Simulation einer mehrjéhrigen Behandlung mit Desinfektionsmittel fiihrte zur Lésung der Beschichtung. © Senetics

Medizinische Produkte missen fiir Patienten und Anwen-
der nach einem hohen MalBe an Hygiene vorbereitet wer-
den. Gerade im medizinischen Umfeld — bei einer tenden-
ziell héheren Keimbelastung — ist die Infektionsverhiitung
zum Schutz von Patienten und Personal ein weitverbreite-
tes Thema. Um dieses MaB an Hygiene zu garantieren und
entsprechend sicherzustellen, miissen Medizinprodukte re-
gelmaBig Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationspro-
zesse durchlaufen.

Je nach Art und Anwendung des Desinfektionsmittels wir-
ken chemische und ggf. zusatzlich physikalische Belastun-
gen auf die Oberflache des Medizinproduktes.

e Die chemische Belastung erfolgt sowohl bei der Wisch-,
Sprih- als auch bei der Tauchdesinfektion. Dabei wird das
Medizinprodukt fir einen definierten Zeitraum in Desinfek-
tionsmittel eingetaucht, um alle darauf befindlichen Keime
abzutéten.

e Die physikalische Belastung resultiert durch Reibung
wahrend einer Wischdesinfektion auf der Oberflache des
Produkts. Hierbei wird die Oberflache des Medizinprodukts

nach einer Desinfektionsanleitung, welche vom Hersteller
zur Verfligung gestellt wird, desinfiziert.

Zusammenfassend ist zu erwdhnen, dass bei einer langjéh-
rigen Nutzung des Produkts sédmtliche chemischen und
physikalischen Belastungen auf die Produktoberflédche ein-
wirken, welchen es gilt Stand zu halten.

Gerade bei Kunststoffen ist die Gefahr eines Materialan-
griffs, einer beschleunigten Alterung oder einer Wasserein-
lagerung durch eine Behandlung mit Chemikalien bekannt
und muss bei der Materialauswahl umfassend betrachtet
werden. Daher ist bei innovativen Kunststoffen, Beschich-
tungen und Geh&usen im medizinischen Bereich oft zu kla-
ren, ob diese grundsatzlich fir die regelméaBige Behand-
lung mit Desinfektionsmitteln geeignet sind.

Es gibt eine Vielzahl unterschiedlichster Desinfektionsmit-
tel, welche fiir Medizinprodukte verwendet werden kénnen.
Einige von |hnen eignen sich vorwiegend zur Flachendesin-
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fektion, wohingegen andere besser fir eine Tauchdesinfek-
tion ausgelegt sind. Aber nicht jedes Desinfektionsmittel
ist fir jedes Produkt und Material sowie dessen Anwen-
dungszweck geeignet.

Aufgrund einer erhdhten Oberflachenrauigkeit oder einer zu
geringen Einwirkzeit ist es moglich, dass Desinfektionsmit-
tel nicht die versprochene Leistung erfiillen. Resultierend
bleiben Krankheitserreger auf dem Produkt zuriick und
kénnen auf Patient oder Personal (ibertragen werden.
Mittels einer spezifischen Desinfektionsmittelanleitung ist
es moglich, die Desinfektionsleistung einer Desinfektions-
mittel-Material-Kombination zu testen. Dabei wird das Pro-
dukt zunéchst im Labor mit einer definierten Anzahl an
Bakterien beimpft und anschlieBend mit denen vom Her-
steller definierten Angaben desinfiziert. AbschlieBend wird
die Keimbelastung des Produkts bestimmt, wodurch die
Leistung des Desinfektionsmittels auf der spezifischen
Oberflache festgestellt werden kann.

Entwicklungshegleitende
Desinfektionsmittel-Testung

Oberflachen werden wahrend der Anwendung, Lagerung
und des Transports unterschiedlichen Einfllissen ausge-
setzt. Latente Schwachstellen kénnen mittels Oberflachen-

Testungen aufgedeckt und direkt im nachsten Entwick-
lungszyklus ausgebessert werden. Eine Gehauseanpassung
kann beispielsweise die Anderung des Fertigungsverfahrens
erfordern, was zu entsprechend hohen Entwicklungs- und
Optimierungskosten fiihren kann. Somit muss dieser As-
pekt idealerweise bereits in der Konzeptphase berlicksich-
tigt werden. Die Bedienelemente spielen dabei eine groBe

Testung der UDI-Besténdigkeit der Human-Maschine-Interface-
Schnittstellen eines Touch-Panels auf alltdgliche mechanische
Einfliisse. © Senetics
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Desinfektion

Rolle, da dort ein erhéhtes Risiko einer Biofilm-Bildung be-
steht.

Gerade bei der Entwicklung von Gehausen und innovativen
Beschichtungen im medizinischen Bereich muss darauf ge-
achtet werden, dass diese Produkte ihren alltaglichen Be-
lastungen, beispielsweise durch stetige Desinfektion,
standhalten. Jedoch sind diese Anforderungen wahrend der
Entwicklung nicht bei jedem Material bzw. jeder Beschich-
tung im Vorherein bekannt. Vor allem bei Fertigteilen ist
diese Problematik ein fortwahrend aktuelles Thema. Selbst
die Hersteller kdnnen oft keine Auskunft dariiber geben, ob
ihr Produkt bestandig gegen die chemische und physikali-
sche Belastung von Desinfektionsmitteln ist. Daher werden
in der Praxis fir die Entwicklung meist Materialien verwen-
det, welche sich bereits tber viele Jahre hinweg bewahrt
haben und seither keine Auffalligkeiten zeigen.

Auch im Hinblick auf die Zulassung von Medizinprodukten
sind entwicklungsbegleitend sowohl mechanische als auch
chemische Priifungen, insbesondere zur Risikominimierung
gemalB DIN EN ISO 14971, notwendig. Besonders im Fo-
kus steht hierbei die Desinfektionsmittelbestandigkeit.

UDI-Bestandigkeit bei regelmaBiger Desinfektion
Aktuelle gesetzliche Vorgaben der FDA und der neuen MDR
stellen alle Unternehmen der Medizintechnik vor eine gro-
Be Herausforderung. Die Kennzeichnung aller Medizinpro-
dukte ist erforderlich, um die Rickverfolgbarkeit zu ge-
wahrleisten. Die Haltbarkeit des angebrachten UDI/Data
Matrix Code auf Medizinprodukten muss wahrend der ge-
samten angegebenen Lebenszeit (z. B. tber alle Wiederauf-
bereitungszyklen) nachgewiesen werden. Um diese Bestén-
digkeit des UDI-Codes zu gewahrleisten, empfiehlt es sich
ebenfalls, das Produkt einer Testung zu unterziehen. Bei
der Testung auf Bestandigkeit der UDI-Kennzeichnung wird
das Produkt einer chemischen, thermischen und/oder phy-
sikalischen Belastung, ahnlich der Belastung bei taglicher
Anwendung, ausgesetzt.

Je nach Produkt und Anwender ist diese kundenspezifisch
festzulegen. Die Abfolge wird mehrmals in einer bestimm-
ten Frequenz wiederholt, welche an die reale Anzahl an
Wiederholungen angelehnt wird. Abhangig vom zeitlichen
Aufwand ist alternativ auch eine verkiirzte Prifung denk-
bar.

Laborpriifungen

Unternehmen in der Medizintechnik werden also aufgrund
aktueller gesetzlicher Vorgaben der FDA und der neuen
MDR vor groBe Herausforderung beziiglich der Oberflachen
und Desinfizierbarkeit gestellt. AbschlieBend méchten wir
noch einige Empfehlungen geben, welche Test- und Prif-
verfahren Sinn ergeben kénnen:

e Priifung mittels Eintauchen gemaB DIN EN ISO 2812-1
e Beurteilung von Beschichtungsschédden gemaB DIN EN
ISO 4628-1
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e Automatisierter Test am Produkt zur Simulation der Alte-
rung

e Bestimmung der Desinfektionsmittelleistung

e Maschinelle Reinigung und Desinfektion in Anlehnung an
die EN ISO 15883

e Dampfsterilisationsverfahren in Anlehnung an die ISO
17665

o Reprasentativer Test zur Uberpriifung der langfristigen Be-
standigkeit der Kennzeichnung

e Maschinelle Reinigung und Desinfektion in Anlehnung an
die EN ISO 15883

e Dampfsterilisationsverfahren in Anlehnung an die ISO
17665Frequenz wiederholt, welche an die reale Anzahl an
Wiederholungen angelehnt wird.

Abhangig vom Produkt, der Risikoklasse, der Anwendung
und der Oberflachenbeschaffenheit ist das Priifverfahren
mit dem Priiflabor auszuwahlen.
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