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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

* Mechanisch

« Chemisch

« Elektrochemisch
+ Lasergestutzt
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

Elektrochemische Glattung der Oberflache

 Das Metallteil wird am Pluspol einer Gleichspannungsquelle
(Anode) angeschlossen.

* Unter Einwirkung von Gleichstrom werden Eisenatome ionisiert
und aus der Werkstoffoberflache herausgelost.

 Dadurch wird die Oberflache geglattet.

« Je glatter die Oberflache, desto geringer sind die Angriffspunkte
fur Korrosionsvorgange.

 Zusatzlich erfolgt bei nichtrostendem Stahl eine Passivierung
* Elektrolyt: Phosphorsaure u. Schwefelsaure, hochkonzentriert.
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

Plasmapolieren: Wie geht das?
* Elektrolytisches Bad mit einer wassrigen Ammoniumsulfatiosung.

* Instrumente aus Metall werden mit der Anode (Pluspol)
verbunden, an der es zu Entladungen kommt.

* Die Elektrolyseprozesse fiihren zu einem minimalen
Materialabtrag und zur Glattung der Oberflache.

« Aufbau einer Passivschicht

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

Worin bestehen die Unterschiede?

* Die Spannung im Elektrolysebad liegt beim Plasmapolieren mit
200 Volt hoher als beim Elektropolieren.

 Der Materialabtrag ist mit 1 - 6 um / Minute beim Plasmapolieren
sehr gering (Elektropolieren 10 — 30 pm / Minute).

« Beim Elektropolieren werden anorganische Sauren eingesetzt,
beim Plasmapolieren in Wasser geloste Salze.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

 Wird blankes Eisen der Luft ausgesetzt, so kommt es zur
Korrosion.

« Sauerstoffkorrosion:

Eisen bildet mit Sauerstoff zweiwertige und dreiwertige Oxide;
dieses Gemisch hat eine rote bis braune Farbe, ,,Rost".

« Ein Gegenstand aus Eisen, der der Luft ausgesetzt ist, korrodiert
vollstandig.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

» Neutrales Wasser enthalt 107 mol/L Wasserstoffionen
(Autoprotolvse):

H,0 = H' + OH

« Bei der Sauerstoffkorosion wirkt der Sauerstoff als
Oxidationsmittel: Er nimmt Elektronen auf.

 Positiv geladene Eisenionen diffundieren in die wassrige
Umgebung, die Elektronen verbleiben im Metall und laden
es negativ auf. Siehe (1) in der Schemazeichnung

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA



2 Fe*" +4 {GH}_ + % 0 + H:0 — 2 FE{GH};

Durch Wasserabgabe bildet sich hieraus schwerlosliches
Eisen(lll)-oxid-hydroxid, das sich auf der Eisenoberflache bei &
ablagert:

Fe(OH); — FeO(OH) - H,0

https://de.wikipedia.org/wiki/Rost
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« schwerlosliches Eisen(lll)-oxid-hydroxid, lagert sich auf der Eisen-
oberflache ab. Fe(OH); — FeO(OH) - H,O

+ Eisen(ll)-hydroxid und Eisen(lll)-hydroxid reagieren unter Abgabe
von Wasser zu Eisen(ll)-oxid und Eisen(lll)-oxid (u. Kristallwasser)
2 FeO(OH) —+ Fe, 03 + H,0
Fe(OH); — FeO + H,0 > ROST

* Der Rostvorgang wird zudem durch die Anwesenheit von Salzen
beschleunigt, da diese die Leitfahigkeit des Wassers erhohen.

Die Wanderung der lonen im Wasser ist wichtig fur den Korrosionsprozess, andernfalls
ware der Stromkreis unterbrochen und die Korrosion kame sehr schnell zum Erliegen
(vgl. Salzbriicke in einer normalen elektrochemischen Zelle).

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

« Sauerstoff- und luftfreies Wasser greifen das Eisenmetall nicht
an, denn uber dem negativ aufgeladenem Metall entsteht eine
Grenzschicht aus positiv geladenen Eisenionen, die das Metall
abschirmt.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

* Nichtrostende Stahle sind Eisenlegierungen, die mindestens
10,5 % Chrom und maximal 1,2 % Kohlenstoff enthalten

 Austenitische Stahle haben einen Chromgehalt von 18 %
Nickel verbessert die Korrosioshestandigkeit.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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X2CrNiMo18145 14435

* Hochlegierter Stahl, enthalt mehr als 5 % Legierungselemente (X)

2 ist die Kohlenstoffkennzahl: 2/100 = 0,02 %

|18 % Chrom (Cr)

14 % Nickel (Ni)
5 % Molybdan (Mo)

63,98 % Eisen

Wismer, Guido, Zanette, Toni: Handbuch Sterilisation, mhp-Verlag GmbH Wiesbaden 2013
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« V2A-Stahl: saurebestandig, nicht bestandig gegenuber Chlorid-
lonen

+ 1.4301 X5CrNi18-10
+ 1.4305 X8CrNiS18-9

Automatenstahl. Durch den hoheren Schwefelgehalt wird die Korrosionsbestandigkeit
herabgesetzt.

« V4A-Stahl: Korrosisionshestandig gegenuber Chloridionen
« 1.4401 X5CrNiMo17-12-2
« 1.4404 X2CrNiMo17-12-2 (widerstandsfahiger als 1.4401 durch weniger C)

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Edelstahl mit einem Chromgehalt von mehr als 12 % bildet eine
Passivschicht aus:

Chrom reagiert mit Sauerstoff zu Chromoxid.

Chromoxid ist nicht wasserloslich und verbleibt daher auf dem
Stahlkorper.

Die Chromoxidschicht schirmt die Eisenatome ab, so dass es
nicht mehr zu einer Sauerstoffkorrosion kommen kann.

Der Stahl ist ,,rostfrei‘.

Die naturliche Passivschicht kann durch Salpetersaure oder
Zitronensaure verstarkt werden.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA



Chemische Aktivierung mittels Zitronen-/
Salpetersaure)

Der umgebende
Sauerstoff reagiert mit
Hilfe der Sdure mit
den oberen Atomen
des Stahls und bildet
Chrom- und
Eisenoxid. Das
Eisenoxid wird
herausgeldst. Zurlick
bleibt die Chrom-
oxidschicht (= Passiv-
schicht)

. Chrom . Chromoxid

O Eisen ® Eisenoxid

Heymann, Joe; Enko, M.T.: Werterhalt von wiederaufbereitbaren Medizinprodukten, OGSy
Fachkundelehrgang I, 2014




Chromoxidschicht nach mehreren
Aufbereitungszyklen

Es hat sich eine
geschlossene
Chromoxidschicht

ausgebildet 40 40
'Q. < ‘0.‘9'. .'0' 0.0-:
4".* *.’0 2 0.0.4 + Q.

. Chrom . Chromoxid

O Eisen ® Eisenoxid

Heymann, Joe; Enko, M.T.: Werterhalt von wiederaufbereitbaren Medizinprodukten, OGSy
Fachkundelehrgang |, 2014
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 Da sich die Chromoxidschicht auf der Oberflache von
nichtrostenden Stahlen von selbst ausbildet spricht man von einer
Passivschicht.

 Voraussetzung
- metallisch saubere Oberflache
- Sauerstoff aus der Luft

 Der passivierte Zustand ist die normale
Oberflachenbeschaffentheit von nichtrostendem Stahl.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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* DIN EN ISO 7153-1 legt die nichtrostenden Stahle fur chirurgische
und zahnarztliche Instrumente fest (Nicht-implantat-
Anwendunaen).

DIN EN I1SO 7153-1:2017-02

Chirurgische Instrumente - Werkstoffe - Teil 1: Metalle
(IS0 7153-1:2016); Deutsche Fassung EN IS0 7153-1:2014

beuth.de/de/norm/din-en-iso-7153-1/25368554 2

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA



Zerspanen:
Drehen, Frasen, Bohren

\h

https://de wikipedia.orgiwikiiBohren#media/Datei:Fotothek_df_n-08_0000795 jpg

Stirnfrasen mit Rotationsachse die senkrecht zur erzeugten Oberflache steht.
https:/ide wikipedia orglwikilFr36C3%Adsenf#mediaiDatei Fraisage_surfacage sig

Langsdrehen: Werlkzeugbewegung parallel zur Rotationsachse
https:/ide.wikipedia org/wikiDrehen_(Verfahren)#mediaiDatei:L%C3%A4ngs-Rund-Drehen jpg
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Austenitische Stahle
Spekula, Retraktoren, Wundhaken,
Nierenschalen, Container, Siebschalen (= Waschsiebe).

« 1.4301 (X5CrNi18-10) findet dort in medizinischen Geraten

Anwendung, wo ausreichende Korrosionsbestandigkeit und mittlere
Festigkeit erforderlich sind.

* 1.4305 (X8CrNiS18-9) mit verbesserter Zerspanbarkeit, MP, die
Gewindeteile oder gebohrte Locher enthalten. Nachteil: geringere
Korrosionsbestandigkeit als 1.4301, beides V2A.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Martensitische Stahle

 Fur zahnarztliche und chirurgische Instrumente werden z.B. die
Sorten 1.4006, 1.4021, 1.4028 und 1.4125 eingesetzt.
1.4021 (X20Cr13): z.B. Nadelhalter, Knochenzangen, Klemmen

* konnen durch Warmebehandlung gehartet und angelassen werden.
 groRe Bandbreite mechanischer Eigenschaften

* Beispiel: eine grolRe Harte fur Schneidinstrumente und eine geringere
Harte bei gleichzeitig erhohter Zahigkeit fur lastbeanspruchte Teile
1.4034 X46Cr13 und 1.4117 flr Scheren, Skalpelle, Luer

 Martensitische Stahle flir medizinische Anwendungen konnen bis zu
1% Nickel enthalten

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Reinigung:

* Nicht sauer, sondern alkalisch, auf Neutralisation (mit Phosphor-
oder Zitronensaure) wird bei unserem Reiniger verzichtet.

« VE-Wasser (letzter Spulgang) ist sauer, pH 6,5 It. Validierungsbericht

* Desinfektion bei > 90 °C, 5 Minuten. Trocknung.

* Neue Instrumente, bzw. Instrumente aus Reparatur werden in der
Regel sofort in den Instrumentenkreislauf aufgenommen, gehen
auf das Sieb und nicht ins Instrumentenlager (Nachlegereserve).

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Dampfsterilisation:
Anforderung an die Dampfqualitat:

 gesattigter Wasserdampf (VE-Wasser) soll frei von
nichtkondensierbaren Gasen sein

» Kein Sauerstoff, Kohlendioxid, keine Luft

« Gesattigter VE-Wasserdampf mit einer Temperatur von
uber 134 °C und einem Druck von uber 3100 hPa.

» Rouging der Sterilisationskammer

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

« Naturlich entstandene Passivschicht
ist etwa 1 bis 2 nm dick

* Vermindert den Metallaustrag

 Nickelallergie
bei Kontakt mit menschlicher Haut kommt es bei nickelhaltigen
metallischen Legierungen durch den Schweil zu einer
Freisetzung von Ni**-lonen.

« Schmuck, Uhrengehause und Uhrenarmbander

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Grenzwert Nickelaustrag < 0,5 pg/cm2-Woche

* 1994 Europaischen Richtlinie 94/27/EG fur Produkte, die
unmittelbar und langer mit der menschlichen Haut in Beruhrung
kommen

« Zum Beispiel:

Ohrringe, Halsketten, Armbander und sonstige Schmuckketten,
Fullringe, Fingerringe, Armbanduhrgehause, Uhrarmbander und
Spanner, Nietknopfe, Spangen, Niete, Reilverschlisse und
Metallmarkierungen, wenn sie in Kleidungsstucken verwendet werden.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

* 1994 Europaischen Richtlinie 94/27/EG fur Produkte, die
unmittelbar und langer mit der menschlichen Haut in Beruhrung
kommen. Grenzwert Nickelaustrag < 0,5 pg/cm?-Woche

« 2004 Europaischen Richtlinie 2004/96/EG
Bei allen Erststeckern, die in durchstochene Ohren oder andere
durchstochene Korperteile eingeftuihrt werden.
Grenzwert Nickelaustrag < 0,2 ug/cm2-Woche obligatorisch.

» Metallaustrag muss in Versuchen nachgewiesen werden.

 Die Passivschicht sorgt dafur, dass im Kontakt mit menschlichem
Schweil die Legierungselemente sicher in die metallische Matrix
eingebunden bleiben.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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* Im Unterschied dazu ergab sich im Falle des Werkstoffs 1.4305,
der im Interesse verbesserter Zerspanbarkeit mit Schwefel legiert
ist, in der angesauerten kunstlichen Schweilflosung von pH 4,5
eine Nickelfreisetzung von etwa 1,5 ug/cm2-Woche. Diese liegt
deutlich oberhalb des Grenzwerts von 0,5 pg/cm2-Woche,

 Nicht rostende Stahle mit erhohter Zerspanbarkeit sind fur diese
Anwendungen demgegenuber ungeeignet.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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 EU Richtlinie 93/42/[EWG

 Implantate solche medizinischen Produkte, die langer als 30 Tage
dem menschlichen Korpergewebe ausgesetzt werden.

« zeitliche Dauer des Kontakts mit dem Korpergewebe unter
normalen Bedingungen betreffen:

* VorUbergehend: als fUr eine ununterbrochene Anwendung tber
einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt,

* Kurzzeitig: als fir eine ununterbrochene Anwendung Uber einen
Zeitraum von bis zu 30 Tagen bestimmt, und

* Langzeitig: als fUr eine ununterbrochene Anwendung uber einen
Zeitraum von mehr als 30 Tagen bestimmt.

°
Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA



GESUNDHEITNORD
KLINIKUM LINKS DER WESER

Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

« DINEN ISO 5832-1 (nichtrostende Knetlegierungen) und 5832-9
(hochstickstofthaltige) nichtrostende Stahle fur chirurgische Implantate.
Diese Werkstoffe stellten urspriinglich Weiterentwicklungen der Sorte
1.4401 dar.

 Implantatstahle: besonderen Anforderungen hinsichtlich der
Bestandigkeit gegen Lochkorrosion und eines sehr niedrigen
Gehalts an nichtmetallischen Einschlussen.

* Invielen Fallen sind die Oberflachen hochglanz- und/oder
elektropoliert. Polierte Oberflachen weisen eine erhohte
Korrosionshestandigkeit auf und im Falle des Elektropolierens
eine chemisch reine Oberflache mit verringerter
Oberflachenrauigkeit.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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* Andere, nicht fur Implantate verwendete Medizinprodukte haben
ebenfalls eine glatte und oft hochglanzend polierte Oberflache.
Das Elektropolieren ist fur zahnarztliche und chirurgische
Instrumente weit verbreitet.

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA



GESUNDHEITNORD
KLINIKUM LINKS DER WESER

Oberflachenbehandlung von chirurgischen Instrumenten

« Sauerstoff- und luftfreies Wasser greifen das Eisenmetall nicht
an, denn uber dem negativ aufgeladenem Metall entsteht eine
Grenzschicht aus positiv geladenen Eisenionen, die das Metall
abschirmt.

« Was bedeutet das fur den Werterhalt der Instrumente?

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA
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 Elektropolieren und Plasmapolieren sind verbreitete Methoden in
der Oberflachenbehandlung von Medizinprodukten aus Edelstahl.

 Plasmapolieren fuhrt zu einer Glattung der Oberflache und einem
Aufbau der Passivschicht (Chrom-Oxid-Schicht).

 Durch die definierte Passivschicht wird die Lebensdauer von
plasmapolierten Instrumenten deutlich erhoht. Korosionsschutz.

 Durch die glatte Oberflache wir ein Lotus-Effekt erreicht, der das
das Abwischen im OP-Saal und die Reinigung im RDG erleichtert.

> Patientensicherheit
» Nachhaltigkeit

Corinna Frese-Meier Bereichsleitung ZSVA



