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Medizinische Produkte müs-
sen für Patienten und Anwender 
nach einem hohen Maße an Hygi-
ene vorbereitet werden. Gerade 
im medizinischen Umfeld – bei 
einer tendenziell höheren Keim-
belastung und steigenden Resi-
stenzen der Keime gegen Medi-
kamente – ist die Infektionsver-
hütung zum Schutz von Pati-
enten und Personal ein weitver-

breitetes Thema. Um dieses Maß 
an Hygiene zu garantieren und 
entsprechend sicherzustellen, 
müssen Medizinprodukte regel-
mäßig Reinigungs-, Desinfek-
tions- und Sterilisationsprozesse 
durchlaufen. Hygienefreundliche 
Designs von Gehäusen und Ein
gabegeräten wie Touchscreens 
und Tastaturen erleichtern die 
Einhaltung der Hygieneanforde-

rungen. Unterschiedliche Einsatz-
gebiete der Medizinprodukte ent-
scheiden darüber, welche Materi-
alien verwendet und wie sie des-
infiziert bzw. gereinigt werden.

Beständigkeit gegen 
Desinfektionsmittel 

Je nach Art und Anwendung 
des Desinfektionsmittels wirken 
chemische und gegebenenfalls 
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Bild 1: Simulation einer mehrjährigen Behandlung mit Desinfektionsmittel führte zur Lösung der Beschichtung

Bild 2: Desinfektionsmittelleistung verschiedener Medizinprodukte. Die Desinfektion des Produkts ist erfolgreich 
ab einer Reduktion von Bakterien um 5 Log-Stufen (roter Punkt). Links: Bakterienkonzentration in (KBE)/ml 
nach Beimpfung des Medizinprodukts. Rechts: Bakterienkonzentration in (KBE)/ml nach Desinfektion des 
Medizinprodukts nach Herstellerangaben. 
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zusätzlich physikalische Bela-
stungen auf die Oberfläche des 
Medizinprodukts. 
• �Die chemische Belastung erfolgt 

sowohl bei der Wisch-, als auch 
bei der Tauchdesinfektion. 
Dabei wird das Medizinprodukt 
für einen definierten Zeitraum 
in Desinfektionsmittel einge-
taucht, um alle darauf befind-
lichen Keime abzutöten. 

• �Die physikalische Belastung 
resultiert durch Reibung wäh-
rend einer Wischdesinfektion 
auf der Oberfläche des Produkts. 

Hierbei wird die Oberfläche des 
Medizinprodukts nach einer Des-
infektionsanleitung, welche vom 
Hersteller zur Verfügung gestellt 
wird, desinfiziert. 
Dies bedeutet, dass das Pro-

dukt bei einer langjährigen Nut-
zung sämtlichen chemischen und 
physikalischen Belastungen, die 
auf die Produktoberfläche einwir-
ken, standhalten muss. Gerade bei 
Kunststoffen ist die Gefahr eines 
Materialangriffs, einer beschleu-
nigten Alterung, Verfärbung oder 
einer Wassereinlagerung durch 

eine Behandlung mit Chemikalien 
bekannt und muss bei der Mate-
rialauswahl umfassend betrach-
tet werden. Daher ist bei inno-
vativen Kunststoffen, Beschich-
tungen und Gehäusen im medi-
zinischen Bereich zuerst zu klä-
ren, ob diese grundsätzlich für die 
regelmäßige Behandlung mit Des-
infektionsmitteln geeignet sind.  

Bestimmung der 
Desinfektionsmittelleistung

Es gibt eine Vielzahl unter-
schiedlichster Desinfektionsmit-
tel, welche für Medizinprodukte 
verwendet werden können. Einige 
von ihnen eignen sich vorwiegend 
zur Flächendesinfektion, wohin
gegen andere besser für eine 
Tauchdesinfektion ausgelegt sind. 
Aber nicht jedes Desinfektionsmit-
tel ist für jedes Produkt und Mate-
rial sowie dessen Anwendungs-
zweck geeignet. Aufgrund einer 
erhöhten Oberflächenrauigkeit 
oder einer zu geringen Einwirk-
zeit, ist es möglich, dass Des
infektionsmittel nicht die verspro-
chene Leistung erfüllen. Resultie-
rend bleiben Krankheitserreger auf 
dem Produkt zurück und können 
auf Patient oder Personal über-
tragen werden. Um die optimale 

Wirkung zu erzielen, ist es wich-
tig, die Angaben in der Desinfek-
tionsmittelanleitung des Herstel-
lers zu befolgen. Gegen diese 
Anleitung wird auch die Des
infektionsleistung einer Desinfek-
tionsmittel-Material-Kombination 
geprüft. Dabei wird das Produkt 
zunächst im Labor mit einer defi-
nierten Anzahl an Bakterien bei-
mpft und anschließend gemäß 
Herstellerangaben desinfiziert. 
Abschließend wird die Keimbe-
lastung des Produkts bestimmt, 
wodurch die Leistung des Des-
infektionsmittels auf der spezi-
fischen Oberfläche festgestellt 
werden kann.

Entwicklungsbegleitende 
Desinfektionsmittel-
Testung

Oberflächen werden während 
der Anwendung, Lagerung und 
des Transports unterschiedlichen 
Einflüssen ausgesetzt. Latente 
Schwachstellen können mittels 
Oberflächen-Testungen aufge-
deckt und direkt im nächsten 
Entwicklungszyklus verbessert 
werden. Wichtig für die Wirkung 
des Desinfektionsmittels ist auch 
die Form des Gehäuses. Glatte, 
komplett abschließende Formen 

Bild 3: Mikroskopische Bewertung von Beschichtungsschäden nach einer 
simulierten Wischdesinfektion über die gesamte Lebensdauer eines 
Medizinprodukts. 

Bild 4: Links: Durchführung einer Wischdesinfektion einer Kunststoffoberfläche. Rechts: Testung der UDI-Beständigkeit der Human-Maschine-Interface-
Schnittstellen eines Touch-Panels auf alltägliche mechanische Einflüsse.
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verhindern beispielsweise ein 
Ansammeln von Schmutz und 
Bakterien in den Spalten oder 
an Kanten. Das Ergebnis eines 
Schwachstellentests kann also 
eine Anpassung des Gehäuses 
nach sich ziehen, was auch eine 
Änderung im Fertigungsverfahren 
zur Folge haben kann. Dadurch 
können entsprechend hohe Ent-
wicklungs- und Optimierungs
kosten entstehen. Deshalb muss 
dieser Aspekt idealerweise bereits 
in der Konzeptphase berücksich-
tigt werden. Dasselbe gilt auch 
für Bedienelemente, da dort ein 
erhöhtes Risiko einer Biofilm-Bil-
dung besteht. 

Wichtig ist also, dass Gehäuse 
und Beschichtungen der im medi-
zinischen Bereich geforderten 
Desinfektion standhalten, ohne 
Schaden zu nehmen. Jedoch sind 
diese Anforderungen während der 
Entwicklung nicht bei jedem Mate-
rial bzw. jeder Beschichtung im 
Vorherein bekannt. Vor allem bei 

Fertigteilen ist nicht immer sicher-
gestellt, ob alle Anforderungen 
erfüllt werden. Daher werden in 
der Praxis für die Entwicklung 
meist Materialien verwendet, wel-
che sich bereits über viele Jahre 
hinweg bewährt haben und seit-
her keine Auffälligkeiten zeigen. 

Auch im Hinblick auf die Zulas-
sung von Medizinprodukten sind 
entwicklungsbegleitend sowohl 
mechanische als auch chemische 
Prüfungen, insbesondere zur 
Risikominimierung gemäß DIN EN 
ISO 14971, notwendig. Besonders 
im Fokus steht hierbei die Desin-
fektionsmittelbeständigkeit.

Folgende Fragen sind hilf-
reich, bevor man etwas Innova-
tives Neues im medizinischen 
Bereich der Gehäuseentwick-
lung oder Oberflächenbeschich-
tung auf den Markt bringt:
• �Welchen Belastungen ist das 

Produkt ausgesetzt?
• �Welches Desinfektionsverfah-

ren ist notwendig?

• �Ist die Oberfläche grundsätzlich 
desinfizierbar?

• �Welches Desinfektionsmittel soll 
verwendet werden?

• �Wie kann ich gewährleisten, dass 
mein Medizinprodukt bestän-
dig gegen wiederholte Des
infektion ist?

• �Welches Desinfektionsmit-
tel ist für mein Medizinprodukt 
geeignet?

• �Ist die Oberfläche auch nach 
wiederholter langjähriger Des-
infektion noch beständig?

• �Ist die UDI-Kennzeichnung 
meines Produkts beständig 
gegen mein ausgewähltes Des-
infektionsmittel?

UDI-Beständigkeit 
bei regelmäßiger 
Desinfektion

Aktuelle gesetzliche Vorgaben 
der FDA und der neuen MDR stel-
len alle Unternehmen der Medi-
zintechnik vor eine große Heraus-
forderung. Die Kennzeichnung 

aller Medizinprodukte ist erfor-
derlich, um die Rückverfolgbar-
keit zu gewährleisten. Die Halt-
barkeit des angebrachten UDI/
Data Matrix Code auf Medizin-
produkten muss während der 
gesamten angegebenen Lebens-
zeit (z. B. über alle Wiederaufbe-
reitungszyklen) nachgewiesen 
werden. Um diese Beständig-
keit des UDI-Codes zu gewähr-
leisten, wird das Produkt einer 
Testung unterzogen. Dabei wird 
das Produkt einer chemischen, 
thermischen und/oder physika-
lischen Belastung, ähnlich der 
Belastung bei täglicher Anwen-
dung, ausgesetzt. Je nach Pro-
dukt und Anwender ist diese kun-
denspezifisch festzulegen. Die 
Abfolge wird mehrmals in einer 
bestimmten Frequenz wieder-
holt, welche an die reale Anzahl 
an Wiederholungen angelehnt 
wird. Abhängig vom zeitlichen 
Aufwand ist alternativ auch eine 
verkürzte Prüfung denkbar.  ◄


