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Herausforderung Haut

Die Anforderungen, welche die Medizintechnik an Klebstoffe stellt, sind hoch. Das gilt ganz
besonders dann, wenn sie mit Haut in Kontakt kommen, denn hier ist nicht nur Sicherheit und
Effizienz gefragt, sondern es gilt zusatzlich, dieser verletzlichen Oberflache Sorge zu tragen.
Hierbei bieten Hotmelt-Klebstoffe entscheidende Vorteile.

lan Grace

Klebstoffe, welche mit Haut in Kontakt
kommen, miissen eine ganze Reihe von
Anforderungen erfiillen. Sie betreffen so-
wohl die Funktionalitdt als auch die Si-
cherheit der Produkte. Denn die mensch-
liche Haut ist ein duflerst komplexes und
vielseitiges Organ, welches nicht nur

Schutzfunktionen wahrnimmt, sondern

auch als Messinstrument dient, das auf

kleinste Verdnderungen reagiert. Dabei
sind die Anwendungen vielseitig:

e Wundversorgung und Verbandfixie-
rung: Klebstoffe dienen der Fixierung
von Verbdanden und Pflastern. Eine zu-
verldssige Haftung ist hier gleicherma-
fen gefordert wie eine schmerz- und
riickstandsfreie Entfernung. Miissen
Verbdnde hiufig gewechselt werden,
etwa bei der Versorgung chronischer
Wunden, sind Klebstoffe mit niedriger
Adhdsion gefragt.

e Fixierung medizinischer Gerdte: Auf
eine ideale Balance zwischen Haftkraft
und Flexibilitdt kommt es beim Fixie-
ren medizinischer Gerdtschaften auf
der Haut an. So ist fiir Katheter oder
Atemschutzmasken eine starke, ldnger-
fristige Haftung notig, welche bei Be-
wegungen bestehen bleibt, ohne die
Haut zu reizen.

e Hydrokolloid-Klebstoffe in der Wund-
versorgung: Besonders anspruchsvoll
ist die Versorgung von (stark) exsudie-
renden Wunden, also solchen, die auf-
grund einer Entziindung Fliissigkeit
absondern. Klebstoffe sollten hier nicht
nur atmungsaktiv sein und einen
schmerzfreien Verbandwechsel ermdg-
lichen, sondern das Exsudat idealer-
weise binden.

o Lowtrauma-Klebstoffe fiir empfindli-
che Haut: Fiir die besonders sensible
Haut von dlteren Menschen und Babys
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sind Lowtrauma-Klebstoffe gefordert.
Sie sollten eine sanfte, repositionierba-
re und atmungsaktive Losung bieten.
Zudem sollten sie ohne die Haut zu
schddigen, schmerzfrei und ohne Riick-
stdnde entfernt werden konnen.

e Antimikrobielle Klebstoffe: Um das
Wachstum von Bakterien zu hemmen,
braucht es antimikrobielle Klebstoffe
idealerweise mit stabiler Haftung.

Die L6sung heif3t Hotmelt

Fiir alle genannten Fille liegen ausge-
zeichnete Losungen in Form von Hot-
melt-Produkten vor. Der oft entscheiden-
de Faktor fiir die Auswahl des richtigen

Klebstoffs ist der Peelwert. Er gibt an, wie
viel Kraft erforderlich ist, um beispielswei-
se ein Pflaster von einer bestimmten Ober-
fliche, zum Beispiel der Haut, zu entfer-
nen. Der sogenannte Loop Tack definiert
die Soforthaftung und nennt die Kraft, die
notwendig ist, um den Klebstoff unmit-
telbar nach dem Kontakt wieder zu tren-
nen (Klebrigkeit). Fiir empfindliche Haut
sollten Peelwert und Loop Tack mdoglichst
niedrig gehalten werden. Ein Beispiel da-
fiir ist Artimeltlowtrauma. Diese Losung
eignet sich besonders fiir die Wundpflege
bei sensibler Haut, etwa bei dlteren Men-
schen, Kindern oder zur Fixierung von
Augenpflastern und Kathetern. Anders
als gdngige Losungen mit tiefen Peelwer-

Die Anforderungen an Klebstoffe in der Medizintechnik sind hoch; besonders, wenn sie mit Haut

in Kontakt kommen.
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Loop Tack und Peelwert

Bei einem Loop Tack-Test wird die Kraft gemessen, die erforderlich ist, um eine mit Kleb-
stoff versehene Materialschlaufe, die kurz und ohne Druck mit einer standardisierten Ober-
flache (Glas oder Metall) in Kontakt gebracht wurde, mit einer festgelegten, konstanten
Geschwindigkeit wieder zu trennen. Dabei wird der zur Schleife geformte Klebestreifen
von einem Zugprifgerat gehalten. Die Kontaktflache misst typischerweise 625 mm?2 Der
Loop Tack definiert also die Anfangs- beziehungsweise Soforthaftung, somit die Fahigkeit
eines Klebstoffs, nach kurzem Kontakt unter leichtem Druck eine Verbindung mit einer
Oberflache einzugehen (Klebrigkeit).

Der Peelwert bezeichnet die Kraft, die benétigt wird, um eine Klebeverbindung zu trennen.
Loop Tack und Peelwert werden in Newton pro Millimeter (N/mm) gemessen. Da diese Tests
typischerweise auf standardisierten Oberflachen erfolgen (Glas oder Metall), sind ihre Werte

Bei einem Loop Tack-Test wird die Kraft gemessen,
die erforderlich ist, um eine mit Klebstoff versehene

fir die Anwendung auf Haut nur bedingt aussagekréftig.

Materialschlaufe von einer standardisierten

Oberflache zu trennen.

ten, basieren die Lowtrauma-Klebstoffe
von Artimelt auf thermoplastischen Acry-
laten und bieten eine sanfte, repositionier-
bare und atmungsaktive Losung, die ohne
Riickstdnde entfernt werden kann.

Mit Hotmelt-Klebstoffen ldsst sich eine brei-
te Palette an Peelwerten und damit an ab-
gestufter Haftung auf der Haut erzielen,
von ,low* iiber ,gentle“ und , medium*“
bis ,strong*, sodass Losungen fiir die un-
terschiedlichsten Anforderungen beste-
hen. Ein Strongpeel-Produkt kommt et-
wa bei stark beanspruchten Korperstel-
len zum Einsatz, beispielsweise bei einem
Gelenk oder wenn das Pflaster auch unter
der Dusche oder bei starkem Schwitzen

haften soll. Grundsatzlich gilt: Ein Haut-
pflaster muss {iber die gewiinschte Anwen-
dungsdauer zuverldssig haften und sich da-
nach je nach Haftstdrke so schmerzfrei wie
moglich und ohne Hautschdden entfernen
lassen. Natiirlich sollte es sich auch riick-
standsfrei ablosen lassen, was eine optima-
le Balance zwischen Adhdsion und Kohasi-
on des Klebstoffs erfordert. Bei allzu hohen
Peelwerten kann jedoch der hautschonen-
de Effekt verloren gehen, weshalb die rich-
tige Abstimmung essenziell ist und bei-
spielsweise auf medium- oder gentlepeel-
Klebstoffe zuriickgegriffen werden muss.

Weitere Schmelzklebstoffe erfiillen an-
spruchsvollste Zusatzaufgaben: So neh-

Auf eine ideale Balance zwischen Haftkraft und Flexibilitdt kommt es beim Fixieren
medizinischer Geratschaften auf der Haut an.
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men Hydrokolloid-Klebstoffe Wundex-
sudat auf und verwandeln es in ein
schiitzendes Gel. Antimikrobielle Hot-
melt-Klebstoffe wiederum reduzieren das
Infektionsrisiko, was sie ideal fiir den Ein-
satz in sterilen Umgebungen macht.

Achtung, Haut

Die menschliche Haut ist ein aufierordent-
lich komplexes Organ. Sie ist der Sitz un-
seres Tastsinns und somit verantwortlich
fiir die Wahrnehmung von Beriihrung,
Temperatur und Schmerzen. Weiter bil-
det sie einen Schutzwall gegen Mikro-
organismen und Verletzungen. Unsere
Haut reguliert die Korpertemperatur, spei-
chert Wasser und produziert mithilfe von
Sonnenlicht Vitamin D. Thre Poren trans-
portieren Talg und Schweifs. Nicht zuletzt
wegen dieser Multifunktionalitat ist es bis
heute erst teilweise gelungen, menschli-
che Haut aus embryonalen Stammzellen
zu ziichten - im Gegensatz zu Geweben
wie Nieren- oder Herzmuskelzellen.

Fiir medizintechnische Anwendungen
kommt erschwerend dazu, dass die Haut
verschiedener Menschen starke Unter-
schiede aufweist. Faktoren wie Alter,
Geschlecht, Erndhrungsgewohnheiten,
Schweiffbildung, Gesundheitszustand
und sogar klimatische Bedingungen be-
einflussen die Adhdsion von Pflastern
und Verbdnden mafigeblich. Ein Pflas-
ter, das in einer kiihlen, trockenen Um-
gebung perfekt klebt, kdnnte in einem
heiflen, feuchten Klima seine Haftung
verlieren. Hotmelt-Klebstoffe ermdgli-
chen dank ihrer flexiblen Formulierung
eine gezielte Steuerung der erforderlichen
Hafteigenschaften.
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Besonders anspruchsvoll ist die Versorgung von (stark) exsudierenden Wunden, zum Beispiel

bei Blasenpflastern.

Vertraglichkeit

Ein weiteres zentrales Kriterium ist die
Hautvertrdglichkeit des Klebstoffs, ins-
besondere wenn ein lingerer Hautkon-
takt erforderlich ist. Klebstoffe in der
Medizintechnik miissen so formuliert
sein, dass sie auch bei empfindlicher Haut
und langer Haftdauer keine Reizungen
oder allergischen Reaktionen hervorrufen.

Ob ein Pflaster fiir die empfindliche Haut
eines Babys entwickelt wird, zur Fixie-
rung von Kathetern dient, als Augen-
pflaster oder zur Behandlung chronischer
Wunden - in jedem Fall sind spezifische
Anforderungen zu erfiillen.

Dementsprechend miissen Klebstoffe fiir
den direkten Hautkontakt umfangreichen
Tests unterzogen werden. Grundlegend
testet Artimelt die Klebstoffe fiir direkten
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Hautkontakt auf eine potenziell cytotoxi-
sche Wirkung. Dabei handelt es sich um
einen In-vitro-Test nach ISO 10993-5, denn
es sollen nur Klebstoffe eingesetzt werden,
welche keine negative Wirkung auf das
Zellwachstum haben. Wahrend Tierver-
suche fiir Kosmetikprodukte seit langerem
verboten sind, sind sie fiir Dermatothera-
peutika, einschliefllich Hautpflaster, noch
erlaubt. Umstritten sind diese Testmetho-
den nicht nur wegen ethischer Bedenken,
sondern auch wegen der teilweise fehlen-
den Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den
Menschen. So hat ein Vergleich von Haut-
tests an Kaninchen und Menschen gezeigt,
dass fast die Hélfte der Einstufungen des
Hautirritationspotenzials falsch war [1].

Neuzeit in Sicht

Um In-vivo-Testmethoden zu reduzieren
und zu verfeinern, wurde die ISO-Teil-
norm EN ISO 10993-23 geschaffen: , Bio-
logische Beurteilung von Medizinproduk-
ten - Teil 23: Priifungen auf Irritation” ist
ihr voller Name. Darin wird auch darauf
hingewiesen, dass bereits In-vitro-Alter-
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Ob ein Pflaster fiir die empfindliche Haut eines Babys entwickelt wird, zur Fixierung von
Kathetern dient, als Augenpflaster oder zur Behandlung chronischer Wunden - in jedem Fall
sind spezifische Anforderungen zu erfillen.

nativen bestehen. Mittelfristig besteht die
Hoffnung, dass der Einsatz von rekonstru-
ierter humaner Epidermis (RhE) Tierversu-
che sogar vollstandig ablosen konnte. Das
Testen von Klebstoffen auf rekonstruierter
menschlicher Haut ist ein vielversprechen-
des Forschungsfeld, nicht zuletzt auch, um
die Aussagekraft der Testergebnisse zu er-
hohen. Fortschritte in der Zellkulturtech-
nologie konnten bald erméglichen, Kleb-
stoffe direkt auf menschlichem Gewebe zu
testen, was die Sicherheit und Wirksamkeit
der Produkte weiter steigern wiirde.

Wie erwdhnt, muss bei kosmetischen Pro-
dukten vollstindig auf Tierversuche ver-
zichtet werden. Medizintechnische End-

y

produkte, bei denen Artimelt-Schmelz-
klebstoffe zum Einsatz kommen, bestehen
auch die strengen Tests, welche fiir Medi-
zinalprodukte vorgeschrieben sind.

Regulatorisch anspruchsvoll

Grundsdtzlich handelt es sich bei allen
Artikeln, bei denen Klebstoff mit der Haut
in Bertihrung kommt, um regulatorisch
anspruchsvolle Produkte. Artimelt entwi-
ckelt und produziert nach geltenden Vor-
schriften und Normen.
e Die ISO-Norm 13485 definiert die An-
forderungen an ein umfassendes Qua-
lititsmanagementsystem fiir die Ent-

el
.’

Produkte mit sehr hoher Haftung kommen etwa bei stark beanspruchten Kérperstellen zum

Einsatz, beispielsweise bei einem Gelenk.
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wicklung und Herstellung von Schmelz-
klebstoffen zur Verwendung in der
Medizinprodukte-Industrie.

e Die Medical Device Regulation (EU
2017/745) schafft einen robusten, trans-
parenten, berechenbaren und nach-
haltigen Rechtsrahmen fiir Medizin-
produkte.

Hotmelts: groBe Bandbreite

Durch moderne Hotmelt-Formulierungen
ldsst sich eine grofie Bandbreite an Adha-
sions-Eigenschaften erzielen, die sich zu-
dem mit weiteren Anforderungen kombi-
nieren lassen, etwa einer hohen Atmungs-
aktivitdt fiir lange Tragezeiten oder einer
feuchtigkeitsabsorbierenden Wirkung.
Aufierdem konnen Hotmelt-Klebstoffe auf
Wunsch auch in Weif} hergestellt werden,
etwa wenn ein Kontrast zum Tragermate-
rial gefordert ist - oder wenn umgekehrt
das Vorhandensein eines Klebstoffes gera-
de kaschiert werden soll. Die betreffenden
Schmelzklebstoffe sind bei Artimelt zink-
oxidfrei und biokompatibel.

Die vorteilhaften Eigenschaften wer-
den durch spezifische Formulierungen
in Kombination mit exakt dosierten Auf-
tragsgewichten erreicht. Bei Produk-
ten mit sehr tiefem Peelwert kommt
beispielsweise ein neuartiges thermo-
plastisches Acrylat zum Einsatz. Low-
peel-Hotmelts werden mit hohen Auf-
tragsgewichten (100 gsm oder hoher)
aufgetragen, um eine ideale Lowtrau-
ma-Performance zu erzielen und so den
sanften und hautschonenden Abzug des
Pflasters zu ermdglichen.

Auch UV-vernetzende Acrylatklebstof-
fe finden zunehmend Anwendung in der
Medizintechnik; sie ersetzen haufig 1ose-
mittel- oder wasserbasierte Acrylate. Fiir
jede Anwendung kann das optimale Zu-
sammenspiel von Adhédsion und Koha-
sion {iber das Auftragsgewicht und die
Vernetzung eingestellt werden. Weitere
Anwendungen umfassen konstruktive
Verklebungen von Produkten, die eben-
falls mit der Haut in Beriihrung kom-
men, etwa OP-Ticher.

Komposition

Die Auswahl beziehungsweise Entwick-
lung des richtigen Klebstoffs fiir ein Pro-
dukt mit direktem Hautkontakt beginnt
mit einer griindlichen Analyse der spezi-
fischen Anforderungen. Wichtige Fragen,
die dabei gekldrt werden miissen, sind:



e Wie lange bleibt das Produkt auf der
Haut?

o Wo auf der Haut kommt es zum Ein-
satz?

e Fiir welche Altersklassen soll das Pro-
dukt geeignet sein?

o Sind die betreffenden Personen bett-
ldgerig, normal aktiv oder sportlich?

e In welchen Klimazonen wird es ver-
wendet?

e Ist eine UV-Vernetzung wahrend der
Herstellung moglich?

e Auf welches Tragermaterial wird der
Klebstoff aufgebracht?

Diese letzte Frage ist von besonderer Be-

deutung, da das Tragermaterial sowohl

die Verankerung des Klebstoffs beein-

flusst als auch die Eigenschaften des fer-

tigen Produkts mafigeblich mitbestimmt.

Fazit

Klebstoffe, die in der Medizintechnik zur
Anwendung kommen, sind entscheidend
fiir die Sicherheit und den Komfort von Pa-
tienten. Moderne Schmelzklebstoffe bieten
eine breite Palette an Moglichkeiten, um

den vielfdltigen Anforderungen der Haut
gerecht zu werden. Sie haben sich in den
letzten Jahren zunehmend als besonders
vielseitige und leistungsfdhige Losung eta-
bliert. Ihre Anpassungsfahigkeit an unter-
schiedliche Hauttypen und Anforderungen
macht sie ideal fiir eine breite Palette medi-
zinischer Anwendungen. Mittels gezielter
Modifikation der Formulierungen kénnen
Hotmelt-Klebstoffe genau auf die erforder-
lichen Eigenschaften eingestellt werden.
Durch kontinuierliche Forschung und Ent-
wicklung werden Hotmelts immer leis-
tungsfdhiger und sicherer. In einer Zeit, in
der die Medizintechnik stindig neue Her-
ausforderungen bewdltigen muss, wer-
den innovative Klebstofftechnologien eine
Schliisselrolle spielen, um die Patienten-
sicherheit und die Behandlungsergebnisse
weiter zu verbessern. //
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