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Physikalische, chemische 
und biologische Beurteilung 
von degradierbaren  
Materialien  

Qualitative und quantitative  
Prüfungen



Erstellung Prüfplan

Definition geeigneter 
Degradationsbedingungen (nach Normen/
geplanter Anwendung), z.B.:  

    Prüflösung
    Anzahl und Maße der Prüfkörper 
    Temperatur, Prüfzeitraum, etc. 
    Testmodell
    (statisch, dynamisch, USP Apparatus 7)

Abbauprüfung in simulierter 
Umgebung

Inkubation degradierbarer Materialien in 
simu-lierten Körperflüssigkeiten (SBF) für 
Echtzeit- oder beschleunigte Abbauprüfung, 
inkl.: 
    Kontrolle: Optik, pH-Wert
    Trennung: Probe, Bruchstücke und Lösung
    (Filtration, Zentrifugation) 

In vitro-Degradationstests 

Material-Charakterisierung

    Quellvermögen
    Viskoelastische Eigenschaften (Rheologie)
    Molmasse (Chromatographisch, z. B. GPC)
    Identität (spektroskopisch, z. B. MALDI- 
    TOF-MS, LC-MS/MS, XPS, FTIR)
    Thermische Eigenschaften (DSC)
    Mechanische Materialprüfung 
    (Zug-, Druck- und Biegungsprüfung, etc.)

Beurteilung der Ergebnisse
(angelehnt an ISO 10993-13)

   Veränderung Massenbilanz   
   Veränderung Molmasse

Freisetzungskinetik von Wirkstoffen
(Dissolution testing)

    Definition geeigneter Freisetzungspara-
    meter (sink condition, etc.)
    Etablierung der Wirkstoffanalytik    
    (z. B. photometrisch, HPLC)
    Validierung der Wirkstoffanalytik

Biologische Charakterisierung  

   Bestimmung der in vitro-Zytotoxizität
   (angelehnt an ISO 10993-5,12)

Kontakt

Dr. Hanna Hartmann 
Tel. +49 7121 51530-872
hanna.hartmann@nmi.de

Qualitative und  
quantitative Prüfungen




