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Gamma Sterilisation fiir medizinische Gerate -

Auswirkungen auf Epoxies

- Was ist Sterilisation?
Was > Gamma Sterili-

sation — Auswirkung Sterilisation ist ein Prozess, mit dem Ubertragbare Erreger (z. B. Bakterien, Viren, Pilze, Sporen,
auf Epoxies etc.) wirksam auf einer Oberflache abgetotet werden kénnen. Die Wahl der konkreten Sterilisati-
on ist abhangig von der Hitze- und Chemikalienbestdndigkeit des zu sterilisierenden Produktes.

Grundsatzlich gibt es drei Sterilisationsmethoden: Bestrahlung - in Form von Gamma- oder Elektro-
Weshalb > Strahlung nenstrahlen; Hitze und hoher Druck (Nass/Dampf oder trockene Hitze) oder chemisch — entweder
kann zu Veranderun- mit Ethylenoxid (EtO), oder mit Gasplasma-Sterilisation - mittels Wasserstoffperoxid oder verschie-
gen im Epoxy fihren denen flissigen Chemikalien.

Was ist Gamma Sterilisation?

Gammasterilisation, oder Gammabestrahlung, ist ein gangiges Verfahren. Das Produkt wird einer
kontinuierlichen Gammabestrahlung ausgesetzt, meistens wird mit °Co gearbeitet. Dieses Ver-
fahren wird vor allem bei Einwegartikeln wie Spritzen, Kathetern oder elektrochirurgischen Gera-
ten eingesetzt sowie bei thermoplastischen Teilen und Steckverbinderzubehdér, alles, was in Kon-
takt mit KorperflUssigkeiten, Gewebe oder Haut kommt.

Bei der Elektronenstrahlsterilisation kommen starke Elektronenstrahlen zum Einsatz, die Bestrah-
lungszeit ist viel kiirzer.

Bei keinem dieser Verfahren entsteht Radioaktivitat. Vielmehr wird Bestrahlungssterilisation als
,Sauberer und effizienter Prozess” betrachtet, da sie keine Riickstdande auf dem Teil hinterldsst und
die Teile nach der Sterilisation auch sofort verwendet werden kdnnen, eine Quarantdnezeit ist
nicht erforderlich.
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Welche Auswirkungen hat Gammabestrahlung auf Epoxies?

Epoxies werden haufig in der Montage von medizinischen Geraten und Produkten eingesetzt, von
Einwegartikeln bis zu mikroelektronischen Implantaten und wiederaufbereitbaren chirurgischen
Instrumenten. Viele dieser Produkte werden mittels Gammabestrahlung sterilisiert. Was passiert
jedoch mit einem Epoxid wahrend einer solchen Bestrahlung?

Mit Epo-Tek® 301 wurde eine Studie durchgefiihrt, in welcher dieses Produkt tGber 24 Std. einer
kontinuierlichen Dosis Gammastrahlen (15Mrad bei 6MeV Spitzenphotonen) ausgesetzt wurde.
Ziel war es, festzustellen, ob sich das Epoxid optisch, mechanisch oder physikalisch verandert.

Epo-Tek® 301 — Eigenschaften vor und nach der Gammabestrahlung
Eigenschaft 301 — vorher* 301- nachher*

Tg (Glastibergangstemperatur) 62°C 65°C

Shore D Harte 79 84
Speichermodul @23°C 1.551,32 MPa 1.765,05MPa
Gewichtsverlust @200°C 0.71% 0.73%
Gewichtsverlust @250°C 1.37% 1.06%
Gewichtsverlust @300°C 7.49% 2.56%

*Daten sind probenabhéingig
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Resultate

Mechanisch:

Die Gammabestrahlung resultierte in einer Erhéhung der Tg, der Harte und des Speichermoduls. Dieses Ergebnis ldsst
auf eine zusatzliche Vernetzung wahrend der Bestrahlung schliessen.

Optisch:

Hier zwei Bilder von Dummy-Scheiben, aus Epo-Tek® 301 gegossen. Die 24 Std. Dauerbestrahlung fiihrte zu starker Ver-
farbung, Vergilbung und Verdunkelung des Epoxids.

Physikalisch

Der Vergleich des Gewichtsverlusts bzw. der Warmebestandigkeit deutet darauf hin, dass das bestrahlte Material eine
hohere Warmebestandigkeit aufweist als vorher.

Es wird von einer zusatzlichen Vernetzungsreaktion wahrend der Bestrahlung ausgegangen. Die verdanderten mechani-
schen und physikalischen Eigenschaften lassen darauf schliessen. Nicht bekannt jedoch ist, ob das direkt durch die
Gammastrahlen oder auf die erhohte Temperatur in der Bestrahlungskammer zuriickzufihren ist.

Zusammenfassung

Gammabestrahlung fiihrt zu keinen physikalischen oder mechanischer Verschlechte-
rung. Wenn das Epoxid jedoch in einer optischen Anwendung bzw. in einem optischen
Strahlengang eingesetzt wird miissen die optischen Veranderungen beriicksichtigt wer-
den. Die Verfarbungen beeinflussen bzw. verandern die optischen Eigenschaften.
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