Materialangriff durch Desinfektionsmittel - Wie bestandig ist mein
Medizinprodukt wirklich?

Um ein langlebiges Medizinprodukt auf den Markt bringen zu kénnen, sollte ein bestandiges Material
eine Grundvoraussetzung darstellen, denn gerade im medizinischen Bereich wird stetig mit
Desinfektionsmitteln gearbeitet. Die Materialbestandigkeit muss wahrend des gesamten
Produktlebenszyklus gewahrleistet sein und dient insbesondere zur Risikominimierung gemaR DIN EN
ISO 14971.

Um also im medizinischen Bereich Werkstoffe einsetzen zu kénnen, ist der Nachweis der Bestandigkeit
gegen regelmaBige Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsprozesse zwangslaufig unabdingbar.
Dies garantiert ein hohes Mal an Qualitdat und Hygiene, was sowohl dem Patienten, als auch dem
Personal zu Gute kommt.

Besonders bei einer langjahrigen Nutzung eines medizinischen Werkstoffes konnen aufgrund
fortwahrender Tauch- und Wischdesinfektionen samtliche chemische und physikalische Belastungen
auf die Produktoberflache einwirken, denen Stand gehalten werden muss.

Auswirkung durch Desinfektionsmittel

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

Je nach Material kdnnen die Auswirkungen eines inkompatiblen Desinfektionsmittels unterschiedliche
Verinderungen hervorrufen. Diese Anderungen kénnen diverse Schweregrade annehmen. Von
duRerlichen Glanzanderungen der Oberflache, bis hin zu schweren Schaden durch beispielsweise das
Abldsen einer Beschichtung gibt es verschiedenste Resultate. Diese kénnen sowohl auf chemische, als
auch auf physikalische Weise hervorgerufen werden.

Durch Einwirken von Desinfektionsmittel kdnnen vor allem Kunststoffe in Mitleidenschaft gezogen
werden. Dabei kann das Material beispielsweise kiinstliche Alterung erfahren und briichig werden. Bei
Metallen besteht die Gefahr von Korrosion. Diese Gefahren werden jedoch im Folgenden genauer
erldutert.

Risiken bei Verwendung von Polymeren

Kunststoffe sind durch ihre Bauweise besonders anfillig fir friihzeitige Alterungsvorgange. Diese
kénnen beispielweise durch Strahlung, chemische Belastung oder Temperatureinfliisse hervorgerufen
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Abbildung 1: Ursachen fir friihzeitige Alterung bei Polymeren

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

Risiken bei Verwendung von Metallen und Metalllegierungen

Durch Anwendung eines inkompatiblen Desinfektionsmittels besteht bei Metallen und
Metalllegierungen das Risiko der Korrosionbildung. Diese kann sowohl duRerlich 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 unerwiinschte Reaktion, wodurch
unterschiedliche Arten von Korrosion entstehen kénnen:

Vi iz

Abbildung 3: Verschiedene Arten von Korrosion, welche durch das Design des Produkts in Kombination mit einer chemischen
Dauerbelastung hervorgerufen werden kénnen. 1

Schaden an Medizinprodukten aufgrund von Korrosion dufSern sich beispielsweise in Form von:

e Rost
e Bildung von Lochern
e Beschddigung von Schweillndhten

Folgen durch die Anwendung inkompatibler Desinfektionsmittel

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

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

Speziell bei Beschichtungen besteht bei stetiger physikalischer Krafteinwirkung die Gefahr einer
Abldsung. Bei Beschichtungen, die auf Desinfektionsmittel nicht bestdndig 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 kdnnen sich Leachables herauslosen, 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 mehrjahrigen Behandlung mit Desinfektionsmittel flhrte zur Lésung der Beschichtung (Quelle:
senetics)

Ein Materialangriff bei Metallen duRert sich meist in Form einer friihzeitigen Korrosion. Im folgenden
Bild ist ein Operationsbesteck 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
Koérperinneren. Im Falle einer Verwendung kann sich das korrodierte Material ablésen und die
Operationswunde kontaminieren. Dies kann im schlimmsten Fall zu starken Entziindungen fiihren.

Materialtestung zur Vorbeugung von unerwiinschten Reaktionen durch
Desinfektionsmittel

Um den Folgen des Materialangriffs durch Desinfektionsmittel préventiv entgegenzuwirken, gibt es
mehrere Ansdtze zur Analyse der Materialbestandigkeit. Dabei muss nach Material und
Anwendungsbereich entschieden werden. Beispielsweise gibt es Medizinprodukte, welche laut
Hersteller mittels Wischdesinfektion desinfiziert werden missen. Die Einwirkzeit des
Desinfektionsmittels gibt dabei meist der Desinfektionsmittelhersteller fest. Dieses Verfahren wird
haufig fir 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 ausschliellich chemisch auf das Material und wird beispielsweise bei
Operationsbesteck angewandt.

Im Folgenden werden zwei -bei senetics healthcare group verfligbare- Testoptionen vorgestellt.



Tauchdesinfektion

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

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

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

Zur Beurteilung von Schaden kénnen unterschiedliche Einfliisse betrachtet werden:

e Anderungen der Oberfliche durch Farbidnderung
e Festigkeitsdnderung
e Glanzénderung

o Haptik
e Risshildung
e uvm.

Die Akzeptanzkriterien, welche vorab definiert werden, entscheiden (ber die Bestandigkeit des
Materials.

Wischdesinfektion

Eine Wischdesinfektion Ubt hingegen nicht nur eine chemische, sondern auch eine physikalische
Belastung auf den Prifling aus. Die physikalische Belastung entsteht 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 Priifablauf klar definiert werden.
Es kdnnen 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 zusatzlich 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 Schiaden 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 tber das Bestehen des
Bestandigkeitstests.
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