Sterilisierbarkeit
von Kunststoffen



Die POLYTRON Kunststofftechnik ist einer der
fihrenden europaischen Anbieter von Bauteilen
aus so genannten Sonder- und Hochleistungs-
kunststoffen. Unser Materialangebot umfasst
verschiedene hoch temperaturbestandige Kunst-
stoffe und Kunststoffcompounds, die in den un-
terschiedlichsten Anwendungen zum Einsatz
kommen. DarlUber hinaus beraten wir Sie bei der
Auswahl der geeigneten Materialien und fertigen
daraus Bauteile nach lhren Anforderungen.

Die vorliegende Broschlre gibt einen kurzen
Uberblick Uber die Sterilisierbarkeit von Kunststof-
fen.

Produkte die im Lebensmittel-, Pharma- oder Me-
dizinbereich eingesetzt werden, mussen je nach
Anwendung keimfrei bzw. steril gehalten werden.
Die dazu benétigten Verfahren werden allgemein
als Sterilisation oder Sterilisierung bezeichnet. Bei
der Sterilisation werden im Idealfall alle enthalte-
nen Mikroorganismen und deren Sporen abgeto-
tet, sowie Viren, Plasmide und andere DNA-
Fragmente zerstort. In der technischen Abgren-
zung zur Desinfektion ist das Reinheitsniveau bei
der Sterilisation um eine Groflenordnung hoher
einzustufen. Bei der Sterilisation muss das Keim-
niveau auf maximal 10€¢ Kolonien bildende Ein-
heiten reduziert werden.

Ation Crianicyi

Es werden unterschiedliche Sterilisationsverfah-
ren eingesetzt. Die nachfolgend aufgeflhrten sind
die derzeit gangigen:

Dampfsterilisation

Die Dampfsterilisation, auch Autoklavieren ge-
nannt, ist das am weitesten verbreitete Sterilisati-
onsverfahren. Dabei werden die zu sterilisieren-
den Teile bei ca. 2 bar Druck 15 bis 20 Minuten
auf 121 bis 134 °C erhitzt.

Heiluftsterilisation

Bei der HeiBluftsterilisation werden die zu sterili-
sierenden Teile Uber eine Zeit hinweg auf eine
bestimmte Temperatur erhitzt. Folgende Tempera-
turen sind Ublich: (a) 180 °C mindestens 30 Mi-
nuten, (b) 170 °C mindestens 60 Minuten oder
(c) 160 °C mindestens 120 Minuten.

Strahlensterilisation

Bei der Strahlensterilisation werden die zu sterili-
sierenden Teile einer ionisierenden Strahlung wie
z.B. der Gamma-Strahlung ausgesetzt. Die Strah-
lung flhrt zu einem extrem beschleunigten Zerfall
von Mikroorganismen, Viren, etc.

Plasmasterilisation

Bei der Plasmasterilisation werden durch kinst-
lich angeregte Entladungen UV-Strahlung, lonen-
beschuss und so genannte Freie Radikale er-

zeugt, die die Mikrorganismen abtéten sollen.
Dazu wird als Reagenzmedium haufig dampffor-
miges Wasserstoffperoxid verwendet, das zusatz-
lich eine sterilisierende Wirkung hat.

Gassterilisation

Bei der Gassterilisation werden die zu sterilisie-
renden Teile Gasen ausgesetzt, die zellzerstorend
wirken. Neben Wasserstoffperoxid wird insbeson-
dere Ethylenoxid verwendet, da es bereits bei
geringen Temperaturen eine sehr gute Sterilisati-
onswirkung besitzt.

Einleitung Kunststoffe und Sterilisation

Kunststoffe haben einige sehr interessante Vortei-
le gegenuber anderen Materialien, wie z.B.: rost-
freiem Stahl, Glas oder anderen. Sie unterschei-
den sich besonders durch eine niedrige Dichte,
hohe Schlagzahigkeit, Korrosionsbestandigkeit
und leichte Verarbeitbarkeit. Auflerdem bieten
Kunststoffe in der Regel ein ausgezeichnetes
Kosten-/Nutzen-Verhaltnis. Aufgrund dieser Ei-
genschaften sind immer mehr Konstrukteure
bereit, Kunststoffe fir den Einsatz im Lebensmit-
tel-, Pharma- oder Medizinbereich zu verwenden.

Anhand einer Testserie wurde insbesondere die
Autoklavierbarkeit  verschiedener  Kunststoffe
untersucht. Dazu wurde der Einfluss wiederholter
Dampfsterilisation auf die mechanischen Eigen-
schaften, insbesondere auf die Schlagzahigkeit
der Kunststoffe Uberprift. Dartiber hinaus wurde
auf dhnliche Weise auch die Bestandigkeit der
Kunststoffe gegenlUber den anderen Sterilisati-
onsverfahren untersucht.

Versuchsergebnisse

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Auswirkung
wiederholter Dampfsterilisation auf die Charpy-
Kerbschlagzahigkeit (gemessen bei 23°C und
50% R.H. nach ISO 179 an trockenen Testmus-
tern aus extrudierten Halbzeugen) verschiedener
Kunststoffe. Die Werte der Tabelle geben die
Kerbschlagzahigkeit in Prozent der Ausgangswer-
te wieder, nachdem die Werkstoffe einer be-
stimmten Anzahl von Zyklen ausgesetzt waren.

Anzahl der Zyklen
0] 50 100 250 500

Material

POM-C | 100% | 83 % | 80% | 58 % -

PETP 100% | 100% | 32% 28 % =

PSU 100 % = = 62% | 54%
PPSU 100 % = - 102 % | 102 %
PEI 100 % = = 95% | 94%
PVDF 100 % = = 105 % | 100 %




Anmerkungen zum Testverfahren

1) Die Dampfsterilisation wurde im Autoklav ei-
nes Krankenhauses bei einer Temperatur von
134°C und einem Uberdruck von 2 bar
durchgefihrt.

2) Zur Verhinderung von Korrosion an den metal-
lischen Bauteilen des Autoklavs wurde dem
Boilerwasser Claytaliquid mit einem pH-Wert
von 7-8 zugesetzt. Die Konzentration dieses
Zusatzstoffes ist von der Wasserharte abhan-
gig, war jedoch im vorliegenden Fall gering.

3) Ein Dampfsterilisationszyklus bestand aus
drei Phasen:

=  Phase 1: von O bis 15 Minuten:  Vorva-
kuumzyklus und Druckausgleichszyklus
mit einigen Druckimpulsen

=  Phase 2: von 16 bis 21 Minuten: Sterili-
sation bei 134°C und mit 2 bar Uberdruck
(min. 3 Min.)

=  Phase 3:von 21 bis 34 Minuten: Trock-
nen unter Vakuum.

4) Die PETP - Muster, die 100 und 250 Zyklen
ausgesetzt waren, wurden im Verlauf der Un-
tersuchung sehr sprode und zeigten Risse auf
der Oberflache. Als Ergebnis fiel die Schlagza-
higkeit auf unter 35 % des Ausgangswertes
zuruck.

5) Nach einigen Zyklen veranderte sich die Farbe
der PEEK Muster auf olivgriin. Diese typische
Veranderung der Farbe wurde lediglich in ei-
ner sehr dinnen Oberflachenschicht festge-
stellt. Auch die PPS Muster wurde dunkler.

Mit vergleichbaren Tests in &hnlichem Umfang
wurde die Bestandigkeit bestimmter Kunststoffe
gegenlber den anderen, weiter oben genannten,
Sterilisationsverfahren ebenfalls nachgewiesen.
Die Testergebnisse sind in untenstehender Tabel-
le zusammengefasst.

Zusammenfassung

Die Versuche haben deutlich gezeigt, dass PPSU,
PEEK und PEKK fur die wiederholte Sterilisation
gut geeignet sind. Die anderen untersuchten
Kunststoffe sollten hingegen fur Teile verwendet
werden, die nur wenige Male sterilisiert werden
mussen.
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++: besonders geeignet, +: geeignet/bestandig, -: schlecht geeignet/bedingt bestandig, o: nicht geeignet/unbestandig (I6slich)



Der Anwender und Kaufer ist verpflichtet Qualitdt und Eigenschaften der Empfehlungen, Informationen und Daten sowie der
Produkte selbststandig zu kontrollieren. Er Gbernimmt die volle Verantwortung fiir die Anwendung, Verwendung und Verarbei-
tung oder den sonstigen Gebrauch der Produkte sowie der sich daraus ergebenden Folgen.

Die POLYTRON Kunststofftechnik {ibernimmt keinerlei Haftung fiir irgendwelche Verletzungen von im Besitz oder unter Verwal-
tung Dritter befindlicher Patent-, Urheber- oder sonstiger Rechte durch Anwendung, Verwendung, Verarbeitung oder sonstigen
Gebrauch ihrer Empfehlungen, Informationen, Daten oder Produkte.

PEEK™ ist ein Warenzeichen der Victrex, plc.

POLYTRON ist ein Warenzeichen der POLYTRON Kunststofftechnik GmbH & Co. KG.
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