Testung & Validierung

Prifung und Nachweis der Desinfektionsmittel-
bestandigkeit von Medizinprodukten

Warum muss der Hersteller die Bestéandigkeit seines Medizinprodukts gegen Desinfektionsmittel
Uberhaut prifen?

Um ein langlebiges Medizinprodukt auf den Markt bringen zu kdnnen, sollte ein bestédndiges Material
eine Grundvoraussetzung darstellen, denn gerade im medizinischen Bereich wird stetig mit
Desinfektionsmitteln gearbeitet. Ein Grund fur die vielseitige Verwendung von Desinfektionsmitteln ist,
dass kontaminierte Oberflachen oder Medizinprodukte zur Quelle von Infektionen bei Patienten und
Personal werden konnen.

Laut MDR wird in Anhang | im Zusammenhang mit den ,Grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen (Kapitel 1, Punkt 6) gefordert, dass die Merkmale und Leistung eines
Medizinprodukts unter normalen Verwendungsbedingungen und Wartung wahrend seiner Lebensdauer
nicht beeintrachtigt werden durfen. Der Nachweis zur Erflllung dieser Anforderung ist durch den
Hersteller zu erbringen und zusammen mit den eingesetzten Methoden und den angewandten Normen
genauestens in der Technischen Dokumentation festzuhalten (MDR, Anhang Il, Punkt 4),

Die Materialbestandigkeit muss resultierend wahrend des gesamten Produktlebenszyklus getestet und
dokumentiert werden und dient insbesondere zur Risikominimierung gemal DIN EN SO 14971. Dies
garantiert ein hohes Mal3 an Qualitat und Hygiene, was sowohl dem Patienten, als auch dem Personal zu
Gute kommt.

Die Welt der Desinfektionsmittel ist vielseitig

Die chemische Desinfektion mit Desinfektionsmitteln kommt in jeglicher Form zum Einsatz. Ein
wesentlicher Vorteil besteht darin, dass die Handhabung einfach ist und eine Vielzahl von
Medizinprodukten erst gar nicht mithilfe von physikalischen Methoden aufbereitet werden kénnen. Dies
kann beispielsweise an einer Hitzeempfindlichkeit des Materials oder an dessen Konstruktion liegen.

Aber auch die chemische Desinfektion hat Nachteile fur Mensch, Umwelt und Material. Es existieren
viele verschiedene Desinfektionswirkstoffe und Wirkstoffzusammensetzungen, die sich hinsichtlich
Wirkspektrum, Einfluss von Umweltfaktoren (z.B. Verschmutzung und Temperatur), Arbeits- und
Umweltsicherheit, RlUckstandsproblematik und Materialvertraglichkeit teilweise deutlich unterscheiden.

Aufgrund der groBen Anzahl an Kombinationsmoglichkeiten von verschiedenen Desinfektionsmittel-
zusammensetzungen, verschiedenen Materialien und aulBeren Einflussfaktoren, ist es jedoch auBerst
schwierig, allgemeine Aussagen hinsichtlich der Desinfektionsmittelbestandigkeit zu treffen, sodass
haufig (schon  entwicklungsbegleitend) individuelle  Test notig  werden, um die
Desinfektionsmittelbestéandigkeit eines bestimmten Produkts nachzuweisen.

In Deutschland gibt es eine groe Vielzahl an Desinfektionsmitteln. Auf dem internationalen Markt wird
diese bereits groBe Anzahl an Desinfektionsmitteln entsprechend umfangreicher. Viele der national
erhéltlichen Desinfektionsmittel basieren auf Alkohol. Da jedoch nicht jedes Material bestéandig auf
Alkohole ist, gibt es auch diverse Mittel auf Chlor- oder Aldehydbasis.

Auswirkung durch Desinfektionsmittel

Je nach Material konnen die Auswirkungen eines inkompatiblen Desinfektionsmittels unterschiedliche
Veranderungen hervorrufen. Diese Anderungen konnen diverse Schweregrade annehmen. Von
auBerlichen Glanzanderungen der Oberflache, bis hin zu schweren Schaden durch beispielsweise das
Abldsen einer Beschichtung gibt es verschiedenste Resultate. Diese kdnnen sowohl auf chemische, als
auch auf physikalische Weise hervorgerufen werden.
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Durch Einwirken von Desinfektionsmittel konnen vor allem Kunststoffe in Mitleidenschaft gezogen
werden. Dabei kann das Material beispielsweise kunstliche Alterung erfahren und brichig werden. Bei
Metallen besteht die Gefahr von Korrosion. Diese Gefahren werden jedoch im Folgenden genauer

erlautert.

Risiken bei Verwendung von Polymeren

Kunststoffe sind durch ihre Bauweise besonders anfallig flr frihzeitige Alterungsvorgange. Diese
konnen beispielweise durch Strahlung, chemische Belastung oder Temperatureinflisse hervorgerufen

werden:
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Abbildung 1: Ursachen fur frihzeitige Alterung bei Polymeren

Die stetige Desinfektion im medizinischen Bereich ist eine kontinuierliche chemische Belastung des
Materials, welches grundsatzlich die Zusammensetzung oder Molekulstruktur eines Polymers verandert.
Dadurch kann es zu schwerwiegenden Schéaden wie beispielsweise zur Oxidation, Hydrolyse, Quellung
und Spannungsrisshildung kommen. Diese Anderungen sind nicht nur optisch wenig ansprechend,
sondern auch ein immenses Risiko flr den Patienten oder Anwender.

Risiken bei Verwendung von Metallen und Metalllegierungen

Durch Anwendung eines inkompatiblen Desinfektionsmittels besteht bei Metallen und Metalllegierungen
das Risiko der Korrosionsbildung. Diese kann sowohl auBerlich sein und sich durch einen hohen
Flachenanteil auszeichnen, aber auch in die Tiefe gehen und im Materialinneren immense Schaden
verursachen. Dabei handelt es sich meist um eine unerwtnschte Reaktion, wodurch unterschiedliche
Arten von Korrosion entstehen konnen:
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Abbildung 3: Verschiedene Arten von Korrosion, welche durch das Design des Produkts in Kombination mit einer chemischen Dauerbelastung hervorgerufen werden kénnen.
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Schaden an Medizinprodukten aufgrund von Korrosion aulBern sich beispielsweise in Form von:

o Rost
o Bildung von Lochern
o Beschadigung von Schweilinahten

Folgen durch die Anwendung inkompatibler Desinfektionsmittel

Durch stetige chemische und physikalische Belastungen, die auf ein Material einwirken, kdnnen
Schaden hervorgerufen werden, welche schwerwiegende Folgen fur Patient und Anwender darstellen
konnen.

Wie bereits beschrieben, besteht insbesondere bei Kunststoffen die Gefahr einer beschleunigten
Alterung sowie der Einlagerung von Wasser. Diese Materialveranderung fuhrt dazu, dass das Produkt
schon frihzeitig nicht mehr flr den angegebenen Zweck nutzbar ist. Durch Wassereinlagerungen und
Alterung des Materials wird dieses spréde und kann um schlimmsten Fall im Patienten kaputt gehen.

Speziell bei Beschichtungen besteht bei stetiger physikalischer Krafteinwirkung die Gefahr einer
Ablésung. Bei Beschichtungen, die auf Desinfektionsmittel nicht bestandig sind ist es eine Leichtigkeit,
das beschichtete Material durch einen Wischvorgang abzutragen. Dies hat zur Folge, dass das
Basismaterial zum Vorschein kommt. In diesem Fall kénnen sich Leachables herauslésen, welche auf
Patient oder Anwender toxisch reagieren kénnen. In der folgenden Abbildung ist eine chemisch-
physikalische Krafteinwirkung durch eine mahrjahrig simulierte Wischdesinfektion gezeigt.

Abbildung 2: Simulation einer mehrjéhrigen Behandlung mit Desinfektionsmittel fihrte zur Losung der Beschichtung (Quelle: senetics)

Ein Materialangriff bei Metallen auBert sich meist in Form einer friihzeitigen Korrosion. Im folgenden Bild
ist ein Operationsbhesteck gezeigt, welches mittels eines inkompatiblen Desinfektionsmittels in einer
Tauchdesinfektion desinfiziert wurde.

Abbildung 4: Mikroskopische Aufnahme zur Bewertung von Beschichtungsschaden nach einer simulierten Tauchdesinfektion

Speziell bei der Verwendung von Operationsbesteck ist darauf zu achten, dass die Produkte keine
Korrosionserscheinungen aufweisen, denn diese Materialien haben direkten Kontakt mit dem
Korperinneren. Im Falle einer Verwendung kann sich das korrodierte Material ablosen und die
Operationswunde kontaminieren. Dies kann im schlimmsten Fall zu starken Entzindungen fuhren.

~\



Testung & Validierung

Materialtestung zur Vorbeugung von unerwiinschten Reaktionen durch Desinfektionsmittel

Um den Folgen des Materialangriffs durch Desinfektionsmittel praventiv entgegenzuwirken, gibt es
mehrere Ansatze zur Analyse der Materialbestandigkeit. Dabei muss nach Material und
Anwendungsbereich entschieden werden. Beispielsweise gibt es Medizinprodukte, welche laut Hersteller
mittels Wischdesinfektion desinfiziert werden mussen. Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittels gibt
dabei meist der Desinfektionsmittelhersteller fest. Dieses Verfahren wird haufig fur Oberflachen
(beispielsweise bei Patiententragen) genutzt und reprasentiert sowohl eine chemische, als auch eine
physikalische Krafteinwirkung auf das Material.

Andere Produkte werden durch Eintauchen in ein Desinfektionsmittelbad desinfiziert. Dieses Verfahren
wirkt ausschlieBlich chemisch auf das Material und wird beispielsweise bei Operationsbesteck
angewandt.

Produkte, welche aufgrund einer empfindlichen Elektronik, oder einer unebenen, gekrimmten, rauen
oder schwer zuganglichen Konstruktion weder eingetaucht, noch abgewischt werden konnen, konnen
auch mittels der Spruhdesinfektion getestet werden.

Im Folgenden werden die drei -bei senetics healthcare group verflgbare- Testoptionen vorgestellt.

Tauchdesinfektion

Eine Tauchdesinfektion Ubt eine chemische Belastung auf das zu testende Material aus. Dabei werden
Proben desselben Materials und derselben GroBen in einem festgelegten Zeitraum zur Héalfte hochkant
in das ausgewahlte Desinfektionsmittel eingetaucht.

Abbildung 5: Chemische Dauerbelastung durch Testung der Desinfektionsmittelbestéandigkeit via Tauchdesinfektion (Quelle: senetics)

Dort verweilt das Produkt je nach simulierter Anwendungszeit fUr wenige Stunden bis zu mehreren Tagen.
Im Anschluss wird das Produkt mittels destilliertem Wasser gespult und auf Anderungen und Schaden
begutachtet. Fur eine Bewertung der Folgen werden sowohl makroskopische, als auch mikroskopische
Bilder der getesteten Oberflachen aufgenommen. Die Grenzflache zwischen eingetauchtem Material und
nicht eingetauchtem Material ist hier ebenfalls entscheidend.

Zur Beurteilung von Schaden kénnen unterschiedliche Einflisse betrachtet werden:

Anderungen der Oberflache durch Farbanderung
Festigkeitsanderung

Glanzanderung

Haptik

Rissbildung

uvm.

Die Akzeptanzkriterien, welche vorab definiert werden, entscheiden Uber die Bestandigkeit des Materials.
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Wischdesinfektion

Eine Wischdesinfektion Ubt hingegen nicht nur eine chemische, sondern auch eine physikalische
Belastung auf den Prufling aus. Die physikalische Belastung entstent durch Reibung eines mit
Desinfektionsmittel getrankten Desinfektionsmitteltuches wahrend eines Wischvorgangs.

Abbildung 6: Chemische und physikalische Dauerbelastung durch Testung der Desinfektionsmittelbestandigkeit via Wischdesinfektion (Quelle: senetics)

Dabei kann die Krafteinwirkung auf das Material sowie der genaue PrUfablauf klar definiert werden. Es
konnen beispielsweise Zeiten programmiert werden, wie lange das Material gewischt werden soll. Diese
Informationen muss der Hersteller in seiner Desinfektionsanleitung neben einem Desinfektionsmittel
angeben. Je nach Anwendung kann zuséatzlich die Anzahl an Wischungen eingestellt werden, mit welcher
das Medizinprodukt getestet werden soll.

Nach definierter Anzahl an Wischungen wird das Produkt auf etwaige Anderungen der Oberflache
analysiert. Auch hier empfiehlt sich sowohl eine makroskopische, wie auch mikroskopische Betrachtung
der Oberflache.

Zur Beurteilung der Schaden und Anderungen kénnen die oben Genannten herangezogen werden.
Speziell bei der Beurteilung von Beschichtungen kann wiederum auch auf Blasenbildung eingegangen
werden. Auch hier entscheiden die vorab definierten Akzeptanzkriterien Uber das Bestehen des
Bestandigkeitstests.

Sprihdesinfektion
Die Spruhdesinfektion ist eine Testung mit einer rein chemischen Komponente. Der Unterschied zur

Tauchdesinfektion ist hier, dass in diesem Fall ausschliel3lich SprihstoBe an Desinfektionsmittel auf das
Produkt ausgetbt werden, wodurch sich die Oberflache des Produkts anschlie3end wieder erholen kann.
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Abbildung 7: Chemische Dauerbelastung inkl. Erholungsphase durch Testung der Desinfektionsmittelbestandigkeit via Sprihdesinfektion (Quelle: senetics)
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Bei der Testung wird der Prifkdrper Gber mehrere Zyklen Uber bis zu 250 Zyklen automatisch mit
Desinfektionsmittel eingespriht und anschlieBend wieder trocknen gelassen, wodurch eine regelmalige
Desinfektion Uber den Lebenszyklus des Produkts simuliert wird. Je nach verwendetem
Desinfektionsmittel mUssen dabei unterschiedliche Trocknungszeiten eingehalten werden. Nach der
Testung wird die Oberflache des Pruflings nach den Akzeptanzkriterien bewertet.

Auch bei der Spruhdesinfektion empfiehlt es sich eine mikroskopische uns makroskopische Beurteilung
durchzufihren. Zur Beurteilung der Schaden und Anderungen konnen die oben Genannten
herangezogen werden. Speziell bei der Beurteilung von Beschichtungen kann wiederum auch auf
Blasenbildung eingegangen werden. Auch hier entscheiden die vorab definierten Akzeptanzkriterien Uber
das Bestehen des Bestandigkeitstests.

(Y Pruflabor Rsenetics

healthears group GmbH & Co. KG.

Desinfektionsmitteltestung

Die Medizinprodukteverordnung (MDR) besagt nach Anhang 1/Kapitel 1/Punkt 6: ,Die Merkmale und die Leistung des Produkts diirfen nicht soweit

beeintrichtigt den, dass die dheit oder die Sicherheit des Patienten oder A d oder b falls Dritter wihrend der Lebensdauer des
Produkts gefdhrdet wird, wenn das Produkt Belastungen ausgesetzt wird, wie sie unter normalen Verwendungsbedingungen auftreten kénnen, und es
d ik entsprechend den A isungen des Herstellers instand gehalten wurde.”

Wischdesinfektion

Frequenzielle
Tauchdesinfektion

Tauchdesinfektion

Das Desinfektionsmittel wird mittels bestimmter
durch Wischen auf der Oberflache verteilt. Dies
dientder Materialanalyse.

Hierbei werden die Instrumente mehrmals im Wasser- Alle Instrumente, die zu desinfizieren sind, werden in eine
Desinfektionsmittelgemisch eingetaucht und wieder Wanne gelegt, welche entweder mit Wasser oder
ent Nach mehrmali Tauchen erfolgt die Desinfektionsmittel gefiillt ist. Nach einer bestimmten Zeit
Uberpriifung, ob das Material gegen langjéhrige werden die Instrumente aus der Wanne genommen und
Desinfektion bestdndigist. auf Materialvertriglichkeit Giberpriift.
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