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1 Einflhrung und Zielsetzung

Die CIM med GmbH ist ein Anbieter von medizintechnischen Tragersystemen mit
integrierter Kabelfihrung. Die Systeme werden unter hohen Qualitatsstandards
gefertigt und erfolgreich in den unterschiedlichsten Industriebranchen eingesetzt.

Zur Festigung der Marktposition der CIM med GmbH auf dem Sektor der
Medizintechnik ist die Kenntnis des Kontaminationsverhaltens der Systeme von
entscheidender Wichtigkeit. Deshalb wird ein Tragersystem hinsichtlich seiner
Reinheits- und Reinraumtauglichkeit begutachtet, bewertet und, sofern maglich,
Optimierungspotenziale aufgezeigt.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 3
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2 Ubersicht der Prifungen

Folgende Tabelle zeigt die genaue Aufschlisselung des getesteten Prifobjekts:

Bezeichnung Prii

Kategorie
Subkategorie

Seriennummer

Baujahr

Abbildung 1 Daten zu Prifobjekt POO1

Folgende Tabelle zeigt die dazugehodrigen Untersuchungen des Priifobjektes:

Emissionsmessungen
(GETR G
ESD-Verhalten
Ausgasung
Chemische
Bestdndigkeit
Reinigbarkeit (Partikel)
Biologische
Reinigbarkeit
Riboflavintest
Expertise

Abbildung 2 Tabelle der Prifobjekte und ihre dazugehdrigen Untersuchungen
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Gesamtansicht des Prifobjekts

Abbildung 3 Gesamtansicht des Prifobjektes
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3 Riboflavintest nach VDMA Merkblatt

Zur Untersuchung der Reinigbarkeit der Prifobjekte wird eine fluoreszierende
Prifverschmutzung auf deren Oberflachen aufgebracht. Diese Verschmutzung
wird anschlieBend durch ein reproduzierbares Reinigungsverfahren entfernt.
Nach der Abreinigung wird der Reinigungserfolg anhand der eventuell vorhande-
nen Restverschmutzung dargestellt. Durch die Verwendung eines fluoreszieren-
den Farbstoffes konnen vorhandene Schwachstellen, welche sich der Reinigung
entziehen (Kanten, Winkel, Vertiefungen) sehr gut visuell dargestellt werden. Die

Reinigbarkeit wird dabei qualitativ bewertet, eine quantitative Aussage ist nicht
maoglich.

Der Test wird in Anlehnung an das VDMA Merkblatt , Riboflavintest fir keim-
arme oder sterile Verfahrenstechniken” durchgefuhrt.

3.1 Versuchsdurchfiihrung

Als Prifverschmutzung wird eine Testlosung bestehend aus 0,2 g Riboflavin,
1000 ml Reinstwasser und 5 g Hydroxyethylcellulose verwendet.

Die Prifverschmutzung wird mit Hilfe eines Pumpdispensers auf das Prifobjekt
aufgespruht. Die fluoreszierende Verschmutzung kann durch eine UV-Handlampe
mit einer Wellenlange von 366 nm sichtbar gemacht und mittels einer Digital-
kamera dokumentiert werden.

Abbildung 4 Beispiel einer eingetrockneten Testverschmutzung vor der Reinigung, beleuchtet mit einer UV-Handlampe
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Die Testlosung wird bei Raumtemperatur flr eine Dauer von zwei bis drei Stun-
den vollstandig eingetrocknet. Die getrocknete Prifoberflache wird unter UV-
Licht betrachtet und fotografiert.

Die anschlieBende Abreinigung des Prifobjektes erfolgt mit Reinraumtlchern
welche zuvor mit Reinstwasser getrankt wurden. Das Prifobjekt wird mit diesen
Reinraumttchern dreimal sorgfaltig von Hand abgereinigt.

Die Dreifach-Reinigung wurde in mehreren Versuchen an verschiedenen
Oberflachen gepruft und folgendermafBen definiert:

1. Reinigung: Anldsen der eingetrockneten Verschmutzung
2. Reinigung: Entfernen der Grobverschmutzung
3. Reinigung: Entfernen der Feinverschmutzung

Nach Beendigung der Abreinigung wird die Restverschmutzung unter der UV-
Lampe analysiert und durch fotografisch dokumentiert.

Die Abreinigung der Testverschmutzung nach vollstandiger Trocknung stellt ein
Worst-Case-Szenario dar.

3.2 Ergebnisse

Die aufgebrachte Verschmutzung ist gelb fluoreszierend und deutlich sichtbar.
Andere Reflektionen auf den Bildern kénnen durch die UV-Lampe oder durch
fluoreszierende Partikel, z.B. Staubpartikel, verursacht werden. Die Testergebnisse
beruhen auf der visuellen Bewertung, da es in Ausnahmefallen nicht maoglich ist
die unterschiedlichen Reflektionen auf den Digitalbildern deutlich darzustellen.

Alle Oberflachen sind hydrophob, sodass ein Aufbringen eines geschlossenen
Verschmutzungsfilms nicht moglich ist. Die hydrophobe Oberflache beglnstigt
die spatere Abreinigung der aufgebrachten Testverschmutzung deutlich.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 7
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3.2.1 Betrachtung der Tragarmseite

Es werden zehn zu betrachtende Details auf der Seite des Tragarms festgelegt.
Diese werden nach Aufbringen und Eintrocknen der fluoreszierenden
Prifverschmutzung und nach erfolgter Abreinigung fotografiert. Die Aufnahmen
werden tabellarisch gegenlbergestellt und bewertet.

CIM med Tragarm
Seite

Abbildung 5 Ubersicht der getesteten Details an der Seite des Tragarms

Abbildung 6 Auf dem Prifobjekt haftende Testverschmutzung, beleuchtet mit einer UV-Handlampe

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 8
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3.2.1.1 Detail 1

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

V. .

Abbildung 7 Detail 1 an der Tragarmseite

Reste von Fluoreszenz sind an den Dichtungen der Gelenke und an
Unebenheiten des Gehauses erkennbar.

3.2.1.2 Detail 2

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 8 Detail 2 an der Tragarmseite

Der Test zeigt, dass die fluoreszierende Verschmutzung vollstandig abgereinigt
werden konnte. Nach der Reinigung mit Reinstwasser ist keine Fluoreszenz mehr
erkennbar.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA
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3.2.1.3 Detail 3

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 9 Detail 3 an der Tragarmseite

Innenliegende Winkel und Ecken an der Oberflache des Gehauses konnen bei der
Wischreinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von Fluoreszenz sind an
diesen Stellen deutlich erkennbar.

3.2.1.4 Detail 4

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Innenliegende Winkel und Ecken an der Oberflache des Gehauses kénnen bei der
Wischreinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von Fluoreszenz sind an
diesen Stellen deutlich erkennbar.

Abbildung 10 Detail 4 an der Tragarmseite

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 1 O
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3.2.1.5 Detail 5

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 11 Detail 5 an der Tragarmseite

Komponenten die auf eine Oberflache aufgebracht sind, schranken die
Reinigbarkeit ein. Reste von Fluoreszenz sind an diesen Stellen deutlich
erkennbar.

3.2.1.6 Detail 6

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VVOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 12 Detail 6 an der Tragarmseite

Die fluoreszierende Testlosung ist auf der leicht gummierten Flache des Gelenkes
nicht gut erkennbar. Eine vollstandige Abreinigbarkeit ist nicht gewahrleistet, da
die Fluoreszenz an dieser Stelle haften bleibt und nicht mehr abgereinigt werden
kann. FlUssigkeiten konnen in das Gelenk eindringen. Hier ist die Reinigbarkeit
stark eingeschrankt.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 1 1
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3.2.1.7 Detail 7

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 13 Detail 7 an der Tragarmseite

Der Test zeigt, dass die fluoreszierende Verschmutzung vollstandig abgereinigt
werden konnte. Nach der Reinigung mit Reinstwasser ist keine Fluoreszenz mehr
erkennbar.

Auf den eloxierten Aluminiumteilen ist es nicht maglich die Testldésung
vollstandig abzureinigen. Die exakten Abdricke der eingetrockneten Testlosung
bleiben mit dem Auge sichtbar.

3.2.1.8 Detail 8

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 14 Detail 8 an der Tragarmseite

Reste von Fluoreszenz sind nur am Ubergang zwischen dem Schalter und der
Oberflache erkennbar.

12
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3.2.1.9 Detail 9

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 15 Detail 9 an der Tragarmseite

Innenliegende Winkel, Ecken und Spalten an der Oberflache des Gehauses
konnen bei der Wischreinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von
Fluoreszenz sind an diesen Stellen deutlich erkennbar.

3.2.1.10 Detail 10

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VVOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 16 Detail 10 an der Tragarmseite

Hinterschneidungen, innen liegende Ecken und Spalten kénnen bei der Wisch-
reinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von Fluoreszenz sind an diesen
Stellen deutlich erkennbar. Hier ist die Reinigbarkeit stark eingeschrankt.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 1 3

der Firma CIM med GmbH Report No. Cl 1310-672



~Z Fraunhofer
IPA

3.2.2 Betrachtung der Unterseite des Tragarms

Auf der Unterseite des Tragarms werden zehn zu betrachtende Details festgelegt.
Diese werden nach Aufbringen und Eintrocknen der fluoreszierenden Prifver-
schmutzung und nach erfolgter Abreinigung fotografiert. Die Aufnahmen wer-
den tabellarisch gegenubergestellt und bewertet.

@&

Abbildung 17 Ubersicht der getesteten Details an der Unterseite des Tragarms

Abbildung 18 Auf dem Prifobjekt haftende Testverschmutzung, beleuchtet mit einer UV-Handlampe

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 1 4
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3.2.2.1 Detail 1

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

Abbildung 19 Detail 1 an der Unterseite des Tragarms

Die Abdeckung konnte gut abgereinigt werden. Minimale Reste von Fluoreszenz
sind an der Pragung erkennbar.

3.2.2.2 Detail 2

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

Abbildung 20 Detail 2 an der Unterseite des Tragarms

Innenliegende Winkel und Ecken an der Oberflache des Gehauses kdnnen bei der
Wischreinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von Fluoreszenz sind an
diesen Stellen deutlich erkennbar.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 1 5
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3.2.2.3 Detail 3

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 21 Detail 3 an der Unterseite des Tragarms

Innenliegende Winkel und Ecken an der Oberflache des Gehauses kdnnen bei der
Wischreinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von Fluoreszenz sind an
diesen Stellen deutlich erkennbar.

3.2.2.4 Detail 4

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 22 Detail 4 an der Unterseite des Tragarms

Spalten schranken die Reinigbarkeit ein. Verschmutzungen, welche in die Spalten
eindringen, konnen von der Wischreinigung nicht erfasst werden. Reste von
Fluoreszenz sind deutlich erkennbar.

Auf den eloxierten Aluminiumteilen ist es nicht moglich die Testlésung
vollstandig abzureinigen. Die exakten Abdrlcke der eingetrockneten Testlosung
bleiben mit dem Auge sichtbar.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 1 6
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3.2.2.5 Detail 5

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 23 Detail 5 an der Unterseite des Tragarms

Die fluoreszierende Testlosung ist auf der leicht gummierten Flache des Gelenkes
nicht gut erkennbar. Eine vollstandige Abreinigbarkeit ist nicht gewahrleistet, da
die Fluoreszenz an dieser Stelle haften bleibt und nicht mehr abgereinigt werden
kann. FlUssigkeiten konnen in das Gelenk eindringen. Hier ist die Reinigbarkeit
stark eingeschrankt.

3.2.2.6 Detail 6

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 24 Detail 6 an der Unterseite des Tragarms

Spalten und Vertiefungen schranken die Reinigbarkeit ein. Verschmutzungen,
welche in die Spalten und Vertiefungen eindringen, konnen von der Wischreini-
gung nicht erfasst werden. Reste von Fluoreszenz sind deutlich erkennbar.

17
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3.2.2.7 Detail 7

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 25 Detail 7 an der Unterseite des Tragarms

Spalten schranken die Reinigbarkeit ein. Verschmutzungen, welche in die Spalten
eindringen, kénnen von der Wischreinigung nicht erfasst werden. Reste von
Fluoreszenz sind erkennbar.

Auf den eloxierten Aluminiumteilen ist es nicht maglich die Testldésung
vollstandig abzureinigen. Die exakten Abdrlcke der eingetrockneten Testlosung
bleiben mit dem Auge sichtbar.

3.2.2.8 Detail 8

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 26 Detail 8 an der Unterseite des Tragarms

Tiefer liegende Schrauben mit Innensechskant schranken die Reinigbarkeit ein.
Verschmutzungen konnen an dieser Stelle von der Wischreinigung nicht erfasst
werden. Reste von Fluoreszenz sind deutlich erkennbar.

18
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3.2.2.9 Detail 9

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 27 Detail 9 an der Unterseite des Tragarms

Innenliegende Winkel, Ecken und Spalten an der Oberflache des Gehauses
konnen bei der Wischreinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von
Fluoreszenz sind an diesen Stellen deutlich erkennbar.

3.2.2.10 Detail 10

DIGITALAUFNAHMEN UNTER UV-LICHT

VOR DER REINIGUNG NACH DREI REINIGUNGSZYKLEN

Abbildung 28 Detail 10 an der Unterseite des Tragarms

Hinterschneidungen, innen liegende Ecken und Spalten kénnen bei der Wisch-
reinigung nicht vollstandig erfasst werden. Reste von Fluoreszenz sind an diesen
Stellen deutlich erkennbar. Hier ist die Reinigbarkeit stark eingeschrankt.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 1 9
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3.3 Zusammenfassung

Der CIM Tragarm kann durch einfache Wischreinigung mit Reinstwasser
abgereinigt werden. Durch den Fluoreszenztest konnten aber einige kritische
Stellen nachgewiesen werden. Diese Stellen erfordern eine besonders griindliche
Reinigung bzw. eine aufwandigere Vorgehensweise z.B. den Ausbau bestimmter
Teile vor der Reinigung. Die Reinigbarkeit des Tragarms ist an diesen Stellen stark
eingeschrankt. Verschmutzungen kénnen sich ansammeln. Durch die Auswahl
geeigneter Materialien und die weitgehende Vermeidung von Spalten, offenen
Vertiefungen oder Hinterschneidungen kann die Reinigbarkeit des Tragarms
deutlich verbessert werden.

Bestimmung der Reinraumtauglichkeit eines Tragersystems Fraunhofer IPA 2 O
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