitsgehalt abhangig.

* feucht, nach Lagerung im Normalklima 23/50
(DIN 50 014) bis zur S&ttigung.

n. br. =ohne Bruch

+ =bestandig

(+) =bedingt besténdig

- = unbestandig

(abhangig von Konzentration, Zeit und Temperatur)

(1) Bei Kunststoffen, die unter »Zuséatze bzw. Farbe« alternativ
auch in Schwarz angegeben sind, gelten die elektrischen
Werte nicht fir die schwarze Variante.
(2) Gepriift an Halbzeug
(3) Erwartete Werte.
(4) Die Schlagzahigkeit wird nach verschiedenen Methoden gemessen.
Die Werte in der folgenden Tabelle sind flr jeweilige Messmethoden
mit Buchstaben markiert
(c) Charpy: DIN EN 1SO 179: a_ kJ/m?
(ai) 1zod: ASTM D 256: a, J/m
(di) Izod: DIN EN ISO 180: a, kJ/m?
(k) Kerbschlagzahigkeit DIN EN ISO 179: a_ kJ/m?

PEEK® ist ein registriertes Warenzeichen von Victrex plc.
PEEK CLASSIX™ ist ein registriertes Warenzeichen von INVIBIO® Ltd.
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... fur Sie immer das Richtige!

Erwin Telle GmbH

VershofenstraBe 6

90431 Niirnberg

Telefon +49(0)911 65717- 0
Telefax +49(0)911 6571728
Internet www.telle.de

E-Mail info@telle.de

Niederlassungen:
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92237 Sulzbach-Rosenberg
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Telefax +49(0) 9661 109033
E-Mail telle-SR@telle.de

Carl-Kolb-StraBe 2

95448 Bayreuth

Telefon +49(0)921 72654- 0
Telefax +49(0)921 7265422
E-Mail telle-BT@telle.de
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