Entwicklung und Bau eines UVC-LED basierten

Desinfektionssystems flir Endoskope

(ELEndo UV)

Abschlussbericht

fur den Projekttrager Julich des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung

Zuwendungsempfanger:

Fraunhofer Gesellschaft zur Forderung der angewandten Forschung e.V.
Postfach 200733, 80007 Mlnchen

Ausfiihrende Stelle:

Institutsteil Angewandte Systemtechnik AST des Fraunhofer IOSB
Am Vogelherd 90, 98693 limenau

Forder-
kennzeichen:

0372Z0147A

Vorhabenbezeichnung:

Entwicklung und Bau eines UVC-LED basierten Desinfektionssystems fiir Endoskope (ELEndo UV)

Im Verbundvorhaben:

Validierte Aufbereitung thermolabiler Endoskope (Kategorie semikritisch A) mit UV-LEDs

(ValEndUV)

Laufzeit des Vorhabens: 01.06.2020 - 31.05.2022

Berichtszeitraum: 01.06.2020 — 31.05.2022




Einflihrung

1.1 Aufgabenstellung

Mit dem Vorhaben sollte eine technische Lésung zur UVC-LED-basierten Desinfektion von
Medizinprodukten entwickelt werden, um deren Aufbereitung effizienter, kostengtnstiger und
insbesondere eindeutig validierbar zu gestalten. Hierzu wurden exemplarisch Lésungen fur haufig
eingesetzte Medizinprodukte wie starre Oto-/Sinuskope, transésophageale
Echokardiografiesonden [TEE-Sonden] und Video-Laryngoskope entwickelt. Diese werden oral
bzw. nasal eingefihrt und sind hierdurch nach Anwendung mit Keimen kontaminiert. Diese Keime
mussen vor dem Einsatz am nachfolgenden Patienten nachweisbar eliminiert werden. Das Projekt
ist auf die Desinfektion von Geraten fokussiert, die kein Innenlumen und keinen Spul- oder
Instrumentierkanal haben, welche ebenfalls aufbereitet werden mussten. Das Vorhaben stellte
eine Ausweitung der Aktivitaten des Konsortiums ,Advanced UV for Life” im Bereich der
Desinfektion mittels UVC-LEDs mit Wellenlangen um 265 nm dar, bei denen die hdchste
mikrobiologische Desinfektionswirksamkeit erreicht werden kann. Es spiegelt insofern auch den
technischen Fortschritt in anderen Arbeitsfeldern des Konsortiums wider. Bisher waren diese auf
Wasser- und Luftdesinfektion begrenzt. Das Arbeitsfeld Medizin konzentrierte sich bisher
vornehmlich auf Anwendungen in der Dermatologie, jedoch spielt in fast allen Klinikbereichen die
Desinfektion eine zentrale Rolle. Diese Llcke sollte das Vorhaben schlieBen. Durch Einbindung des
Herstellers fur Medizinprodukte, SAVUNA GmbH, soll eine fertigungsgerechte und
zulassungsfahige Entwicklung gewahrleistet und gleichzeitig die spatere Verwertung vorbereitet
werden.

I.2 Voraussetzungen, unter denen das Vorhaben durchgefiihrt wurde

Die Rahmenbedingungen, unter denen das Vorhaben durchgefthrt wurde, wurden mafBgeblich
durch das Konsortium , Advanced UV for Life” (AUVL) bestimmt. So konnte innerhalb des
Konsortiums auf Vorarbeiten sowie auf parallellaufende Projektarbeiten in eigenen aber auch den
Projekten anderer Konsortialpartner zurlickgegriffen werden.

Konkret waren detaillierte Informationen zu von Konsortialpartnern entwickelten UVC-LEDs (TU
Berlin, UVphotonics) oder zu UV-sensitiven Fotodioden (gsLux) auf Siliziumcarbid-Basis (SiC)
verflgbar. Ebenso lagen Datenblatter von LED-Anbietern auBerhalb des Konsortiums, zum
Beispiel von Bolb und Seoul Viosys und Stanley vor.

Auf verschiedenen, vom Konsortium ausgerichteten Fachtreffen konnte die Entwicklung von UVC-
LEDs und darauf basierender Anwendungen verfolgt werden.

Das Gesamtprojekt wurde in guter Zusammenarbeit mit dem Industriepartner SAVUNA GmbH
Augsburg sowie dem Universitatsklinikum in Jena durchgefihrt.



Fir die Durchfihrung des Vorhabens wurden ausschlieBlich auBerhalb des Konsortiums
verflgbare UVC- LEDs verwendet.

FUr die notigen LED-Treiberelektroniken wurde auf Vorentwicklungen in eigenen Projekten aus
dem Konsortium zurlckgegriffen.

1.3 Planung und Ablauf des Vorhabens

Die mit dem Projektantrag ausgearbeitete ausflhrliche Projektplanung war mit allen
Projektpartnern abgestimmt. Zeitweise gab es Verzogerungen, die teilweise innerhalb der
Arbeitspakete  kompensiert werden konnten. Coronabedingte Lieferengpasse und
Krankheitsausfalle sorgten fir weitere Verzogerungen. So wurde flir das Projekt eine
kostenneutrale Verlangerung notig und bis zum 31.05.2022 beim Projekttrager beantragt. Diese
wurde auch genehmigt. Gemeinsam mit den Projektpartnern wurden regelmaBige Projekttreffen
sowohl bilateral als auch im Verbund aller Partner durchgefiihrt, auf denen neben der Prasentation
der Teilergebnisse auch Uber aufgetretene Probleme diskutiert und nach Lésungen gesucht
wurde. Die Projektkoordination selbst erfolgte durch das Fraunhofer IOSB-AST in limenau.
Insbesondere in den Projektjahren 2020 bis 2022 war die Projektabarbeitung durch die Corona-
Pandemie nicht immer leicht. Zudem hat das Fraunhofer IOSB-AST wahrend der Projektlaufzeit
ein neues Institutsgebaude bezogen, wodurch umzugsbedingt und zeitweise Nichtverflgbarkeit
von Labor- und Fertigungsraumlichkeiten leichte Verzogerungen auftraten.

I.4 Wissenschaftlicher und technischer Stand zum Vorhabenbeginn

Aufbereitung von Medizinprodukten

Die Aufbereitung von Medizinprodukten erfolgte zu Beginn des Projektes fast ausschlieBlich auf
chemischem Wege. Neben einer mechanischen Vorreinigung, bei welcher grobe
Verschmutzungen (Schleim, Blut und Gewebereste) entfernt werden, erfolgt die eigentliche
Desinfektion durch Auftragen und teilweise langerem Einwirken unterschiedlichster chemischer
Desinfektionsmittel. Oft, insbesondere bei vielen thermolabilen Geraten erfolgt die Desinfektion
manuell und ist daher kaum validierbar. Auch stellen die Verbrauchsmittelkosten fir den
Klinikbetreiber ein zunehmendes Problem dar. Viele chemische Desinfektionsmittel gasen zudem
aus und konnen hierdurch zu Reizungen der Atemwege fuhren. Durch chemische
Desinfektionsmittel kénnen auf den Oberflachen der Medizinprodukte Materialschadigungen
auftreten. Daher bieten viele Hersteller speziell auf Ihre Materialien angepasste Desinfektionsmittel
an. Chemische Desinfektionsverfahren sind Standard in der Medizingerateaufbereitung.

UVC-LEDs

Zu Beginn des Projektes waren verschiedenste UVC-LEDs verflgbar, jedoch nicht aus dem
Konsortium selbst. Aus dem Konsortium waren lediglich Bare-Dies ohne Package abrufbar. Die
meisten internationalen Hersteller lieferten UVC-LEDs vornehmlich im 3535-SMD Package mit
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planarem Quarzglas-Deckel. Es wurde wie in anderen Projekten des Fraunhofer IOSB-AST bewusst
auf den Einsatz von Bade-Dies verzichtet, da die Verwendung von LEDs in einem standardisierten
Package fir den Hersteller eines spateren Endgerates deutliche Vorteile hat. So kann einerseits
auf klassische, preiswerte Lotverfahren bei der Herstellung der LED-Platinen zurlickgegriffen
werden, andererseits ist mit Blick auf Nachhaltigkeit spater der Austausch einzelner LEDs maglich.
Auch eine nachtragliche Anderung und Optimierung der Arraygeometrie sowie der Anordnung
der LEDs auf dem Array sind mit Packages-LEDs wesentlich einfacher zu bewerkstelligen.

Einzelne Hersteller hatten auch gréBere Packages (7070) im Portfolio, in denen teilweise zur
Steigerung des UV-Outputs bis zu vier LED-Chips verbaut waren. Diese kamen fir die Realisierung
der UVA-Strahlungsquellen zur Aktivierung der Photokatalyse zum Einsatz. LG innotek, welcher
durch eine Multichip Variante seiner LEDs bis zu 400mW aus einem LED-Package erreichen
konnte, ist Ende 2019 kurz vor der Corona-Pandemie aus dem Markt ausgestiegen und hat leider
die Produktion derartiger Hochleistungs-LEDs eingestellt.

Insbesondere NoName-Hersteller aus China setzen vermehrt auf eine Kombination zweier Chips
innerhalb eines Packages. Dabei ist auffallig, dass hier meist ein UVA- und ein schwacher UVC-
Chip kombiniert werden. Hier wurde Uberlegt, ob der Einsatz derartiger LEDs sinnvoll ware. Da
jedoch die photokatalytische UVA-Aktivierung eine Flachenbestrahlung, die UVC-Inaktivierung
von Mikroorganismen jedoch eine Volumenbestrahlung erfordern, wurde von den Projektpartnern
entschieden, beide Wellenlangenbereiche durch separate LED-Module zu realisieren.

Die hochsten Leistungen der am Markt verfigbaren UVC-LEDs lagen bei 100 mW @272 nm sowie
UVA-LEDs bei 1,5W @ 365 nm. Es waren auch UVA-LED-Arrays mit bis zu 50W @ 365nm UV-
Leistung verflgbar.

Problematisch war immer noch die geringe Wall-Plug-Efficiency von UVC-LEDs wahrend der
Projektlaufzeit. Das Problem wird umso deutlicher, wenn man sich vor Augen halt, dass die
Differenz aus zugefuhrter elektrischer Energie und der abgegebenen Strahlungsenergie in Form
von Warme abgegeben wird. Kann diese nicht effizient abgefiihrt werden, so heizt sich die LED
stark auf. Dies fuhrt im Extremfall zur Zerstorung der LED. Selbst wenn dieser Fall nicht eintritt, so
hat es dennoch massiven Einfluss auf den Betrieb der LED. Das Spektrum und die
Abstrahlcharakteristik von LEDs sind immer temperaturabhangig. Der hdhere Betriebsstrom der
LED fUhrt neben der Steigerung der abgestrahlten Leistung auch zu einer leichten Verschiebung
des Peak-Maximums zu langeren Wellenlangen hin. Da sich die Wellenldngen der verfligbaren
UVC-LEDs zu Projektbeginn im Bereich zwischen 265 nm und 275 nm bewegten, also oberhalb
des Maximums der Desinfektionswirkung bei 265nm lagen, bedeutet eine Verschiebung des
Emissionsmaximums zu langeren  Wellenlangen gleichzeitig eine Verringerung der
mikrobiologischen Wirksamkeit. Weiterhin hat eine Erwarmung der LED immer eine massive
Verringerung der Lebensdauer zur Folge. Gerade dieser Punkt ist wichtig fir die Abschatzung der
Marktfahigkeit eines zu entwickelnden Systems, da dieses mit klassischen Strahlungsquellen
hinsichtlich des Preis-Lebensdauer-Verhaltnisses konkurrieren muss. Zwar sind UVC-LEDs in ihrer
mikrobiologischen Desinfektionswirkung aufgrund der optimaleren Wellenlangen deutlich besser
als klassische Quecksilberstrahler, jedoch sind letztere um mehrere GréBenordnungen preiswerter.



Uberwachung

Im normalen LED-Einsatzbereich fir Beleuchtungszwecke ist eine Uberwachung der LEDs nicht
erforderlich. Fallt eine LED aus, so ist dies visuell erkennbar und das Modul bzw. der Treiber kann
gewechselt werden. Im fur das menschliche Auge unsichtbaren UV-Bereich hingegen ist eine
optische oder elektronische Uberwachung zwingend erforderlich. Optisch kann das LED-Modul
mit einer geeigneten Photodiode Uberwacht werden. In der Regel werden im UV-Bereich hierzu
SiC-Photodioden eingesetzt, die jedoch recht teuer, aber dafiir tageslichtblind sind. Die
elektronische Uberwachung mittels Referenzparametern wie Spannung und Strom ist deutlich
preiswerter, jedoch auch fehleranfalliger, da aufgrund von Alterung der UV-Output einer LED bei
gleicher Spannung und Strom geringer sein kann als im Neuzustand. Dieses Verfahren eignet sich
daher nur sehr eingeschrankt, weshalb aktuell immer noch die Uberwachung mittels
Photosensoren zu bevorzugen ist.

Recherche wissenschaftlicher Fachliteratur

Neue Verdffentlichungen in der wissenschaftlich-technischen Literatur konnten durch Recherche
in Datenbanken wie Researchgate, Elsevier oder Springer ermittelt und gesichtet werden.
Weiterhin standen Informationen aus diversen Elektronikfachzeitschriften wie EETimes, Elektronik,
Elektronikpraxis, Computer&Automation, Boards&Solutions sowie Google Scholar zur Verfligung.
Auch die  von manchen Elektronikherstellern regelmaBig herausgebrachten
Informationszeitschriften wie das Journal of Power Management von Linear Technologies aber
auch Internet-newsletter zum Beispiel von LEDs Magazine, Lux Review oder elekroniknet wurden
fur die Recherche herangezogen. Durch den wachsenden Marktanteil der UVC-LED-Technologie
fanden sich auch zunehmend Beitrage in Zeitschriften wie dem UVC-Solutions Magazine der
IUVA, welche sich bisher nur mit klassischen UV-Strahlungsquellen auseinandersetzte.

Patente

Der veroffentlichte Stand der Technik wurde in den Datenbanken des Deutschen Patentamtes
(DPMA) sowie des Europaischen Patentamtes recherchiert und Uberwacht. Dies erfolgte
hauptsachlich tber das PATON vor Ort in llmenau und Uber den Fraunhofer Zugang zum
.depatis”. Getrieben durch die Corona-Pandemie zeigte sich ab 2020 ein Ansteigen der
Patentanmeldungen fur die Desinfektion von Luft mittels UV.

Markt

Das Fraunhofer IOSB-AST entwickelt seit vielen Jahren Elektronikkomponenten und verfligt
dadurch neben der Erfahrung auch Uber gute Kontakte zu Herstellern und Distributoren wie
Farnell, Digikey, Mouser, Newark usw. Uber deren Produktportfolio wurden Recherchen zur
Verflgbarkeit von ICs und anderen elektronischen Bauelementen durchgefiihrt. Mit Anbietern
wie Lasercomponents und Rutronic standen ab 2019 auch Distributoren fir UVC-LEDs asiatischer
und US-amerikanischer Hersteller zur Verfigung. Zudem unterhalt das Fraunhofer IOSB-AST enge
Beziehungen zu Leiterplattenherstellern und Herstellern zur Fertigung mechanischer
Komponenten. Im Bereich der Medizinprodukte hat das Fraunhofer IOSB-AST jedoch wenig
Erfahrungen. Insbesondere die Anforderungen die durch die Medical Device Regulations (MDR)
im Projekt relevant sind stellen ein Problem dar. Hier wird auf die Fachkompetenz des
Medizinprodukteherstellers SAVUNA GmbH zurlckgegriffen.
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.5 Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Die intensivste technische Zusammenarbeit gab es naturgemal3 mit dem im Projekt involvierten
Industriepartner SAVUNA GmbH (Savuna) in Augsburg. Weiter Unterstitzung im medizinischen
Bereich, insbesondere was die mikrobiologischen Untersuchungen betraf, leistete als
Projektpartner das Universitatsklinikum Jena (UKJ). Im Bereich der Sensorik wurde mit dem
Konsortialpartner sglLux kooperiert, wobei die bendtigten Photodioden bei sgLux zugekauft
werden mussten, obwohl sich sgLux in der Anfangsphase des Konsortiums verpflichtete, den
Partnern die Bauelemente flr die Verwirklichung ihrer Projekte unentgeltlich zur Verfligung zu
stellen. Die notigen Messverstarker fur die Photodioden wurden selbst aufgebaut. Die
Zusammenarbeit wurde vorwiegend telefonisch und mit Datenaustausch, jedoch auch bei
regelmaBigen Treffen (Projekttreffen oder am Rande von Veranstaltungen des Konsortiums)
koordiniert. Wahrend der Corona-Pandemie wurde vermehrt auf Videokonferenz-Losungen wie
MS-Teams oder Zoom zurlckgegriffen, da Dienstreisen aufgrund der auferlegten
Kontaktbeschrankungen zeitweise nicht mehr moglich waren. Teilziele und vor allem
Schnittstellen wurden stets gemeinsam definiert. Durch Zuweisung von Verantwortlichkeiten und
Fristsetzungen wurde eine zUgige Zusammenarbeit angestrebt. Die Zusammenarbeit und
Aufgabenteilung orientierte sich am gemeinsam ausgearbeiteten Projektplan.

Auch Partner aus den verschiedenen Arbeitsfeldern wurden Uber den Fortgang des Projektes
informiert bzw. es wurden Anforderungen von diesen eingeholt.

Um den Kontakt zu internationalen Herstellern von LEDs aufzubauen, wurden Gesprache unter
anderem mit DOWA, Stanley, Bolb sowie dem deutschen Distributor fir optische Systeme
Lasercomponents sowie Rutronik gefihrt.



Il Darstellung der erreichten Ergebnisse

Ziel des Gesamtvorhabens war die Entwicklung mehrerer Demonstratoren, mit denen sich eine
Desinfektion von thermolabilen Medizinprodukten der Kategorie , Semikritisch A" auf Basis einer
UV-Bestrahlung realisieren lasst. Die Aufgabe des Fraunhofer IOSB-AST im vorliegenden Projekt
bestand in der Simulation von maglichen Reaktorgeometrien, der Konstruktion und dem Aufbau
der LED-Module sowie der finalen Reaktoren incl. der LED-Ansteuerung, Sensorik,
Uberspannungsschutz-Elektronik und der Kommunikationsschnittstellen in Zusammenarbeit mit
der SAVUNA GmbH.

Il.1Materialuntersuchungen an Medizinprodukten

Die Desinfektion von Medizinprodukten mittels UV-Bestrahlung stellt ein noch nicht sehr weit
verbreitetes und insbesondere unter Verwendung von UVC-LEDs neuartiges Verfahren dar. Die
Ausweitung der Aktivitaten auf die medizinische Oberflachendesinfektion wurde im Arbeitsfeld
Desinfektion auf Anregung des Beirates durchgefiihrt.

Zunachst wurde recherchiert, welche Materialien und Materialprobleme bei Medizinprodukten
auftreten und fUr deren Einsatz problematisch sind. Weiterhin wurde nach bereits publizierten
Untersuchungen zur UV-Desinfektion von Medizinprodukten, die sich mit Einflissen auf das
Material beschéaftigen, recherchiert.

Zu den zu untersuchten Veranderungen zahlten neben rein oberflachlichen Veranderungen wie
Wasserflecken, Anlauffarben und Rickstanden auch tiefgehende Veranderungen, wie Korrosion,
Versprodung und Rissbildung. Fihren die Erstgenannten im Allgemeinen zu keinen
Eigenschaftsanderungen, so kommt es im Fall der tiefergehenden Veranderungen sehr wohl zu
diesen. Mikrorisse und Zunahme der Mikro- und Nanorauhigkeit erhéhen das Risiko flr verstarkte
Anhaftung von Bakterien, Bakteriensporen, Viren und weiteren inflammatorisch wirkenden
bioaktiven Spezies. Dies muss als ein wichtiger Gegenstand der Validierung von neuen
Desinfektionsverfahren bertcksichtigt werden.

Generell muss man zwischen den Eigenschaftsanderungen im Bereich der anorganischen
Materialien (Edelstahl, Legierungen, etc.) und den organischen Materialien (Kunststoff, Gummi,
Latex, etc.) unterscheiden. Grundsatzlich fihrt auch jedes andere Desinfektionsverfahren zu mehr
oder weniger starken Veranderungen im Material. Gerade oxidative Verfahren wie H202 greifen
langfristig Metalle aber auch Kunststoffe unterschiedlich stark an. Im Projektvorhaben wurden
wiederverwendbare Behaltnisse aus Polyphenylsulfon (PPSU) ausgewahlt, weil dieses Polymer
praktisch inert gegentiber dem wiederholten Einsatz in der H202 Plasmasterilisation einschlieBlich
alkalischer Wiederaufbereitung ist und schon viele Jahre in einer groBen Zahl von Krankenhausern
teilweise Uber 1.500 Mal ohne wesentliche Materialschadigung als Sterilbarriere fur die
Sterilisation von Endoskopen eingesetzt wird. Weiterhin l6sen in Desinfektionsmitteln enthaltene
Substanzen aus Kunststoffen Weichmacher heraus und fihren langfristig zur Versprodung. Dem
wirken Hersteller entgegen, indem sie spezielle, an den in ihrem MP verbauten Kunststoff
angepasste Desinfektionsmittel zur Verflgung stellen. Die Bindung an diese Mittel und der damit
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verbundene Entzug der Wahimdglichkeit fir den Kunden machen diese Aufbereitung im
Allgemeinen teuer.

Im Bereich der UV-Desinfektion wurde davon ausgegangen, dass insbesondere organische
Materialien gegentber einer Beeinflussung durch die UV-Strahlung am anfalligsten sind. Da die
Oberflachen der im Projekt avisierten Medizinprodukte nahezu ausschlieBlich aus diesen
Materialien bestehen, fokussierten wir uns auf Untersuchungen in dieser Materialklasse. In (2)
wurden bereits Untersuchungen am flexiblen Bereich eines Endoskops durchgefihrt, die zeigten,
dass durch UVC-Bestrahlung Materialschadigungen auftreten kédnnen. Allerdings muss bei der
Bewertung der Ergebnisse dieser Studie beachtet werden, dass hier eine extrem hohe Dosis
appliziert wurde, die im Laufe der Lebensdauer eines MP nie erreicht werden wird (400h bei 26
W/m2 = 37,4 MJ/m?2). Das entspricht 46.750 Aufbereitungszyklen zu je 800 J/m2.

In Gesprachen mit den Fachleuten aus der Polymerchemie (Fraunhofer IAP-PYCO) wurde
geauBert, dass im Gegensatz zur UVA im Bereich der UVC-Bestrahlung nur oberflachennahe
Veranderungen zu erwarten seien. Dies ist auf die spektral unterschiedliche Eindringtiefe in die
Materialien zurlckzuflhren. Diese Ansicht vertritt auch Herr Wipprich (PURION GmbH), welcher
langjahrige Erfahrung mit unterschiedlichsten Materialien in den bei PURION gebauten UV-
Desinfektionsanlagen hat. Er selbst fahrt seit Jahren aufwandige
Materialalterungsuntersuchungen durch Bestrahlung durch.

[I.2 Bestrahlungsversuche

Zur Verifizierung der vorab aufgestellten Hypothesen wurden in Vorbereitung der Projektskizze
Bestrahlungsversuche am Fraunhofer IOSB-AST durchgefihrt und die bestrahlten Proben im Labor
fur angewandte Kunststofftechnik in der Fakultdt fir Maschinenbau der Fachhochschule
Schmalkalden untersucht.

Fir die durchgefiihrten Versuche kam die bereits im GEntLED UV Projekt aufgebaute und zum
Test von Vergussmaterialien fur UVC-LED-Module verwendete Bestrahlungskammer zum Einsatz.
Diese ist mit einer Quecksilberniederdrucklampe der Firma PURION ausgestattet. Mit einem
geeichten UV-Dosimeter der Firma il-metronic (Typ MUV2.4 WR) wurde eine
Bestrahlungsintensitat von 20W/m2im Abstand von 4 cm zur Lampe gemessen. In diesem Abstand
wurden auch die Materialproben fir die Bestrahlung platziert.

Bei der Versuchsplanung und der Bewertung der Ergebnisse ist, wie bereits erwahnt, die auf den
Oberflachen applizierte Bestrahlungsdosis ausschlaggebend. Hierzu gab es die folgenden
Uberlegungen. In der Wasserdesinfektion wird eine Mindestbestrahlungsdosis von 400 J/m?2
(DVGW Arbeitsblatt 294) fir einen Desinfektionsvorgang, bei dem die meisten Mikroorganismen
um mindestens 4 log-Stufen reduziert werden, angesetzt. Eine Verdoppelung der Dosis ergibt in
der Regel eine weitere Log Stufe Reduktion, womit 5 log-Stufen mit 800J/m2 erreichbar waren.
Dies entspricht beim vorhandenen Bestrahlungs-Setup einer Bestrahlungsdauer von 40 Sekunden.
Bei Erregern in Luft und auf Oberflachen sind in der Regel teils deutlich geringere Dosen
ausreichend. Diese Annahmen wurden allerdings erst im Projektverlauf in den



Bestrahlungsversuchen am UKJ mit entsprechenden Krankenhauserregern verifiziert. Daher blieb
die Dosis von 800Ws/m? als MaB fir einen 5 log-Desinfektionsvorgang fur die Versuche bestehen.

Fir die Lebensdauer der im Projekt avisierten Medizinprodukte wurden 1.000
Aufbereitungszyklen (Endoskope) sowie 5.000 Aufbereitungszyklen (Ultraschallsonden)
angenommen. Dieser Wert wird in der Realitat jedoch selten erreicht. Laut Aussagen von Prof.
Kramer, Prof. Kipp und Herrn Specker ist eine maximale Zyklenzahl von 5.000 Zyklen fur alle
unsere avisierten Medizinprodukte ein Wert mit einem ausreichenden Sicherheitsaufschlag.

FUr die Bestrahlungsversuche bedeuten die obigen Annahmen, dass eine Bestrahlungsdosis,
welche 5.000 Desinfektionszyklen entspricht, nach rund 200.000 Sekunden, also 2,3 Tagen mit
dem verwendeten Bestrahlungs-Setup erreicht ist. Zur Sicherheit wurden die einzelnen
Bestrahlungsversuche mit teils deutlich langeren Bestrahlungszeiten und damit wesentlich
hoheren Dosen durchgefihrt

Abbildung 1: Bestrahlungskammer fiir Materialtests am IOSB-AST

Bestrahlung einer Sonografiesonde

Durch die Firma IC-medical wurde dem Fraunhofer I0OSB-AST freundlicherweise eine
Vaginalsonografie-Sonde zur Verfliigung gestellt. Es ist bekannt, dass menschliche Papillomaviren
(HPV), die den Gebarmutterhalskrebs verursachen koénnen, nicht nur durch Geschlechtsverkehr
und die Geburt verbreitet werden, sondern auch auf diesen medizinischen Geraten gefunden
wurden und so inzwischen als ein hohes Risiko der Infektion gesehen werden. Das Gehause der
untersuchten Vaginalsonde besteht aus grauem ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer),
welches recht haufig in der Medizintechnik eingesetzt wird, da es gute mechanische und
chemische Eigenschaften besitzt. Von PC-Monitoren, Tastaturen usw. ist bekannt, dass ABS,
welches auch hier verwendet wird, unter Sonneneinstrahlung zu Verfarbungen (Vergilben) neigt.
Es ist ebenso bekannt, dass hellere Kunststoffe hier anfalliger sind als dunklere.



Abbildung 2 Beispiele fiir Vergilben von ABS unter UVA- Einfluss

Auch auf der bestrahlten Sonde zeigte sich bereits nach einem Tag Bestrahlung (etwa 2100
Desinfektionszyklen, Gesamtdosis = 1,7 MJ/m?2) eine Verfarbung (Bereich 1). AuBer der
Verfarbung selbst waren mit den am IOSB-AST verfligbaren Mikroskopen keine
Oberflachenveranderungen zu erkennen. Die Oberflache war visuell genauso glanzend wie die
unbestrahlte Umgebung. Daher wurde beschlossen, die Bestrahlungsdosis drastisch zu erhdhen.
Der Bereich 2 an der Sonde (siehe Abb. 3) wurde insgesamt 30 Tage mit einer Gesamtdosis von
51,8 MJ/m2? (64.800 Desinfektionszyklen) und damit dem 12,96-fachen des angenommenen
Lebenszyklus der Sonde im klinischen Einsatz bestrahlt. Eine weitere Zunahme der Verfarbung
durch diese deutlich erhéhte Gesamtdosis ist kaum zu erkennen. Die Oberflache wurde jedoch
etwas, aber nur unwesentlich, matter, was darauf schlieBen lasst, dass oberflachliche strukturelle
Anderungen erst bei einem praktisch fir das Projektvorhaben nicht relevanten Dosisbereich
auftraten. Eine Rissbildung konnte unter dem Lichtmikroskop nicht festgestellt werden. Zwar
zeigten sich kleine Vertiefungen und Riefen, die aber auf den Gebrauch der Sonde zurlckzufihren
sind und im bestrahlten und unbestrahlten Bereich gleich waren. Die Verfarbungen werden rein
als kosmetischer Mangel betrachtet, der die Funktion der Sonde nicht negativ beeinflusst.
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Bereich 2
30 Tage =51,8 M)/m2

L
Abbildung 3: Bestrahlte Sonographie-Sonde mit Verfarbungen (Kontrast zur besseren Darstellung erhéht)

Bestrahlte
Flache

Unbestrahlte
Flache

Abbildung 4: Versuchsbereich 1 (bestrahlt links, unbestrahlt rechts)

Im vergréBerten Bild (Abbildung 4) ist der Ubergang zwischen dem bestrahlten Bereich 1 und
unbestrahlten Nachbargebiet zu sehen. Die Verfarbung ist links sichtbar. Die Vertiefungen waren
vorab schon durch den Gebrauch der Sonde vorhanden. Eine Rissbildung ist nicht zu erkennen.
Die Naht im Bild ist die Stelle, an der die beiden Gehausehalften zusammengeflgt sind.
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Bestrahlte
Flache

Unbestrahlte
Flache

Abbildung 5: Versuchsbereich 2 (bestrahlt links, unbestrahlt rechts)

Im deutlich starker bestrahlten Bereich 2 (51,8 MJ/m2) zeigen sich deutlichere Verfarbungen.
Auffallig ist, dass die Verfarbungen in den Gebrauchsrillen und Vertiefungen starker ausgepragt
sind als auf der Restoberflache. Es wurde daher davon ausgegangen, dass sich in diesen Bereichen
Ablagerungen befanden, die deutlich starker auf die UV-Strahlung reagiert haben als die restliche
Materialoberflache. Es sei aber angemerkt, dass wir eine derart hohe Bestrahlungsdosis fir unser
Ziel der Desinfektion nicht benétigen.

Bestrahlung eines flexiblen Endoskops

Durch den Projektpartner SAVUNA wurde ein flexibles Endoskop (URS) der Firma R. Wolf zur
Verfigung gestellt. Dessen Oberflache besteht im Gegensatz zur Sonographie-Sonde fast
vollstandig aus schwarzem Kunststoff und Metall. Diese Einfarbung wird aus verschiedenen
Grinden verwendet. Einer der Hauptgrinde ist, dass man auf dunklen Kunststoffen
Verfarbungen, sollten sie auftreten, nicht sehen kann. Zudem hat die Schwarzfarbung noch den
Vorteil, dass hierdurch per se schon eine hohere UV-Stabilitat erreicht wird. Die UV-Bestandigkeit
von Kunststoffen wird in der Regel durch Zugabe von Additiven, wie UV-Stabilisatoren, eine
schwarze Einfarbung (i. d. R. mit Carbon Black) oder eine Schutzbeschichtung (z. B. Farbe oder
Metallbeschichtung), erreicht. Die Zugabe von Carbon Black bietet eine kostenglnstige und
normalerweise sehr wirksame Maoglichkeit fur die Herstellung UV-bestandiger Kunststoffe.
Weiterhin zeichnet sich die Werkstoffgruppe fluorinierter Polymere, z. B. PTFE und PVDF, durch
eine besonders hohe UV-Bestandigkeit in ihrem naturlichen Zustand aus.
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Bestrahlt wurde am Hand- /Griffstlck, im unteren Drittel des flexiblen Schaftes sowie am flexiblen
Bereich des distalen Endes im Bereich der Polyurethanummantelung. Der flexible Schaft und das
distale Ende bestehen i.d.R. aus Polyuretanen, Fluorelastomeren bzw. Viton, die
AuBenbeschichtungen aus Parylenen. Im Inneren verlaufen die Lichtleiter und Bodenzlge fur die
Bewegung der Objektivspitze am distalen Ende. Der Silikonkautschuk am distalen Ende gilt in der
Regel in allen UV-Bereichen als absolut stabil.

Dennoch wurden alle drei Materialien einem Bestrahlungsversuch ausgesetzt (markierte Bereiche
in nachfolgender Abbildung). Es wurde insgesamt 5 Tage bestrahlt, was etwa 10.800
Desinfektionszyklen und damit der doppelten mit Sicherheitsaufschlag angenommenen
Lebensdauer des Endoskops in der klinischen Routine entspricht. Eine Verfarbung war nicht
erkennbar, entspricht also den oben genannten Erfahrungen schwarzer Materialen (Abbildung 6).

Griffstlck

Abwinkelunaseinheit

. Berelch 1
Knickschutz 10.4M)/m?
—_—

Arbeitskanalanschluss, nicht Okular
relevant fUr das Projekt

Lichtleiterans

chlice
Distales Flexibler
Ende Bereich 3 Schaft
10.4M1/m? Bereich 2
= 10.4MJ/m?2
Pt

Flexibler Bereich

Objektivs mit
pitze Ummantelung

Abbildung 6: Bestrahlte Bereiche mit Dosisangaben

Auch das Endoskop wurde mikroskopisch untersucht. Das Ergebnis ist in Abbildung 7 dargestellt.
Der helle Bereich in der Mitte ist die Bleistiftmarkierung, die zur Kennzeichnung der
Bereichsgrenzen verwendet wurde. Trotz Bestrahlung mit 10,4 MJ/m2 st keinerlei
Materialveranderung zu erkennen. Das Material am Griff kann deshalb als UV-stabil eingestuft
werden.
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Abbildung 7: Bestrahlter und unbestrahlter Bereich 1 am Griffstiick

Abbildung 8: Bestrahlter Bereich 2 am flexiblen Schaft

Im bestrahlten Bereich 2 (Abbildung 8) finden sich auf der Oberflache leichte Veranderungen (rot
markiert). Diese sind aber auch in ahnlicher Form im unbestrahlten Bereich (Abbildung 9) zu

14



erkennen und lassen vermuten, dass sie auf den Gebrauch des Endoskops zurlickzufihren sind.
Weiter sind keine Unterschiede zwischen bestrahltem und unbestrahltem Bereich festzustellen.

Abbildung 9: Unbestrahlter Bereich 2 am flexiblen Schaft (distales Ende)

An der Endoskopspitze (distales Ende), konnten ebenfalls keine Veranderungen durch die
Bestrahlung festgestellt werden (Abbildung 10). Der helle Streifen im Bild ist auch hier eine

Bleistiftmarkierung. Im unbestrahlten Bereich links zeigen sich auch hier Kleberreste des zur
Abdeckung verwendeten Klebebandes.

Abbildung 10: Bestrahlter (rechts) und unbestrahlter (links) Bereich 3 an der Endoskopspitze (distales Ende)
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Messung Ergebnizs
Hahe[A-B]  513%um
BreitelC-DI 1095, 1um

Abbildung 11 Profilschnitt liber die Grenze bestrahlter und unbestrahlter Bereich 3

Die Oberflachenrauhigkeit ist sowohl im unbestrahlten als auch im bestrahlten Bereich gleich gro
(Abbildung 11). Lediglich im Bereich der Bleistiftmarkierung (Mitte) sinkt sie durch die
Graphitpartikel, die die Oberflachenunebenheiten ausgleichen.

Bestrahlung Videolaryngoskop

Das Videolaryngoskop bestand aus den gleichen hellen ABS Materialien wie die Sonographie-
Sonde, weshalb hier fir diese Gerateteile analoge Annahmen bezlglich der Materialalterung
getroffen werden kdénnen. Auf eine gesonderte Bestrahlung des Gehauses wurde daher
verzichtet.

Als besonders kritisch fir die UV-Bestrahlung wurde in diesem Falle jedoch das Display des Gerates
angesehen. Hier werden vor allem LCDs, in neueren Geraten auch OLED-Displays verbaut. Diese
werden durch eine Schutzscheibe abgedeckt. In der Regel sind derartige Displays Massenware
und vom Hersteller mit einem UV-Schutz versehen, damit sie beim Einsatz in der Sonne keinen
Schaden nehmen. Dennoch sollte diese Annahme geprift werden. Allerdings wurde hier ein
anderer Testaufbau verwendet. Am Fraunhofer IOSB-AST befanden sich zum Zeitpunkt der Tests
einige UVC-LEDs der Firma LG Innotek mit einer Wellenlange von 278 nm und einer Leistung von
300 mW pro LED. Das damit im GEntLEDUV-Projekt aufgebaute Modul fur mikrobiologische
Untersuchungen am TZW wurde fir diesen Test benutzt. Zunachst wurde in einem definierten
Abstand (4 cm) die Bestrahlungsstarke der LED gemessen. Hier zeigte sich ein Wert von etwa
80 W/m2, der damit im selben Abstand zur Strahlungsquelle dem 4-fachen Wert der
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Quecksilberniederdrucklampe von PURION (siehe oben) entspricht. Dies zeigt, dass schon heute
LEDs mit ausreichender Leistung im UVC-Bereich fir die Desinfektion zur Verfligung stehen, sei
aber hier nur am Rand erwahnt. Inzwischen ist von Stanley Electric auch eine 265 nm LED mit 120
mW bei 1A verflgbar, die wegen ihrer Wellenlange bei gleicher Dosis mikrobiologisch deutlich
wirksamer ist als die LG Innotek LEDs.
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Abbildung 12: Versuchsaufbau Displayschutz direkte Bestrahlung

Viel interessanter als die hohe Leistung der LED ist jedoch das Messergebnis bei einem in den
Strahlengang eingebrachten Displayschutzglas. Hier werden meist Alumosilikatglaser eingesetzt.
Durch einen lonenaustauschprozess in einer 400°C heiBen Kaliumsalzschmelze lassen sich
oberflachlich Natrium- durch Kaliumatome austauschen, wodurch diese Glaser bruchsicher
werden. Heutzutage werden nahezu alle Schutzglaser fur Touchscreens auf dieser Basis
hergestellt. Exemplarisch fir diese Glasgruppe wurde fir die Versuche ein Glas fir ein
gewohnliches Smartphone-Display (Preis 3 €) verwendet. Obwohl das Glas nur eine Dicke von 0,6
mm aufweist, wird die UV-Strahlung im UVC vollig geblockt (Abbildung 13).

Es kann daher davon ausgegangen werden, dass handelstbliche Displayabdeckungen ausreichend
UV-dicht sind, um das dahinterliegende Display Uber die komplette Lebensdauer des
Medizinproduktes zu schitzen.
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Abbildung 13: Versuchsaufbau Displayschutz mit Glas im Strahlengang

Bestrahlung anderer Kunststoffe

Im Rahmen der bis zum Projektende weiterhin durchgeflhrten Dauerbestrahlungsversuche
unterschiedlichster Kunststoffe, sowohl mit klassischen Quecksilberdampflampen als auch mit
UVC-LEDs, konnten weitere durchaus interessante Erkenntnisse gewonnen werden. So zeigte
sich, dass PMMA (Acrylglas) sehr extrem unter Bestrahlung mittels klassischer
Quecksilberdampflampen angegriffen wird. Unter Bestrahlung mittels einer 272 nm UVC-LED
konnte trotz deutlich hoherer Bestrahlungsdosis kaum eine Materialveranderung festgestellt
werden.

Abbildung 14 Materialverfarbung PMMA bei 4,8 MJ/m2 (Quecksilberstrahler)

Neben der Verfarbung wurde auch eine massive Schadigung der Oberflachenstruktur festgestellt.
Nicht nur eine Aufrauhung (Abbildung 15), sondern auch ein Aufquellen von etwa 80 ym und
teilweisem Verflissigen der Oberflache trat auf ( Abbildung 16).
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Abbildung 15 Strukturschadigung PMMA (links unbestrahlt, rechts bestrahlt)
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Abbildung 16 Profilschnitt unbestrahlter und bestrahlter Bereich

Um abzuklaren, inwiefern dies zum Beispiel bei Abdeckungen von Bildschirmen mittels PMMA
problematisch sein kénnte, wurden weitere Versuche mit einer UVC-LED durchgefihrt und
zeigten erstaunlicherweise ein vollig anderes Bild! Zum Einsatz kamen hier die in Abbildung 27
dargestellten Bestrahlungsquellen.
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Abbildung 17 kaum merkliche Farbdnderung PMMA (272 nm LED 19 MJ/m?)

Trotz einer Vervierfachung der Bestrahlungsdosis konnte mit der LED kaum eine Verfarbung
festgestellt werden ( Abbildung 17). Mittels Colorimeter konnte nur eine leichte Gelbverfarbung
gemessen werden (AE = 3,5 ; AL* =-0,36 (Luminanz) ; Aa* = -0,71 (Grin-Rot-Parameter) ;Ab*
= 3,39 (Blau-Gelb-Parameter). Unter dem Mikroskop zeigten sich keine strukturellen
Veranderungen.

Wie eine Untersuchung der Oberflache mittels FTIR-Spektroskopie belegte, tritt im Gegensatz zur
Quecksilberdampflampe bei der LED-Bestrahlung keine Anderung der chemischen Struktur im
PMMA auf.
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Abbildung 18 FTIR-Spektroskopie der bestrahlten PMMA-Proben
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Wichtigste Erkenntnisse

Bestrahlung mit UVC, insbesondere mit klassischen Quecksilberdampflampen, fihrt bei
entsprechend hohen Dosen zu Materialveranderungen, die sich negativ auf die Einsatzfahigkeit
des Medizinproduktes auswirken konnen. Die hierzu erforderlichen Bestrahlungsdosen liegen
jedoch weit auBerhalb des Bereiches, dem das Medizinprodukt wahrend seiner Lebensdauer durch
das im Projekt entwickelte Verfahren ausgesetzt sein wird. In den durchgeflihrten
Bestrahlungsversuchen konnten lediglich an der hellen Sonographiesonde Materialveranderungen
in Form von Verfarbungen festgestellt werden. Diese sind nur asthetisch unschon, beeinflussen
aber die Funktion der Sonde in keiner Weise.

Am  Endoskop  konnten  optisch  keinerlei  Veranderungen  festgestellt  werden.
Eine Ausnahme hierbei bildet PMMA, welches schon bei geringen Dosen sehr hohe Schadigungen
erfahrt. Diese traten in der Form nicht bei Bestrahlung mittels UVC-LED-Strahlern bei einer
Wellenldange von 272 nm auf. Es wird vermutet, dass die rasche Schadigung von PMMA nicht
durch den UVC-Anteil, wohl aber durch den Nebenemissionspeak im UVA-Bereich einer
Quecksilberdampflampe hervorgerufen wird. Ob dies der Fall ist, wird in weiteren
Untersuchungen abgeklart werden mussen.

I1.3 Grober Systementwurf, Modellierung und Simulation

Da Endoskope in der Regel aus einem starren und einem flexiblen Teil bestehen, wurde Uberlegt,
wie dies am besten zu bestrahlen sei. Die Aufhangung am starren Ende und das Aushangen des
flexiblen Teilstlcks durch die Gravitation erschien hier am sinnvollsten. Hierdurch ergibt sich die
Maglichkeit der Bestrahlung in einem senkrecht stehenden zylindrischen Bestrahlungsraum von
etwa einem Meter Lange und etwa 30 cm Durchmesser. Die Innenseite des Bestrahlungsraumes
sollte mit einer im UV-Licht diffus reflektierenden Oberflache beschichtet werden, um am Objekt
vorbeigehendes Licht zu streuen und zu reflektieren und auch diese Photonen fir die Bestrahlung
zu nutzen. Im Gegensatz zur klassischen Reflexion mittels elektropolierten Aluminiumflachen hat
hier die Verwendung von optischem PTFE den Vorteil, da diese wie ein Lambertscher-Reflektor
arbeitet und schon mit einfacher Reflektion eine starke Streuung erreicht. Bei Aluminium ist dies
nur durch mehrfache, verlustbehaftete Reflexion maoglich, was zu einem deutlichen
Performanceeinbruch fihrt. PTFE erzeugt im Inneren des Bestrahlungsraumes ahnliche
Verhaltnisse wie in einer Ulbricht-Kugel.

Das Einlegen des zu desinfizierenden Endoskops erfolgt durch Aufklappen des langs zweigeteilten
Zylinders und Einhangen in einer daflr vorgesehenen Haltevorrichtung am oberen Ende des
Zylinders. In der Wandung des Zylinders sollten die LED-Module eingelassen sein und radial nach
innen auf das zentral hangende, zu desinfizierende Endoskop strahlen. Die Anordnung und die
Anzahl der zu verwendenden LEDs sollte in spateren Simulationen ermittelt werden. Grob wurde
jedoch zunachst ein Bedarf von etwa 120-180 LEDs abgeschatzt. Hierbei wurden die
Leistungsdaten der aktuell leistungsfahigsten LEDs am Mark der Bolb S6060 herangezogen.
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Abbildung 19 Grobentwurf der Konstruktion des Bestrahlungsraumes

Die Handgriffe mit ihren vielen Bedienelementen stellten eine Herausforderung bei der UV-
Desinfektion von Endoskopen dar, da in die Zwischenrdaume nur seitlich eingestrahlt werden kann,
hierdurch der Einfallswinkel recht klein ist und sich so die Strahlungsenergie auf eine groBere
Flache verteilt. Dies hat zur Folge, dass die erreichbare Dosis sinkt und damit die
Desinfektionsleistung in diesen Bereichen geringer ist.

SAVUNA stellte einen typischen, jedoch sehr komplexen Handgriff mit Bedienelementen zur
Verflgung, der genauer untersucht wurde. Er wurde am Fraunhofer AST mittels eines 3D-
Scanners digitalisiert, um die Problemstellen in einer Raytracing-Simulation zu bewerten.

Um in die Problembereiche vorzudringen, wurden zwei Konzepte erarbeitet. Die LEDs strahlen
direkt auf das Objekt aus einer Entfernung von etwa 10-15 cm. Durch langsames axiales Drehen
des Endoskops Uber einen an der Haltevorrichtung angebrachten Motor wird erreicht, dass diese
direkte Strahlung auch in die Zwischenrdume gelangt. Zudem wird durch die diffus reflektierende
Innenbeschichtung des Bestrahlungsraumes ein Streulichtfeld aus allen Richtungen aufgebaut, so
dass auch hier eine Vielzahl von Strahlen in die Zwischenraume gelangen und de facto keine
Verschattungen mehr auftreten.
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Abbildung 20 3D Scan des Endoskopgriffes von SAVUNA

Basierend auf der zylindrischen Vorkonstruktion wurde ein Simulationsmodell in COMSOL
Multiphysics aufgebaut, um zu ermitteln, welche LED-Anordnung die effizienteste ist. Hierbei
wurden sowohl Anordnungen der LEDs in Ringen als auch in Streifenmodulen entlang der
Langsachse betrachtet. Die Ringanordnung wurde recht schnell verworfen, da sie einerseits vom
Aufbau der Module recht kompliziert ist und sich auch Bereiche ergeben haben, in denen durch
den Abstand der Ringe Schwankungen in der Bestrahlungsintensitat zu verzeichnen waren.

Nun konzentrierten sich die Untersuchungen auf die Frage, ob drei LED-Streifen in 120°-Winkel
oder vier in 90°-Winkel verbaut werden sollen und ob LEDs mit oder ohne Vorsatzlinse zur
Konzentration der Strahlung auf das Endoskop zum Einsatz kommen sollen. Fir die
Abstrahlcharakteristik der LEDs wurden die an der TU Berlin vermessenen Werte von zwei seitens
des Fraunhofer AST zur Verfigung gestellten Bolb LEDs verwendet. Wie sich zeigte sind die
Varianten mit Vorsatzlinse durch Fokussierung auf das Objekt intensiver. Die Version mit vier LED-
Streifen zeigte zudem jeweils eine homogenere Strahlungsverteilung. Da zudem der Reaktorraum
in zwei aufklappbare Halbrohre aufgeteilt werden soll, kann bei vier LED-Streifen die Anordnung
symmetrisch auf beider Rohrhalften aufgeteilt werden.
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Zeit=3.0021E-9 s Oberflache: Strahlungsintensitéat (W/m?)
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Abbildung 21 Strahlungsintensitat mit 3 LED-Streifen a 40 LEDs

Zeit=3.0021E-9 s Oberflache: Strahlungsintensitéat (W/m?)
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Abbildung 22 Strahlungsintensitdt mit 4 LED-Streifen a 40 LEDs
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Zeit=3.0021E-9 s Oberfliache: Strahlungsintensitat (W/m?)
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Abbildung 23 Strahlungsintensitdt mit 3 LED-Streifen a 40 LEDs mit Vorsatzlinse

Zeit=3.0021E-9 s Oberflache: Strahlungsintensitat (W/m?)

Abbildung 24 Strahlungsintensitat mit 4 LED-Streifen a 40 LEDs mit Vorsatzlinse
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Abbildung 25 Abstrahlcharakteristik einer Bolb S6060-275 (vermessen von TU Berlin)

[1.4 Zuarbeiten fiur das Uniklinikum Jena

Im Rahmen der Arbeiten wurden am Fraunhofer I0SB-AST auch zusatzliche Arbeiten
durchgefiihrt. So war es notig, fir die mikrobiologischen Untersuchungen am UKJ UV-
Strahlungsquellen zur Verfligung zu stellen. Es wurden zwei in Abbildung 26 dargestellte UVC-
Bestrahlungseinheiten jeweils mit einer Wellenlange von 272 nm sowie 265 nm, einer UV-
Leistung von 100 mW bzw. 50 mW und einer kreisformigen Bestrahlungsflache von 25 mm
Durchmesser entwickelt und aufgebaut. Die Quellen sind jeweils mit einer UV-LED bestuckt.
Gesteuert werden die Quellen durch einen loT-Mikrocontroller mit Weboberflache, die Uber eine
WiFi-Verbindung aufgerufen werden kann. Hier kann eine Zieldosis vorgegeben und ein
Bestrahlungsvorgang ausgelost werden. Die reale Bestrahlungsintensitat wird durch einen etwa
2 cm von der Austrittsoffnung seitlich im PTFE-Reflektor angebrachten Photosensor des
Konsortialpartners sgLux erfasst. Ebenso wird die Modultemperatur gemessen, da das Gerat passiv
gekUhlt wird und sich eventuell bei zu langem Betrieb aufheizen kann.
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Abbildung 26 Kleine UV-Quelle fiir Bestrahlungsversuche am UKJ

Um auch gréBere Areale zu bestrahlen, wurden zwei weitere, groBere UVC-Strahlungsquellen mit
einer bestrahlten runden Flache von 100 mm Durchmesser aufgebaut. Diese verfligen Gber jeweils
vier UVC-LEDs, die in etwa der Anordnung entsprechen, wie sie bereits im Vorprojekt GEntLEDUV
fur das TZW Karlsruhe entwickelt wurden. Im Gegensatz zur damaligen Realisierung sind alle nun
entwickelten Quellen strahlungsseitig abgeschirmt und der Strahlungsraum besteht aus PTFE,
wodurch eine Konzentration der Strahlung auf die Zielflache gewahrleistet ist (Collimated Beam).

Abbildung 27 Kleine 265 nm (50 mW) Quelle links und groBe 272 nm (400 mW) Quelle rechts
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I.5 Entwicklung und Aufbau des Demonstrators |

Gemeinsam mit dem CIS in Erfurt wurden flir den ersten Demonstrator LED-Streifenmodule
entwickelt. Diese enthalten jeweils zwei UVC-LED-Strange a 10 LEDs vom Typ Bolb S6060-DR250-
W270-P100 mit einer Wellenlange von 270 nm und einem optischen Output von 100 mW pro
LED. Jedes Modul hat somit eine UV-Leistung von 2,0 Watt. Jedes Modul ist mit einem
Temperatursensor versehen, um Uberhitzung zu detektieren und ggf. das System abzuschalten.
Am CIS wurden vier Module aufgebaut, die auf der LED-Seite mit einem Flex-Kabel zum Treiber
kontaktiert wurden. Hierdurch kénnen die Module als einlagige Metallkern-Platine aufgebaut
werden und sind entsprechend preiswert. Am Fraunhofer IOSB-AST wurde ein anderer Ansatz
gewahlt. Hier sind die Platinen als zweilagige durchkontaktierte Aluminium-Metallkern-Platine
aufgebaut. Die Durchkontaktierung ist zwar wesentlich teurer und technisch komplizierter, bietet
jedoch die Moglichkeit, auf der Rickseite des LED-Moduls einen standardisierten Steckverbinder
unterzubringen, der damit nicht im Strahlungsfeld der UV-Strahlung liegt und keinen Schaden
nehmen kann.

Abbildung 28 LED-Modul CIS mit Flexkabel (oben)/ LED-Modul Fraunhofer (unten)

Zur eindeutigen Identifikation des zu desinfizierenden Instrumentes sowie des Bearbeiters des
Desinfektionsvorganges sollte eine automatische Erkennung erfolgen. Hierzu wurde der Einsatz
von NFC-Tags gewahlt, wie sie oft fUr Zutrittssysteme verwendet werden. Diese gibt es in
unterschiedlichsten Varianten auf dem Markt, als Schltssel-Badge, als Smartcard oder als tag zum
Aufkleben. Letzteres wird auf dem Instrument angebracht, die beiden anderen Varianten dienen
zur Identifikation des jeweiligen Bearbeiters. In der Mentfiihrung des Demonstrators muss sich
zunachst der Benutzer mit seinem NFC-tag identifizieren und dann das Gerat. Beide Informationen
werden vom Mikrocontroller gespeichert und stehen nach Abschluss des Desinfektionsvorganges
gemeinsam mit den Daten der Desinfektion (Zeit, Dauer, Dosis) zur Verflgung. Zur Realisierung
der NFC-Funktionalitat kommt ein kostenglnstiges NFC-Lesemodul mit PN 532 Chip zum Einsatz.

28



Abbildung 29 NFC-Lesemodul sowie verschiedene Tags

Durch die guten Ergebnisse der Untersuchungen mit den PTFE-Folien als Reflektor wurde es seitens
des IOSB-AST nicht flr notig erachtet, wie urspringlich geplant PTFE-Kugeln im Innenraum des
Desinfektionsgerates ,fliegen” zu lassen, um das Licht zu streuen. Die Lichtstreuung konnte zwar
simulativ nachgewiesen werden, jedoch sind die Kugeln selbst UV-intransparent und sorgen so
gleichzeitig an anderen Stellen des Desinfektionsgutes fir Verschattungen. Zudem ware bei der
geplanten Hohe des Demonstrators am Boden ein derart groBes Vibrationselement anzubringen,
dass der durch diesen Vibrator erzeugte Gerauschpegel zu extrem gewesen ware. Auch wurde
seitens des IOSB-AST beflrchtet, dass einzelne Kigelchen so stark beschleunigt werden konnten,
dass sowohl an den LED-Streifen, insbesondere denen mit Vorsatzlinsen, oder am Endoskop
mechanische Beschadigungen auftreten kénnten. Daher wurde dieses Konstruktionselement nicht
im Demonstrator integriert.

Nach einigen Fehlversuchen, den Reaktorinnenkorper aus einem PVC-Kanalrohr preiswert
herzustellen, wurde aufgrund der bei diesem Material auftretenden Verformungen bei einem
Hersteller von Glasfaserverbundwerkstoffen ein  zweigeteiltes Epoxid-Geweberohr mit
entsprechenden MaBen bestellt und die Konstruktion in Solidworks entsprechend angepasst.
Zum Ausfrasen der Offnungen fur die LED-Module musste eine spezielle Lehre gebaut werden.

Abbildﬁng 30 verformtes PVC-Rohr
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Abbildung 31 Epoxi-Geweberohrhalften mit LED-Modulen und Kiihlkérpern

Die Innenflachen der Rohre wurden mit einer PMR100 PTFE-Folie von Thorlabs beschichtet. Neben
den UV-LED- Modulen wurden im AP natUrlich auch die Treiber-, Bedien- und Sensorelektronik
entwickelt. Als Sensoren kommen drei SiC-UV-Sensoren vom SGO1 von sgLUX zum Einsatz, die
sich auf der vorderen Innenschale des Desinfektionsraumes zwischen den LED-Modulen befinden
und die Intensitat im Innenraum messen.

Auf den sechs Treiberplatinen befinden sich jeweils vier LED-Treiber, die jeweils zwei Module mit
zwei LED-Strangen versorgen kdnnen. Insgesamt hat das System einen UV-Output von 24 Watt
aus 240 LEDs.

Abbildung 32 LED-Treiberplatine

Alle Treiberplatinen wurden mit einer CAN-Bus Schnittstelle ausgestattet, tUber die Steuerbefehle
und Messwerte der Sensoren (Temperatur, UV-Intensitat) an den Zentralcontroller Gbermittelt
werden. Auf den Treiberplatinen wurden Modulanschltsse fur die CIS-Variante als auch fur die
IOSB-AST- Variante der UVC-LED-Module implementiert.
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Abbildung 35 Netzteil mit Leistungsverteile fiir beide Rohrhalbschalen
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Die zentrale Steuereinheit befindet sich in einem verschieb- und neigbaren Gehause auf der
Vorderseite des Demonstrators. Hier sind der Hauptcontroller sowie das 7 Zoll Touchdisplay
angebracht, Uber welches die Bedienung sowie die Visualisierung des Desinfektionsvorganges
erfolgen. Die Benutzeroberflache wurde selbsterklarend gestaltet, um eine einfache Bedienung,
auch durch ungeschultes Personal zu ermoglichen.
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Abbildung 36 Bedienoberflache mit Anweisungen (oben) und Messwerten wahrend der Desinfektion

Um Schaden an Personen durch die sehr intensive UV-Strahlung zu verhindern, wurden zudem
Sicherheitsmechanismen eingebaut. So ist die Tur des Gerates mit einem Sicherheitsschalter
versehen, der im Falle des Offnens wahrend eines laufenden Desinfektionsvorganges das Gerat
sofort abschaltet.
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Abbildung 37 Warnung bei Offnen der Tiir

Wie in Abbildung 38 zu erkennen ist, wurde flr groBe Endoskope ein Haken mit geringer
Auflageflache konzipiert, in welchen groBere Endoskope eingehangt werden konnen. Flr kleinere
Endoskope wie Sinuskope oder Otoskope hat das UKJ sich eine Mehrfachhalterung aus
Edelstahldraht gebaut, mit der mehrere Endoskope in einem Desinfektionsvorgang desinfiziert

werden konnen.
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Abbildung 38 Aufhangung verschiedener Endoskope

Die Aufbereitungszeit von Endoskopen konnte mit dem Demonstrator im Vergleich zur
chemischen Aufbereitung (30 Minuten) auf weniger als 2 Minuten verklrzt werden!
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Im Inneren des Bestrahlungsraumes wurden auf der Hohe der jeweiligen LED-Module drei UV-
Sensoren platziert. Mit Hilfe dieser Sensoren ist die Ermittlung der Strahlungsverteilung innerhalb

des Reaktorraumes entlang des Endoskops maoglich.

Der Demonstrator | wurde an das Uniklinikum Jena geliefert und befand sich dort im Einsatz. Von
Seiten des Klinikums wurde das Handling des Gerates und der Bedienoberflache als gut und
verstandlich eingestuft. Kritisiert wurde hingegen, dass die Kihlkorper offen liegen und sich die
Zwischenraume der Kihlrippen nicht gut reinigen lassen. Gleiches galt fur das Gehause des
verbauten Netzteiles. Auch die Aufthdngung der Endoskope birgt noch Verbesserungspotential.
Hier ist angedacht, ein Schnellwechselsystem fur verschiedene Haken zu integrieren, um das Gerat

noch flexibler zu machen.

Im Bereich der Elektronik kristallisierten sich drei Schwachstellen heraus. Der LED-Treiber schwingt
auf, wenn die Verbindung zu den LED-Modulen unterbrochen wird und wird dadurch zerstort.
Hier muss nachgebessert werden. Daher wurde die Ansteuerung nochmals Uberarbeitet und

bessere robustere LED-Treiber eingesetzt.
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Abbildung 39 Uberarbeitete Treiberschaltung

Weiterhin wurde die Konstruktion des Gesamtgerates dahingehend verandert, dass sich nun das
Netzteil in einem Sockel befindet und somit gut verstaut ist. Weiterhin wurden die AuBenseiten
des Gehauses geschlossen. Die Warmeubertragung von den Kihlkorpern auf das Gehause
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erfolgt Uber thermische Gap-Filler. Ansonsten ist die Konstruktion, insbesondere der Aufbau der
LED-Module und der Innenbeschichtung gleich geblieben.

Abbildung 40 Uberarbeitetes Design des Demonstrators |

Der Demonstrator 1 hat eine Hohe von etwa einem Meter und ist damit fir kleinere Endoskope
der Kategorie ,semikritisch A" ausgelegt. Fir gréBer Endoskope, wie sie zum Beispiel in der
Koloskopie eingesetzt werden, muss spater die Lange auf etwa zwei Meter erhoht werden. Dies
erfordert dann eine Erhohung der Anzahl der LED-Module sowie der Photosensoren. Um dies
leicht zu realisieren, wurden die LED-Treiberplatinen mit einem Bussystem zur Datenubertragung
ausgestattet. Zum Einsatz kommt hier der aus der Automobilindustrie bekannte CAN-Bus, welcher
eine hohe Anzahl an Modulen ansteuerbar macht und auch sehr schnell arbeitet. Jede LED-
Treiberplatine ist individuell ansteuerbar und verflgt Uber einen Anschluss flr einen separaten
Photosensor. Mit diesem Design ist das System nahezu unbegrenzt skalierbar.
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Abbildung 41 Systemkonzept des finalen Demonstrators

1.6 Entwicklung und Aufbau des Demonstrators Il

Die Entwicklung des Demonstrators Il erfolgte nach vollig anderen Voraussetzungen. Ziel war hier,
eine technische Losung zur Desinfektion eines Endoskops innerhalb eines Sterilcontainers zu
schaffen, wie ihn der Projektpartner Savuna herstellt. In diesen Containern werden Endoskope
nach der chemischen Aufbereitung gelagert. Es ist jedoch nicht auszuschlieBen, dass bei
unsachgemaBer Lagerung ein Eindringen von Erregern in den Container erfolgt und so eine
Recontamination stattfindet. Um dies zu verhindern, sollte ein in den Container einlegbares LED-
Modul entwickelt werden, welches von auBen induktiv mit Energie versorgt wird und kurz vor
dem Einsatz des Endoskops dieses noch einmal nachdesinfizieren kann. Die Energieversorgung
mittels Induktion ist notig, da die Sterilbarriere nicht durch Kabeldurchfihrungen oder andere
Offnungen durchbrochen werden darf.

Auch hier erfolgte zunachst eine Simulation der LED-Anordnungen. Savuna stellte hierzu die CAD-
Daten eines , Sterisafe”- Containers im Format A3 zu Verfliigung. Auf Basis dieser CAD-Daten
erfolgte dann die Erstellung eines COMSOL-Modells und weiterhin die Konstruktion der LED-
Platine. Hier wurde eine zweiseitige Aluminium-Metallkernleiterplatte verwendet, auf deren
Unterseite sich die komplette Treiber- und Energieversorgungselektronik und deren Oberseite sich
die UVC-LEDs befinden. Zur leichteren Platzierung und Schutz gegen Verrutschen wurden vier
Offnungen in der Platine integriert, mit denen das Modul dann auf den vier Stiitzen im Container
platziert werden kann. Um den Aufbau des Moduls so flach wie moglich zu halten, wurden
zahlreiche SMD-Kondensatoren, die zum Erreichen der nétigen Kapazitat zur Energielibertragung
notig sind, auf der Platine integriert. Durch deren flache Bauweise konnte eine Gesamthohe des
Moduls von etwa 8 mm incl. Gehause erreicht werden.
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Abbildung 42 Unterseite des Demonstrator Il - Moduls
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Abbildung 43 LED-Modul im Savuna-Sterilcontainer mit PTFE-Auskleidung

Das LED-Modul liegt in der unteren Halbschale des Containers. Um eine gute Reflektion im
Innenraum des Containers zu erreichen, wurden die Innenwande analog zum Demonstrator | mit
einer PTFE Folie beklebt. Im spateren Serienmodell wird diese Schicht dann bereits bei der
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Produktion des Containers aufgebracht. Zudem wird dann das LED-Modul den kompletten
Bodenbereich des Containers ausfillen. Im Demonstrator Il war die GroBe des LED-Moduls durch
die GroBe des sich am Fraunhofer IOSB-AST in lImenau befindlichen Reflow-Ofens zum Loten der
elektronischen Bauelemente limitiert.

Abbildung 44 Demonstrator Il im Betrieb

I1.7 Test der Demonstratoren

Die mikrobiologischen Tests der Demonstratoren erfolgten am Uniklinikum in Jena. Hier zeigte
sich, dass bereits nach sehr kurzen Bestrahlungszeiten eine sehr gute Desinfektion erreicht werden
kann. Insbesondere Bakterien und Viren sind mit den entwickelten Geraten innerhalb von zwei
Minuten effektiv inaktivierbar und damit deutlich schneller, als dies mit klassischer chemischer
Aufbereitung moglich ware. Flir Schimmelpilze ist, wie zu erwarten war, eine hohere
Bestrahlungsdosis und damit eine etwas langere Bestrahlungszeit nétig. Die sofortige Erreichung
der vollen Strahlungsintensitat durch den Einsatz von LEDs anstelle von klassischen
Niederdrucklampen stellte sich als entscheidender Vorteil heraus.

Die genauen Ergebnisse der mikrobiologischen Tests sind dem Abschlussbericht des Uniklinikums
Jena zu entnehmen.
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lll Die wichtigsten Positionen des zahlenmaBigen Nachweises
/qualitative kurze Beschreibung

Der zahlenmaBige Nachweis wird durch das SAP-Abrechnungssystem der Fraunhofer Gesellschaft
von der Fraunhofer Zentrale erstellt. Aufgrund der restriktiven Rechteverwaltung von Sap hat der
Verfasser dieses Sachberichtes leider keinen Zugriff auf dieses Dokument und kann daher an dieser
Stelle keine Angaben zur Thematik machen. Es sei hier auf das entsprechende Dokument
verwiesen, welches dem Projekttrager zugegangen ist.

IV Notwendigkeit und Angemessenheit

Ein Hauptziel der Fraunhofer Gesellschaft ist , Erfindung auf der Suche nach einer Anwendung”
unter dem Motto , Zukunft braucht Forschung”.

Der Erfolg von UV-LEDs am Markt wird mafBgeblich von der Machbarkeit bestimmter
Anwendungen bestimmt sein. Aus diesem Grunde wurde im Konsortium ,, Advanced UV for Life”
auch auf die Zusammenarbeit von technologie- und anwendungsorientierten Arbeitsfeldern Wert
gelegt. Das Fraunhofer I0OSB-AST war hierbei sowohl im anwendungsorientierten Arbeitsfeld
Desinfektion als auch mit diesem Projekt im technologieorientierten Arbeitsfeld Module und
Messtechnik aktiv. So konnten Erkenntnisse und Anforderungen aus den zukinftigen
Anwendungen in die Technologieentwicklung auf kiirzestem Wege eingebracht werden.

Das Fraunhofer IOSB-AST hat sich hierbei in die Entwicklung mit seinen Kompetenzen,
insbesondere bei Simulation, dem Design und der Entwicklung elektronischer Komponenten,
eingebracht.

Die Fraunhofer Gesellschaft finanziert sich zu einem groBBen Teil Uber 6ffentliche Fordermittel,
aber auch Uber direkte Kooperation mit Industriepartnern. Aufgrund des aktuellen
Entwicklungsstandes der UV-LED-Technologie war es nicht maoglich, einen direkten
Industriepartner zu finden, der die Forschung in diesem Projekt aufgrund des technischen Risikos
zum Zeitpunkt der Antragstellung komplett aus Eigenmitteln finanziert hatte. Daher war die
Forderung Uber offentliche Mittel notwendig. Sie war auch angemessen, da sowohl die
Industriepartner im Konsortium als auch die Forschungspartner vom generierten Know-How
profitieren, was den forderpolitischen Zielen des zwanzig20-Forderprogramms entspricht. Auch
die Projektpartner, von denen PURION selbst ein Industrieunternehmen ist, waren auf Forderung
angewiesen.

Inzwischen hat sich, auch durch die Corona Pandemie, hier die Situation geandert. Desinfektion,
nicht nur im Wasser, sondern insbesondere in der Luft ist ein Thema von extrem hoher Relevanz
geworden und hat auch das Interesse einzelner potentieller Industriepartner geweckt. Dennoch
steht hier immer noch der hohe Preis der LED-Technologie einem Einsatz im Massenmarkt im
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Wege. Lediglich in speziellen Bereichen wie der Medizin, in denen der Preis eine eher
untergeordnete Rolle spielt, sind hier Industriekooperationen aktuell denkbar.

V Nutzen, Verwertbarkeit (fortgeschr. Verwertungsplan)

Die entwickelten Demonstratoren zeigen das Potential der UVC-LED-Technologie in der
Desinfektion und Aufbereitung diverser Medizinprodukte. Wenngleich es aktuell noch Hemmnisse
bezlglich der UV-Leistungen und der WPE gibt, konnte gezeigt werden, dass schon heute
effiziente UVC-LED Desinfektionsreaktoren herstellbar sind. Wahrend es im DIN aktuell bereits
Aktivitaten gibt, eine Prifnorm fir UV-basierte Luftdesinfektionsgerate zu entwickeln, ist dies im
Bereich der LED-basierten Medizingeratedesinfektion noch nicht der Fall. Obwohl das Verfahren
ein sehr groBBes Potential hat, wurde in Gesprachen mit Herstellern von Aufbereitungssystemen
(Miele, Drager usw.) festgestellt, dass man sehr skeptisch gegenlber der UV-Desinfektion
eingestellt ist. Ein Hersteller gab zu, dass das Geschaft mit Verbrauchmaterialien fir das
Unternehmen sehr wichtig ist und man daher weiter auf die chemische Desinfektion setze. Der
durch die Marktfhrer im Bereich der Medizingeratedesinfektion etablierte Lobbyismus versucht,
die alten Technologien am Leben zu halten. Dennoch wird der Industriepartner SAVUNA im
Nachgang des Projektes an marktfahigen Losungen arbeiten. Insbesondere die Kompaktheit von
LED-Reaktoren und der eventuelle Verzicht auf die UVA-Quellen kann sich hierbei als Vorteil
herausstellen.

Ungeachtet dessen sieht das Fraunhofer IOSB-AST weitere Verwertungsmaglichkeiten im Bereich
der wissenschaftlichen Verwertung durch Publikationen und Weiterentwicklung in industriellen
Folgeprojekten. Hierbei konzentriert sich das Fraunhofer IOSB-AST auf den Far-UV Bereich, dessen
Potential bereits 2016 erkannt wurde und in einem Patent zur gefahrlosen Hand- und
Wunddesinfektion mindete. Leider sind in diesem Wellenlangenbereich kaum wirtschaftliche
Strahlungsquellen verfligbar. Excimerlampen sind extrem teuer und haben geringe Lebensdauern.
UV-LEDs im Bereich kleiner 230 nm sind auf absehbare Zeit nicht in ausreichender Zahl und vor
allem Leistungen verfligbar. Hier wird das Fraunhofer IOSB-AST an der Entwicklung einer
fasergekoppelten, laserbasierten Far-UV-Quelle arbeiten, die perspektivisch in der Herzchirurgie
zum Einsatz kommen soll. In diesem Projekt wird auch wieder das Universitatsklinikum Jena
involviert sein.

Zwischenzeitlich hat sich das Fraunhofer IOSB-AST innerhalb der Fraunhofer Gesellschaft als das
Institut mit der besten Expertise im Bereich des Einsatzes von UVC-LEDs zur Desinfektion etabliert.
In  Fraunhofer internen  Forschungsprogrammen liefert das I0OSB-AST  optimierte
Bestrahlungseinheiten fur Wasser-, Luft- und Oberflachendesinfektion. Zudem konnte mit
Fordermitteln des Landes Thdringen am Fraunhofer IOSB-AST die Laborinfrastruktur im Bereich
der UV-Forschung deutlich erhoht werden.
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VI Externer Fortschritt auf dem Gebiet

International kommen immer mehr UVC-LED basierte Desinfektionsldsungen auf den Markt. Die
meisten dieser Produkte verfligen jedoch Uber eine recht eingeschrankte Desinfektionswirkung,
da der Preis der Gerate im Vordergrund steht und daher oft an den noch teuren LEDs gespart
wird. Teilweise werden, insbesondere aus China, Gerate angeboten, die ohne Bedenken als Fake
bezeichnet werden kdnnen, da sie nahezu keinerlei UVC-Leistung verbaut haben.

Im Bereich der Medizingeratedesinfektion, insbesondere von thermolabilen Endoskopen der
Kategorie Semikritisch A gibt es inzwischen zwei Hersteller, die Gerate anbieten. Dies ist einerseits
die Firma Germitec, die schon langer ein Gerat am Markt vertreibt. Neu hinzu gekommen ist die
Firma UVSmart aus den Niederlanden, die ebenfalls ein System zur Desinfektion von Endoskopen
anbietet. Beiden Systemen ist gemein, dass sie nur auf klassische Quecksilberlampen als UV-
Strahlungsquelle und einfache Innenverspiegelungen aus Aluminium setzen. Damit sind
Reflexionsverluste und langere Desinfektionszeiten aufgrund der nétigen Lampenaufheizphase
vorprogrammiert.

ES &=

Abbildung 45 Endoskop-Desinfektionsgerate mit klassischen Lampen (UVSmart, Germitec)

Auch im Bereich der Desinfektion von kleineren medizinischen Geraten gibt es inzwischen
mehrere Anbieter auf dem Markt. Auch hier zeigt sich, dass ausschlieBlich klassische
Quecksilberlampen zum Einsatz kommen. Diese sind meist in Form von kleineren Boxen, in die zu
desinfizierende Gerate einlegbar sind. Nachteilig ist hier, dass meist nur von einer Seite bestrahlt
wird und sich somit Abschattungen ergeben. Kaum ein Gerat verflgt Uber eine Messung der
realen Bestrahlungsdosis. In der Regel erfolgt die Bestrahlung zeitgesteuert, was bei Alterung der
Lampen dann ggf. zu nicht ausreichenden Dosen fihrt.
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Abbildung 46 UVC-Kleingeratedesinfektionsboxen (Gemritec)

Um das Problem der Abschattung und der Reflektionsverluste einer Aluminiumverspiegelung zu
l6sen, wurde durch das Fraunhofer I0SB-AST gemeinsam mit dem ,Advanced-UV for Life"-
Partner PURION eine moderne UVC-LED-basierte Desinfektionsbox flr medizinische Kleingerate
abseits dieses Forschungsvorhabens, aber unter Verwendung der hier gewonnenen Erkenntnisse
entwickelt. Als Innenbeschichtung kommt auch hier die gesinterte PTFE-Folie zum Einsatz und das
Problem der Abschattung der Objektablage wurde durch eine Quarzglasplatte geldst. Zudem
verfligt das Gerat Uber Sensorik und eine Instrumentenerkennung, womit eine validierte
Aufbereitung moglich ist. Das Gerat wird inzwischen in Serie produziert.

Abbildung 47 UVC-LED-Desinfektionsbox fiir kleinere Medizingerate (Fraunhofer IOSB-AST, PURION)
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VIl Veroffentlichungen der Ergebnisse

Die Ergebnisse wurden bislang nur konsortialintern und im Abschlussbericht bei der TIB schriftlich
veroffentlicht sowie mit den Projektpartnern natlrlich im Rahmen der Projektbearbeitung
kommuniziert. Mit Blick auf patentschadliche Publikation hat das Fraunhofer IOSB-AST sich auch
im  Bereich der wissenschaftlichen Verdffentlichungen wahrend der Projektlaufzeit
zurlckgehalten. Gemeinsam mit dem Universitatsklinikum Jena wurde am Ende der
Projektlaufzeit eine Patentanmeldung zu einigen speziellen Funktionalitaten und Methoden des
Demonstrators | beim DPMA angemeldet. Eine Patentierung gemeinsam mit SAVUNA zum
Demonstrator Il steht noch aus, ist aber bereits in der Bearbeitung.

Nach erfolgter Patentierung wird eine Publikation in einem wissenschaftlichen Paper sowie einer
Konferenz, vermutlich der ICULTA oder dem IUVA World Congress erfolgen.

VIl Zusammenfassung

Im Projekt wurde gezeigt, dass mit aktuell verfligbaren UVC-LEDs durchaus leistungsfahige Gerate
zur Desinfektion und Aufbereitung von Medizinprodukten herstellbar sind. Dabei stellte sich auch
heraus, dass UVC-LEDs im Vergleich zu klassischen Quecksilberdampflampen bei einigen
Materialien deutlich geringere Schadigungen hervorrufen. Dies kdnnte sich als entscheidender
Vorteil beim Einsatz herausstellen.

Im Projekt konnte ebenso nachgewiesen werden, dass Strahlformung durch Vorsatzlinsen die
Performance des Reaktors positiv beeinflussen kann. Eine Beschichtung der Innenwande des
Reaktors mit dem optischem PTFE (gesintert) kann durch Reduktion der Absorption an der
Reaktorwand und durch streuende Reflexion die Performance im UVC-Bereich steigern und eine
Homogenisierung der Strahlungsverteilung ermaoglichen.

Das Projekt schaffte mit seinen Erkenntnissen die Voraussetzung fir den Start von nachfolgenden
Industrieprojekten auBerhalb des Konsortiums. Insbesondere mit Blick auf das Auslaufen des
zwanzig20-Forderprogramms Ende 2021 konnten durch das Projekt diverse Folgeprojekte
zwischen dem Fraunhofer I0SB-AST und Industriepartnern generiert werden, um die UV-LED-
Technologie in den Markt zu bringen. Weiterhin konnte das Fraunhofer IOSB-AST seine
Kompetenzen auf dem Gebiet des Einsatzes von UV-LEDs dahingehend erweitern, dass neue
Anwendungen in der Oberflachendesinfektion, die insbesondere im medizinischen Bereich eine
groBe Rolle spielen, erschlieBbar sind.

Das Projekt wurde im beantragten Finanzrahmen abgearbeitet. Aufgrund der zeitlichen
Verzdogerungen wurde eine kostenneutrale Verlangerung der Projektlaufzeit beantragt und
genehmigt.
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