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Immer den Durchblick bewahren

Chemikalien- und Spannungsrissbeständigkeit von PMMA-basierten Compounds im  
medizinischen Umfeld

Transparente Kunststoffe werden in der Medizintechnik für Einwegartikel wie Katheterzubehör, Blut-/Plasma-

Separatoren, Thorax-Drainagesets sowie medizintechnische Filter- und Gerätegehäuse eingesetzt. Da immer 

aggressivere Lösungs- und Desinfektionsmittel sowie Medikamente (z. B. neue Krebstherapeutika) Anwendung 

finden, wurden die Kunststoffbauteile umfangreich auf ihre Chemikalienbeständigkeit getestet.

Kunststoffe in der Medizintechnik müs­
sen über ihre gesamte Einsatzdauer 

gegenüber Umgebungseinflüssen be­
ständig sein. Sie werden für Gehäuse me­
dizinischer Geräte, als Hilfsmittel bei der 
Behandlung von Patienten oder zur Ver­
abreichung von Arzneimitteln sowie als 
Verpackungsmaterial verwendet. In Kran­
kenhäusern sollen routinemäßige Des­
infektionen verhindern, dass Oberflächen 
durch Verunreinigungen kontaminiert 
werden oder sich Mikroorganismen aus­
breiten. Lösungsmittel zur Desinfektion 
können die Oberfläche von Kunststoff­
bauteilen dabei genauso angreifen wie 

aggressive Trägerflüssigkeiten für Krebs­
medikamente. Kunststoffteile können da­
durch beschädigt werden oder vorzeitig 
ausfallen, und der Therapieerfolg ist nicht 
mehr gewährleistet. Deswegen befassen 
sich Materialhersteller wie Evonik mit der 
Entwicklung und Modifikation von che­
mikalienbeständigen Thermoplasten, die 
gegen in der Medizin verwendeten Spe­
zialchemikalien bestehen können.

Die Spezialformmassen auf Basis von 
Polymethylmethacrylat (PMMA) der Marke 
Cyrolite sind eigens für die Medizintechnik 
entwickelte, transparente, schlagzähmodi­
fizierte Copolymere. Sie eignen sich be­

sonders für den Einsatz in der Medizin­
technik und in Diagnosegeräten. Die Cyro­
lite-Produkte sind dabei in acht Varianten 
mit differenziertem Eigenschaftsprofil er­
hältlich. Sie unterscheiden sich hinsichtlich 
Schmelzeviskosität, mechanischem Ver­
halten, optischen Eigenschaften sowie 
Lipid- und Chemikalienbeständigkeit. Sie 
haben dabei für einen schlagzähmodifi­
zierten Kunststoff sehr hohe Transparenz. 
Außerdem sind die Werkstoffe frei von 
Bisphenol (BPA) und erfüllen die Vorgaben 
der USP-Klasse VI sowie der ISO 10993. Sie 
sind beständig gegenüber Desinfektions­
mitteln sowie Lipiden und werden für 
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mikroskopisch kleinen Schäden wie etwa 
Rissen oder Furchen im Bauteil gelangt 
kein Desinfektionsmittel. Damit steigt das 
Risiko, dass sich in diesen Räumen Keime 
anreichern und das Auftreten von Infekti­
onen begünstigen. Spröde gewordene 

Komponenten empfohlen, die mit Gam­
mastrahlung, Elektronenstrahl- bzw. Ethy­
lenoxid (EtO) sterilisiert werden.

Einfluss von Lösungs- und 
Desinfektionsmitteln

Infektionen im Krankenhaus können die 
vielfältigsten Ursachen haben. Sie sind 
nicht nur ein hoher Kostenfaktor im Ge­
sundheitswesen, sondern auch eine ver­
meidbare Todesursache. Das Europäische 
Zentrum für die Prävention und Kontrolle 
von Krankheiten (ECDC) legte die Daten 
der ersten EU-weiten Umfrage zur Über­
tragung von Infektionen in Krankenhäu­
sern der Akutpflege offen: In frühen Stu­
dien betrug der Anteil von Patienten mit 
mindestens einer Krankenhausinfektion 
durchschnittlich 6 %. [1]. Es zeigte sich, 
dass Krankenhausinfektionen nicht nur 
direkt zwischen Patienten und medizi­
nischen Personal, sondern auch über 
Gegenstände übertragen werden [2, 3] 
(Bild 1). 

Die Behandlung von Kunststoff­
bauteilen mit Desinfektionsmitteln und 
Krebstherapeutika kann zum Versagen 
der Teile führen. Neuartige Formulierun­
gen, etwa zur Beseitigung antibiotikare­
sistenter Stämme, sind besonders aggres­
siv [4]. Erleidet ein medizinisches Kunst­
stoffbauteil dadurch Schaden, birgt das 
große Risiken für den Patienten. Selbst in 

Bild 1.  Einteilung von Krankenhausinfektionen, erhoben im Rahmen der 2012 erarbeiteten 

EU-weiten Umfrage mit 231 459 Patienten in 947 Akutpflege-Krankenhäusern (Europäisches 

Zentrum für Krankheitsprävention und Kontrolle 2011 bis 2012)  (Quelle: Evonik Cyro)

Infusionsleitungen können zum unkont­
rollierten Austritt von Medikamenten füh­
ren [5]. Solche Materialdefekte verursa­
chen hohe Gefahren und Kosten und soll­
ten in der Produktentwicklung durch die 
Auswahl geeigneter Werkstoffe sowie 
die empfehlungsgemäße Wartung der 
Medizinprodukte bestmöglich verhindert 
werden.

Prüfverfahren für 
Chemikalienbeständigkeit

Um die einwandfreien chemischen und 
mechanischen Werkstoffeigenschaften 
unter den einwirkenden Chemikalien zu 
gewährleisten, wird ständig an neuen 
und strengeren Prüfverfahren der Che­
mikalienbeständigkeit gearbeitet. Die 
Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln 
hängt von der Wirkstoffkonzentrati­
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Bild 2.  Bei unterschiedlichen Biegungen von 0,5 %, 1 %, und 1,5 % behält Cyrolite Med 2 ≥ 95 % 

seiner Eigenschaften bei  (Quelle: Evonik Cyro)
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on und der Art der vorliegenden Viren 
bzw. Bakterien ab [3]. Bei der Auswahl ge­
eigneter Kunststoffe sind die chemische 
Konzentration und die Oberflächenkon­
taktzeit des Desinfektionsmittels zu be­
achten. Häufig untersuchte Stoffklassen 
sind Persäuren, Alkohole, Aldehyde, Ba­
sen, Ester, Kohlenwasserstoffe, Ketone, Li­
pide und Oxidationsmittel [6]. Chemikali­
en zur Verarbeitung, wie Öle, Fette und 
Verarbeitungshilfsstoffe, spielen eben­
falls eine Rolle, werden jedoch im Rah­
men dieser Betrachtung nicht berück­
sichtigt [7]. 

Temperatur und Lösungsmittel einge­
bracht werden. 

Prüfung der Normenkonformität

Cyrolite-Formmassen werden in der er­
forderlichen Weise auf ihre mechani­
schen, thermischen, optischen und rheo­
logischen Eigenschaften geprüft. Durch 
diese Untersuchungen werden die indus­
triellen Normen und die Zuverlässigkeit 
des Lieferanten bezüglich der Normen­
konformität des Produkts gewährleistet. 
Die Richtlinien für diese Prüfung werden 
in der ISO 22088: Kunststoffe – Bestim­
mung der Beständigkeit gegen umge­
bungsbedingte Spannungsrissbildung 
(ESC) [8] beschrieben. Auf diesen ISO-
Standard sowie auf die Norm ISO 175 wird 
in der vielfach verwendeten Norm ASTM 
D543 – 14 für entsprechende Untersuchun­
gen verwiesen (Tabelle 1).

Gemäß diesen Richtlinien hat ein 
Materialhersteller die Möglichkeit, die 
Prüfbedingungen flexibel anzupassen. 
Variablen wie Werkstoffdeformation zur 

Bild 3.  Zugfestigkeit für Cyrolite Med 2 nach 1,5 % Dehnung und Einwirkung von zehn unterschiedlichen Desinfektionsmitteln über 24 h   

(Quelle: Evonik Cyro)
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Auch die mechanischen Beanspru­
chungen setzen Kunststoffbauteilen zu, 
insbesondere komplexen Formteilen, die 
über längere Zeit unterschiedlichen me­
chanischen Belastungen und Temperatu­
ren ausgesetzt sind [8]. Auch bei Belastun­
gen unterhalb der Bruchspannung kön­
nen Risse entstehen [9]. Chemikalien be­
schleunigen diesen als Spannungsrisskor­
rosion (SpRK) bezeichneten Prozess häufig 
signifikant [6, 8].

Polymere können im Hinblick auf 
das Risswachstum modifiziert werden. 
Arbeiten – beispielsweise der Firma Teel 
Plastics, Inc. Baraboo, WI (USA) – zeigen, 
dass das Risswachstum durch stärkere 
molekulare Verzweigung der Polymer­
ketten abgefangen wird. Dieser Effekt 
wird auch durch höhere Molekularge­
wichte und breitere Molekulargewichts­
verteilungen erreicht [6]. Die Kunststoff­
erzeuger haben außerdem werkstoff­
spezifische Methoden, die Wirkungen 
innerer und äußerer Spannungen im Po­
lymer zu verringern, wie sie beim For­
men und Nachbearbeiten sowie durch 
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Simulation von internen Bauteilspan­
nungen, Einwirkung des Lösungsmittels, 
Zeit und Temperatur können vom Her­
steller variiert werden. In diesem Beitrag 
sind einige Verfahren beschrieben, wie 
sie auch bei der Entwicklung der neuen 
Generation chemikalienbeständiger Me­
dical-Grade-Polymere für Cyrolite be­
nutzt werden.

Beständigkeit gegenüber 
Spannungsrisskorrosion – Methoden

Als Prüfkörper wurden Zugstäbe ASTM 
Typ 1 aus dem Probenmaterial verwendet. 
Diese wurden bei einer Temperatur von 
ca. 85 % der Vicat-Erweichungstempera­
tur in Celsius des Polymers über 4 h wär­
mebehandelt. Vor der Prüfung wurde 
diese mindestens 40 h bei 23 ± 2 °C und 
50 ± 5 % relativer Feuchtigkeit gelagert. 
Die Probestäbe wurden bei 0,5 %, 1 %, 
bzw. 1,5 % Spannung auf definierte Halte­
rungen befestigt (Titelbild) .

Die Einwirkung der Desinfektionsmit­
tel erfolgte nach dem Wet-Patch-Verfah­
ren, wie es in der Norm ASTM D543 – 14 
beschrieben ist. Hierzu wird ein Baum­
wollgewebe (z. B. Verbandsmull) mit der 
jeweiligen Flüssigkeit getränkt, dieses auf 
den Prüfkörper aufgelegt und dort bis zu 
24 h bei Raumtemperatur belassen.

Zugeigenschaften wurden nach 
ASTM D 638 bestimmt. Es wurden drei 
Messreihen mit einer Zuggeschwindig­
keit von 5,08 cm/min aufgenommen: ein 
Satz Prüfkörper (fünf Gleichversuche) 
ohne Dehnung und ohne einwirkende 
Prüfflüssigkeit, Dehnung ohne einwirken­

de Prüfflüssigkeit sowie aufgebrachte 
Dehnung und jeweils Prüfflüssigkeit. Zug­
festigkeit und Zugmodul sind in Bild 2 dar­
gestellt. Zugdehnung bei Streckgrenze 
und Reißdehnung gehen aus Bild 3 (ASTM 
D6436) hervor. 

(a) Einwirkung von Isopropanol (IPA)/
Wasser (ASTM D638-14 / ASTM D543-14). 
Standard-ASTM-Prüfkörper wurden für 
5 h mit 70 % Isopropanol bei allen drei ge­
nannten Spannungen behandelt.

(b) Einwirkung von Desinfektionsmit-
teln. Standard-ASTM-Prüfkörper wurden 
bei 1,5 % Spannung behandelt. Die Ein­
wirkdauer betrug 24 h bei Raumtempera­
tur. Es wurden neun verschiedene Stoff­
klassen bzw. marktgängige Formulierun­
gen geprüft. 

(c) Einwirkung von Chemotherapeutika 
in Trägerflüssigkeiten. Standard-ASTM-
Prüfkörper wurden bei 1,0 % Spannung 
behandelt. 13 unterschiedliche Chemo­

therapeutika wurden in ihren jeweiligen 
Trägerflüssigkeiten für 24 h geprüft.

Ergebnisse und Diskussion

Um die Chemikalienbeständigkeit ge­
genüber verschiedenen chemischen Re­
aktionsmitteln zu prüfen, werden in der 
Medizintechnik gegenwärtig verschie­
dene Methoden zur Prüfung der Span­
nungsrissbeständigkeit angewandt [9]. 

Zug- bzw. Biegeprüfung laufen nach un­
terschiedlichen ASTM bzw. ISO-Normen 
ab, zusätzlich bestehen Unterschiede, 
wie die Prüfflüssigkeiten aufgebracht 
werden. Wichtige Parameter der Prüfun­
gen sind Art und Ausmaß der ange­
wandten Spannung bzw. Dehnung, die 
Dauer der Einwirkung und die Umge­
bungsbedingungen. Diese Unterschie­
de erlauben lediglich einen sehr sub­
jektiven Vergleich der verfügbaren 

Teil 1 Allgemeine Richtlinie zur Auswahl des Prüfverfahrens zur Bestimmung der Spannungsrisskorro
sion (SpRK).

Teil 2 Konstante Belastung des Prüfkörpers auf Zug; der Prüfkörper wird dabei in ein SpRK-auslösendes 
Agens definierter Temperatur eingetaucht. 

Teil 3 Festgelegte Biegedehnung von Kunststoffstreifen und Einwirkung eines SpRK-auslösenden 
Agens über eine definierte Zeit.

Teil 4
Einbringen einer Bohrung mit vorgegebenem Durchmesser in den Prüfkörper, Einführen einer 
überdimensionierten Stahlkugel bzw. eines Stiftes in die Bohrung, Kontakt des Prüfkörpers mit 
SpRK-auslösendem Agens.

Teil 5 Verformung des Prüfkörpers durch konstanten Zug; Prüfkörper ist dabei in SpRK-auslösendes 
Agens definierter Temperatur eingetaucht. 

Teil 6 Prüfkörper, eingetaucht in SpRK-auslösendes Agens, wird langsam ansteigend gedehnt.

Tabelle 1.  Die unterschiedlichen Bestandteile der ISO 22088- Richtlinie im Überblick [8]  (© Evonik Cyro)
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Werkstoffe hinsichtlich der mechani­
schen Funktionalität.

Das mechanische Verhalten von Cyro­
lite Med 2 nach Einwirkung unterschiedli­
cher Spannungen und Chemikalien ist in 
Bild 2 zu sehen. Der Werkstoff behält seine 
Zugfestigkeitseigenschaften bei allen 
Dehnungswerten und einer IPA-Einwir­
kung über 5 h zu ≥ 95 % bei. Diese Eigen­
schaften hängen natürlich direkt von der  
neu entwickelten Polymerrezeptur ab. 
Hilfreich kann dabei auch eine Wärmebe­
handlung sein, durch die durch das 
Spritzgießen erzeugte Spannungen nach­
träglich abgebaut werden. So wird ein 
spannungsarmes Bauteil mit einem duk­
tilen, schlagzähen und IPA-beständigen 
Werkstoff erreicht. 

Bild 3 zeigt den Einfluss von Desinfek­
tionsmitteln auf Cyrolite Med 2 bei 1,5 % 
Dehnung über 24 h. Die Daten lassen eine 
sehr gute Chemikalienbeständigkeit ge­
genüber den geprüften Desinfektions­
mitteln inklusive guter Zugeigenschaften 
erkennen – ohne sichtbare Anzeichen 
von Rissbildung oder Spannungsrissen. 
Der Erhalt der Reißdehnung für alle zehn 
geprüften Desinfektionsmittel ist ≥ 90 % 
und deutet auf eine ausreichend hohe 
Duktilität hin. 

Der Einfluss von Chemotherapeutika 
in den jeweiligen Formulierungen wird 
abschließend in Bild 4 dargestellt. Bei Cy­
rolite Med 2 werden die Zugeigenschaf­
ten unter Einwirkung der Chemothera­
peutika in den jeweiligen Trägerflüssig­

keiten bei 1 % Dehnung über 24 h zu 
≥ 95 % beibehalten. Der Einfluss der Trä­
gerflüssigkeiten dieser Medikamente, die 
unter Umständen zu einer aggressiveren 
Wechselwirkung mit dem Polymer und 
zu Sprödbrüchen führen, muss bei der 
Materialauswahl immer beachtet werden. 
Es sind dabei weniger die Medikamente 
an sich als vielmehr die Trägerflüssigkei­
ten, die zu einer Schädigung des Poly­
mers führen können.

Fazit

Die Chemikalienbeständigkeit ist für den 
Einsatz eines Polymers in der Medizin­
technik entscheidend. Bei der Entwick­
lung wettbewerbsfähiger Blends müssen 
sowohl die Morphologie als auch die Zu­
sammensetzung der Rezeptur sorgfältig 
abgestimmt werden. Durch den Einsatz 
von Funktionselementen wie Block- oder 
Pfropf-Copolymeren bzw. amphiphile 
Block-Copolymeren, die als Schlagzäh­
modifizierer wirken, können Risse ge­
stoppt und deren Ausbreitung verhindert 
werden [10]. Darüber hinaus würde die 
Branche von harmonisierten Testabläu­
fen profitieren um vergleichbare Daten 
zur Funktionalität von Werkstoffen zu er­
halten. Die Daten sollten die Verträglich­
keit mit Reinigungsmitteln, Wasserbe­
ständigkeit und einer Desinfektion zur 
Qualifizierung eines mechanisch robus­
ten und chemikalienbeständigen Pro­
dukts enthalten [2]. W
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Bild 4.  Zugeigenschaften (ASTM D638) von Cyrolite Med 2 nach 1 % Dehnung und Einwirkung verschiedener Chemotherapeutika in deren 

Trägerflüssigkeiten über 24 h  (Quelle: Evonik Cyro)
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