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schafft Ergebnisse

Oberflachenkontaminationen

bei Medizinprodukten

Identifizierung und Quantifizierung
der Restkontamination

Nach dem klinischem Einsatz wird ein Instrument in der
Regel einem Reinigungsprozess unterzogen. Eine objek-
tive Beurteilung der Sauberkeit und des Reinigungsver-
haltens der Instrumentenoberfldchen gelingt nur tber die
Identifizierung und Quantifizierung der Restkontamina-
tion sowie der Analyse der Mikrostruktur und der chemi-
schen Zusammensetzung der Werkstoffoberfldche.

Am NMI werden Untersuchungen und Prifungen zur Sau-
berkeit von Medizinproduktoberfldchen durchgefihrt.

Die Charakterisierung der Oberfldchen erfolgt u.a. mit
der Lichtmikroskopie (LM), der Rasterelektronenmik-
roskopie (REM) und der Photoelektronenspektroskopie
(XPS).

Standardoberflachen
Wie sauber ist eine anerkannte saubere Oberflache?

Sicher ist, dass die atomar reine Oberflache in der Reali-
tat nicht existiert. In einem gropen Industrieverbundvor-
haben des NMI wurde eine Vielzahl anerkannt sauberer
Oberflachen von Instrumenten mit XPS untersucht.

Aus den erhaltenen Elementkonzentrationen wurden fir
alle identifizierten Elemente Mittelwerte mit den dazuge-
horigen Standardabweichungen errechnet.

Diese XPS-Untersuchungen bildeten die Grundlage fir die
Definition von sogenannten Standardoberfldachen.

Wirkung von Reinigungsmitteln auf einer Oberfldche

chemisch und topographisch
verinderte Oberflache

chemisch durch Reinigungsmittel
unverénderte  chemisch veranderte
Ruckstinde  Ruckstinde

durch Reinigungsmittel
erzeugte Beschichtung
{beabsichtigt)

Ruckstande des Reinigungsmittets

reine Obertliche
Korrosion

Diffusion des Reinigungsmittels
Warme

Eine zundchst kontaminierte und
anschlieBend gereinigte Ober-
flache ist in der Regel komplex
zusammengesetzt.

Uber einen qualitativen und quantitativen Vergleich mit
einer beliebigen anderen Oberfldche erlauben sie eine
objektive und guantitative Beurteilung der Sauberkeit.

Die charakteristischen Eigenschaften grenzflachen- und
mikrostrukturanalytischer Verfahren wie geringe Infor-
mationstiefe, hohe Ortsauflésung und grofe Nachweis-
empfindlichkeit, erlauben eine quantitative Untersuchung
und damit eine objektive Beurteilung der Instrumenten-
oberfldchen.

Diese Priifungen ermdglichen die Entwicklung reinigungs-

gerechter Konstruktionen und sicherer Aufbereitungs-
prozesse.
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