12 aseptica 23. Jahrgang 2017 | Heft 3 | Technik und Hygiene

| Autorenteam

Umfassendes und tbergreifendes Kompendium
bezliglich »Information zu Edelstahloberflachen

in Dampfsterilisatoren«

H. Bendlin, W. Dachsel, M. Franke, U. Gartner, B. Henkel, T. Kiihne, A-M. Spriinken, M. StréBner,

N.Thamm, N. v. d. Linde, U. Weber*, N. Weinhold

Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
wird unter Berilicksichtigung von gesetz-
lichen und normativen Grundlagen eine
hohe Qualitdt gefordert. Unter den spezi-
fischen Prozessbedingungen im Sterilisator
konnen Edelstahle, abhdngig von verschie-
denen Faktoren, im Routinebetrieb Oberfla-
chenveranderungen der Sterilisierkammer
zeigen. Ein Facharbeitskreis, bestehend
aus Experten der Bereiche Sachverstandiger
Wasser (SV-Biro Dr. Bendlin), Edelstahlo-
berflachenbearbeitung (Henkel Beiz- und
Elektropoliertechnik), Hersteller von Sterili-
satoren (BeliMed, Getinge Group, Holzner,
Miele Professional, MMM und Webeco) und
Prozesschemie (Schillke & Mayr) hat sich
dieser Themenstellung angenommen und
ein gemeinsames Kompendium geschaffen,
welches speziell fur die Fachabteilungen der
Krankenhduser eine wertvolle Hilfestellung
fur die Qualitatsverbesserung darstellt. Er-
schienen ist dieses Werk im April 2017 in
deutscher Spra-
che, eine englisch-
sprachige Fassung
ist in Vorbereitung.
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Hintergrund fiir die Bro-
schiire war die Notwen-
digkeit einer sachlichen
und  herstelleriibergrei-
fenden Erlduterung von
Prozessen und Bedin-
gungen, die unter Um-
stinden zu diesen Ober-
flichenverinderungen

fithren konnen.

Ist der Begriff »Rouging«

im  pharmazeutischen

Bereich ein bekanntes Phinomen, so stellt dieser ne-

ben den bekannten Faktoren einen méglichen weiteren

Grund fiir Oberflichenverinderungen in Kammern von

Dampfsterilisatoren aus Edelstahl dar. Zu den bekannten

Faktoren zihlen u. a.:

* mangelhafte Wasser- bzw.Dampfqualitit,

* nicht normgerecht bzw. fachgerecht gefertigte Kam-
meroberflichen,

* unzureichende Legierungsqualititen,

* ungeeignete Bearbeitungsmethoden der Edelstahlober-
flichen,

* ungeeignete Herstellungstechniken bei der Kammer-
herstellung,

* ungeeignete Werkstoffe der Sterilisiergiiter,

* Einbringung und Verschleppung von Chemikalien in
die Kammer,

* Chemo-Indikatoren und Aufkleber, chemische Angrif-
fe, z. B. ungeeignete Chemikalien fiir die Reinigung
der Kammer und der Beschickungswagen,

* korrosionstechnisch bedenkliche Nebenprozesse (z. B.

Reibkorrosion, Lochkorrosion, Fremdkorrosion u.a.).
Ziel der Broschiire

Die Betreiber von Dampfsterilisatoren im medizinischen
Umfeld finden darin Informationen zur Ursachenfin-

dung von Auslésern fiir Verfirbungen dieser Art.

Zu Beginn der Broschiire erfahrt der Leser in einem sehr
ausfiihrlichen Kapitel mehr iiber die Kriterien fiir die
Reinheit des zur Dampferzeugung verwendeten Wassers,
Wasseraufbereitungsmethoden und Folgen einer unzu-
reichenden Wasseraufbereitung.

Logisch aufbauend darauf erfolgt die Darstellung von
Edelstahl anhand einer »kleinen Werkstoffkunde«, die
Hintergriinde fiir unterschiedliche Legierungsbestand-
teile beschreibt. Davon ausgehend wird die schiitzende
Passivschicht wie folgt beschrieben:

[...] Die schiitzende Passivschicht der Edelstahloberfli-

che entsteht dann, wenn sich das Element Chrom (ne-



aseptica 23. Jahrgang 2017 | Heft 3 | Technik und Hygiene 13

ben Eisen als wesentlicher statistischer Bestandteil der
Edelstahloberfliche) mit Sauerstoff — z. B. aus der Luft
oder aus wissrigen Losungen mit physikalisch geléstem

Sauerstoff oder aus sonstigen sauerstoffspendenden Pas- @ Grundmaterial

. Chromoxid

sivierungsldsungen — verbindet und eine kontinuierliche
chromoxidreiche Schicht auf der Edelstahloberfliche

ausbildet. Diese Schicht ist trotz einer extrem geringen

Grundmaterial Eisen
Jiegt offen”

@ OH -lonen greifen an

Dicke von lediglich 1 — 3 nm (entsprechend ca. 5 — 10
Atomlagen) in der Lage, eine chemisch schiitzende (in-
erte) Barriere zwischen dem Metall und der Umgebung

zu bilden, wobei zwar Elektronen, aber nicht Ionen pas-

sieren kénnen und damit potenzielle Korrosionsstrom-
kreise an der Bauteiloberfliche nachhaltig blockiert wer-

den.

Die Passivschicht setzt sich chemisch hauptsichlich aus
Chromoxid als Matrix mit Einlagerungen aus Eisen (Fe)
und Eisen(Fe)-Oxid, Nickel (Ni) und Nickel(Ni)-Oxid
zusammen, wobei analytische AUGER- und ESCA-
Untersuchungen an der passiven Edelstahloberfliche Cr/
Fe-Verhiltnisse >1 ermitteln lassen, wogegen im »Legie-
rungsinnern« gemif$ Legierungskomposition Cr/Fe-Ver-

hiltnisse <0,3 vorliegen.

- Eisenoxid

Das korrosionsbestindige Werkstoffverhalten einer

Edelstahllegierung ist grundsitzlich auf die Fihigkeit  Abb. 2: Entstehung einer Rougeschicht [2], [3]

Beiz- und Elektropoliertechnik
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nach dem HENKEL-Steri-Protect Verfahren.

Jetzt informieren unter henkel-epol.com/steri-protect
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Abb. 3: Qualitatssicherungs-
mafBnahme (Oberflachen-
rauheitsmessung an der
Kammerinnenoberflache) [1]

zur Ausbildung der sogenannten chromoxidreichen
Passivschicht zuriickzufithren, die die Bauteiloberfliche
in einen »passivenc, nicht rostenden bzw. extrem reak-
tionstriigen Zustand iiberfiihrt. Die chemische/thermo-
dynamische Passivitit der nicht rostenden Edelstahl-
legierungen begriindet in jedem Einzelfall, dass trotz
herrschender korrosiver Umgebungsbedingungen der
Werkstoffangriff (Korrosion) vermieden wird.«

Dabei ist allerdings zu erginzen, dass

* jede cinzelne Edelstahllegierung grundsitzlich ein un-
terschiedliches Korrosionswiderstandspotenzial besitzt
und speziell vhoherwertigere bzw. hoherlegierte« Werk-
stoffe auch gegeniiber massiveren Korrosionsangriffen
bestindig sind, bei denen einfachere Edelstahllegierun-

gen bereits korrosionstechnisch versagen, und

die erfolgreiche Passivierung u. a. davon abhingt, dass
die betreffende Edelstahloberfliche auch so vorkonditi-
oniert ist, dass sie auch uneingeschrinke passivierbereit
ist. [...] M

Rouging als eine Form von (flichiger) Korrosion erhilt im
Weiteren ein eigenes Kapitel und baut somit logisch auf
den gesetzten Grundlagen »Wasser« und »Edelstahl« auf.

[...] Das Auftreten typischer Rougingbelige an der
Bauteiloberfliche und die damit verbundenen signifi-
kanten Verfirbungen sind in vielen Anwendungsfillen
— insbesondere in den Dampfsterilisatoren — aufgrund
des Zusammenwirkens von hohen Temperaturen von
Wasser oder Wasserdampf, Sauerstoffarmut und der
(thermodynamischen) Eigenschaft des jeweiligen
Werkstoffs (= definierte Edelstahllegierung) nicht ver-
meidbar. [...] 1]

Zur Unterstiitzung des Betreibers beschreibt die Bro-
schiire in weiteren Kapiteln die Reinigung und Pflege
der Kammer und informiert iiber Methoden zur Ent-
fernung der Rougingbelige sowie die Schaffung von

erneut intakten Edelstahlkammerinnenoberflichen.
Zusammenfassung:

Aufgrund der Vielzahl der beeinflussenden Parameter
und der daraus resultierenden komplexen Zusammen-
hinge sowie des parallelen Wirkens verschiedener Ein-
flussfaktoren ist es fiir die Anlagenverantwortlichen in
der Praxis kaum méglich festzustellen, welche konkrete

Ursache eine (unerwiinschte bzw. stérende) Verinde-
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rung der Edelstahloberflichen im Kammerinnenbe-
reich tatsichlich verursacht hat. Ziel dieser Broschiire
ist, das Phinomen »Rouging« als eine Oberflichenver-
inderung der Sterilisatorenkammern zu beschreiben

bzw. zu identifizieren.

Des Weiteren werden in der Folge auch bereits prak-
tisch erfolgreich durchgefithrte MafSnahmen zur Auf-
bereitung von Kammerinnenoberflichen erliutert. Bei
allen beschriebenen Verfahren ist immer die intensive
und aktive Zusammenarbeit zwischen Anlagennutzer,
Anlagenhersteller und Edelstahloberflichen-Fachfirma
grundsitzlich erforderlich. |

Hinweis: Zu beziehen ist die Broschiire iiber die

genannten Firmen.



