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Wiederaufbereitung reinheitstauglich!

Analysen zur Alterung von Mehrweg-Wischbeziigen fiir Reinraumanwendungen

come in for more




Abb. 3: Mopp King GMP, Nahaufnahme der Schlingen

Hochste Anforderungen an Produkt-
sicherheit und Produktqualitat
erfordern besonders in Reinraumen
definierte Produktionsumgebungen
und spezielle Anforderungen an die
dort eingesetzten Betriebsmittel
und Verbrauchsmaterialien. Werden
Betriebsmittel und Verbrauchsma-
terialien mehrfach eingesetzt und
dazu wiederaufbereitet, ist der Er-
halt der Qualitat und Funktionalitat
dieser Mittel und Materialien iiber
den gesamten Nutzungszeitraum
sicherzustellen.

Wiederaufbereitung reinheitstauglich!

Analysen zur Alterung von Mehrweg-Wischbeziigen fiir Reinraumanwendungen

Die Empfehlungen zur Lebensdauer fiir Mehr-
weg-Reinraum-Wischbeziige beruhen bisher
aufgrund fehlender analytischer Methoden und
Bewertungen auf Erfahrungswerten aus der
Industrie und auf internen Qualitatspriifungen
durch Reinraumwaschereien. Verschiedent-
lich werden Priifmethoden fiir die Bewertung
von Reinraumbekleidung tbernommen, die
aber keine praxisrelevante Aussagekraft fir
Wischbezlige haben. Im Rahmen eines AIF
ZIM-Forschungsprojektes, gefordert durch das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Techno-
logie aufgrund eines Beschlusses des deutschen
Bundestages (Abb. 1), wurden nun die Erfah-
rungswerte in einem Praxistest berpriift, so
dass nun auch ein dokumentierter und quanti-
fizierter Nachweis (iber die Alterung der Mehr-
wegwischbezlige bei unsteriler und steriler Auf-
bereitung in Reinraumwaschereien vorliegt.

Ziel des Praxistests war, eine mogliche Veran-
derung der Wischbeziige durch die hohe Belas-
tung in den Wasch- und Sterilisationsprozessen
und durch den Gebrauch festzustellen und die bis-
herigen Empfehlungen zu Gberpriifen und gege-
benenfalls anzupassen. Neben Priifmethoden, die
aus dem Bereich der Reinraumbekleidung bekannt

sind, wurden weitere, moglichst praxisnahe Para-
meter definiert und Priifmethoden ausgearbeitet.

Durchfiihrung des Praxistests

Als Priifmuster wurden zwei Mehrweg-Rein-
raum-Wischbeziige der Fa. Pfennig Reinigungs-
technik ausgewahlt, die seit einigen Jahren
erfolgreich im Markt eingesetzt werden. Dabei
handelt es sich um einen sog. Schlingenmopp
[Abb. 2], bestehend aus langeren, geschlosse-
nen Schlingen [Abb. 3], und um einen nieder-
florigen Bezug [Abb. 4], dessen Wischflache aus
Mikrofaservelours mit Borstenstreifen besteht
[Abb. 5]. Das Material beider Beziige ist zu
100 % Polyester-Mikrofaser. Beide Beziige sind
sterilisierbar. Die bisherigen Empfehlungen zur
Aufbereitung liegen bei 50 Zyklen fir steril auf-
bereitete Bezlige sowie bei 100 Zyklen fiir nicht
steril aufbereitete Bezlige.

Die Aufbereitung der Wischbeziige erfolgte
in einem validierten Wasch- und Sterilisations-
prozess durch die Fa. Decontam. Um die Unter-
suchung méglichst praxisnah zu halten, wurden
die Priifmuster nicht separat, sondern unter den

allgemein blichen Bedingungen fiir Reinraum-
Wischbeziige aufbereitet. Die Aufbereitung wur-
de Uber Protokolle bzw. Codierung der Wischbe-
zlige dokumentiert.

Die beiden Aufbereitungsarten, sterile Auf-
bereitung (Waschen und Autoklavieren) sowie
nicht sterile Aufbereitung (Waschen), wurden
separat analysiert. Die Untersuchung der Wisch-
beziige erfolgte nach festgelegten Aufberei-
tungszyklen. Die Beziige wurden nach der Un-
tersuchung dem Prozess nicht wieder zugefiihrt.

Um die Belastung durch die Nutzung zu er-
fassen, wurden die Beziige im Reinraum ange-
wendet und anschlieBend aufbereitet. Die An-
wendung erfolgte im Reinraum ISO 6 bzw. GMP
C bei (iblicher Verschmutzung (Kontaminationen
vom Menschen wie Hautpartikel und Keime, Fa-
sern der Bekleidung, Riickstande von Desinfek-
tionsmitteln und sonstigen im Betrieb anfallen-
den Verschmutzungen) und unter Einsatz eines
Desinfektionsmittels auf Basis von Glucoprota-
minen. Die Bezlige wurden nach der Vorprapara-
tionsmethode Easy Mop GMP getrankt.

Die Analysen wurden durch das Institut fiir
Textil- und Verfahrenstechnik Denkendorf ITV
durchgefiihrt. Diese Untersuchungen umfassten
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Abb. 1:

neben bekannten Priifungen fiir Reinraumbe-
kleidung auch innerhalb des Projektes weiter-
entwickelte Priifmethoden.

Die Labor-Untersuchungen des ITV wurden er-
ganzt durch praxisnahe Priifungen der Firma Pfen-
nig Reinigungstechnik und durch Projektarbeiten
an der Hochschule Sigmaringen, Fachbereich LEH,
betreut durch Prof. Dr. rer. nat. Gerhard Winter.

Definition der Priifparameter und Fest-
legung der Priifmethoden

Die Auswahl der Priifparameter erfolgte Gber eine
Risikobewertung. Dabei wurde zunachst ermittelt,
welche Qualitatsmerkmale ein Wischbezug haben
muss, damit es nicht zu einer Beeintrachtigung
des Reinheitsgrades der Produktionsumgebung
sowie zu einem Qualitatsverlust der hergestell-
ten Produkte kommen kann. Bei der Festlegung
der Priifparameter wurden die Empfehlungen zur
Reinheitstauglichkeit gem. VDI 2083, Blatt 9.2
(Entwurf), beriicksichtigt. Die definierten Parame-
ter [Tab. 1] wurden (iber den gesamten Lebenszy-
klus gepriift und die Ergebnisse iiber diesen Zeit-
raum verglichen, um eine mdgliche Veranderung

durch Alterung, insbesondere durch die Aufberei-
tung, zu erkennen. Eine signifikante Verschlechte-
rung wiirde bedeuten, dass der Bezug zu diesem
Zeitpunkt nicht mehr dem Aufbereitungsprozess
zugefiithrt werden kann und der Endpunkt der
Wiederaufbereitung erreicht ist.

Partikelemission

Textile Verbrauchsmaterialien wie Wischbeziige
geben zundchst grundsétzlich, bedingt durch
ihre Grundmaterialien, Fasern und Faserbruch-
stiicke ab. Entscheidend fiir den Gebrauch im
Reinraum sind GroBe und Menge der abgege-
benen Teilchen. Aufgrund von Beschadigungen
der Textilfasern durch die hohe Belastung wéh-
rend der Wasch- und Sterilisationsprozesse ist
eine Erhéhung der Abgabe von Partikeln durch
Ermiidung der Textilien zu erwarten. Bei Wisch-
textilien liegt das Risiko einer Partikelemission
aber im Wischvorgang selbst. D.h. durch die
mechanische Anwendung auf einer Oberflache
ist in der Praxis eine groBere Partikelemission zu
erwarten als durch das Einbringen des Textils in
den Reinraum an sich. Hierbei muss allerdings
beriicksichtigt werden, dass die Wischbeziige
in der Regel getrankt und nicht trocken ange-
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wendet werden. Daher wurden im Projekt zur
Priifung der Partikelemission zwei Priifmethoden
ausgewahlt.

Die Anzahl abgegebener Partikel vom Wischbe-
zug in die Luft wurde mit dem Helmke-Drum-
Verfahren ermittelt. Bei dieser Methode wird
der zu prifende Wischbezug in eine rotierende
Trommel eingelegt und Giber eine bestimmte Zeit
beansprucht. Durch die Bewegung werden Parti-
kel von der Materialoberflache in die Trommel-
luft abgegeben, abgesaugt und gemessen. Mit
einem Partikelmessgerat werden die Partikel in
Zahl und GroBe erfasst. Bei dieser Messung kann
nur die Partikelabgabe des trockenen Bezugs er-
fasst werden. Daher wurde eine zweite Metho-
de auf Basis einer Wischsimulation, bei der die
Partikelabgabe an die Oberflache wahrend eines
Wischvorgangs ermittelt wird, eingesetzt. Durch
die definierte Bewegung des Wischbezugs tber
eine Testflache, wird die Partikelfreisetzung bei
dem tatsachlichen Wischvorgang erfasst. Die
Partikelabgabe wird Uber die Differenz der ge-
messenen Partikel vor und nach dem Wischvor-
gang berechnet. Die Partikelanzahl wird direkt
auf der Oberflache mit einem optischen Verfah-
ren bestimmt.



Abb. 6: Vergleich der Partikelemission bei Helmke Drum Verfahren und
Wischsimulation; die negativen Werte zeigen eine Reduzierung der Partikel

auf der Oberflache durch den Wischprozess auf. Die Messwerte entsprechen
einer Oberflachenreinheitklasse SCP 5 nach DIN EN ISO 14644-9

Abb. 7: Reinigungswirkung der Wischbeziige King GMP (A) und MicroSicuro
CR/A (B) iiber den Lebenszyklus; Vergleich unsteril - steril

Abb. 8: Ergebnisse der Fliissigkeitsaufnahmekapazitat des Mopp Micro
Sicuro CR/A (nicht sterile Aufbereitung): Die Fliissigkeitsaufnahmekapazitat
ist nach 3 Aufbereitungszyklen iiber den gesamten Lebenszyklus nahezu

konstant.

Reinigungseffizienz

Die Aufgabe des Wischbezugs wahrend der Rei-
nigung ist es, die Verunreinigungen durch das
Zusammenspiel von Wirkstoffen und mecha-
nischem Abtrag von der Oberflache abzulésen
und vollstdndig mitzunehmen. Zur Bewertung
der Reinigungseffizienz wird der Anteil der ur-
spriinglichen Verunreinigungen, die nach einem
Wischvorgang noch auf der Oberflache sind,
gemessen und der prozentuale Reinigungserfolg
berechnet. Bei dieser Untersuchung wird auch
die mdogliche Abgabe unerwiinschter Partikel
beim Wischgang mit erfasst. Die Uberpriifung
der Reinigungsleistung erfolgt ebenfalls Gber
eine Wischsimulation. Hierzu wird die gereinig-
te Testflache mit definierten Testpartikeln ver-
schmutzt und die Oberflachenreinheit nach dem
Wischvorgang ermittelt. Zu dieser Untersuchung
werden die Wischbeziige mit einem markt-
liblichen Desinfektionsmittel mit reinigender
Wirkung auf Basis quaterndrer Ammoniumver-
bindung und Biguanid in der (blichen Anwen-

Abb. 9: Ergebnisse der Priifung der Oberflachenbenetzung nach dem
Wischen mit dem Mopp Micro Sicuro CR/A (unsterile Aufbereitung): Die
Fliissigkeitsabgabe in ml pro m2 ist ab 3 Aufbereitungszyklen auf gleichem

Niveau und bleibt liber den gesamten Lebenszyklus nahezu konstant.

dungskonzentration getrankt. Aufgrund seiner
Oberflachenaktivitat und Anhaftung der Tenside,
die die Leistung der Wischbezlige beeinflussen,
wird dieses Reinigungs- und Desinfektionsmittel
fur alle Untersuchungen definiert. Die dem Be-
zug zugegebene Flissigkeitsmenge entspricht
der Flissigkeitsaufnahmekapazitat der Textilien
und den auf dem Markt @iblicherweise angewen-
deten Trankungsverfahren.

Anwendungstechnische Parameter

Unter diesem Begriff sind die Merkmale Fliissig-
keitsaufnahmekapazitat, Fliissigkeitsabgabe und
Benetzung sowie die damit verbundene Flachen-
leistung erfasst. Vor allem zur Inaktivierung von
Mikroorganismen, aber auch zum Entfernen von
Verunreinigungen ist ein gleichméaBiges Auftragen
der Wirkstoffe auf die Oberflache Voraussetzung.
Daher muss nicht nur ausreichend Fliissigkeit vom
Bezug aufgenommen werden, sondern auch wie-
der méglichst gleichmaBig abgegeben werden.
Hierbei wurde eine Wechselwirkung zwischen

Textil und Chemie, u.a. ein Anhaften der Wirk-
stoffe, insofern beriicksichtigt, dass bei den Un-
tersuchungen dieser Parameter immer dieselbe
Wirkstofflosung auf Basis quaternarer Ammoni-
umverbindung und Biguanid verwendet wurde.

Die Bestimmung der Flissigkeitsaufnahme
und -abgabe wurde parallel im Labor und in
der Anwendung durchgefiihrt. In der Laborun-
tersuchung wurden die Wischbeziige mit einer
definierten Fliissigkeit getrédnkt und anschlie-
Bend definiert geschleudert. Die Aufnahme und
Abgabe der Flissigkeit wurde dabei tiber das
Gewicht bestimmt. Die Flissigkeitsaufnahme-
kapazitat ist die Fllssigkeitsmenge, mit der ein
Bezug gleichmaBig und durchgehend getrankt
ist ohne zu tropfen. Die Fliissigkeitsabgabe be-
rechnet sich Uber die nach dem Schleudern im
Wischbezug verbleibende Restfliissigkeit.

Die praktische Untersuchung erfolgte in ei-
nem Reinraum der ISO-Klasse 7 gem. DIN EN
ISO 14644-1 bzw. GMP-Reinheitsklasse D gem.
der EU-GMP-Richtlinie. Um die Verteilung



Partikelabgabe

Erfassung der Partikel iiber ein Partikelzahlgerat nach Anzahl und GréBe

Partikelabgabe

Bewertung der Oberflachenreinheit nach DIN EN 1SO 14644-9

Reinigungseffizienz Wischsimulation

Messung der Restverschmutzung und Berechnung des Reinigungserfolges in %
Gewichtsbestimmung
Gewichtsbestimmung

Fliissigkeitsaufnahme
Flssigkeitsabgabe

Bestimmung der Partikelabgabe mit dem Helmke-Drum-Verfahren in Anlehnung an IES-RP-CC-003.2

Wischsimulation und Berechnung der Partikelabgabe nach dem Wischvorgang im Vergleich zur Partikelmenge vor dem Wischvorgang

Bestimmung der Restfliissigkeit nach einem definierten Schleuderprozess und nach dem manuellen Wischprozess

Flachenleistung
Benetzung
Reibung

Textile Parameter

Tabelle 1: Ubersicht der gepriiften Parameter

der Flussigkeit zu prifen, wurde die Testflache
in Teilbereiche von 5m? eingeteilt. Nach dem
Tranken der Wischbeziige im sogenannten Mop-
Float-Verfahren, wurde die Testflache in Gberlap-
penden Bahnen riickwartsgehend gewischt bis
der Boden nicht mehr vollstandig benetzt war
(optische Bewertung) und die gesamte benetzte
Flache ermittelt. Die abgegebene Flissigkeits-
menge pro m2 sowie die Verteilung der Fliissig-
keit auf den gewischten Teilstiicken wurde durch
Auswiegen bestimmt. Die Flachenleistung wird
definiert als die gewischte Flache, die mit einem
gleichmaBigen Feuchtigkeitsfilm ohne Schlieren
bedeckt ist. Uber die Benetzung wird die Fliissig-
keitsabgabe pro Fléche erfasst, unter Beriicksich-
tigung, dass zu Beginn des Wischvorgangs mehr
Fliissigkeit vom Bezug abgegeben wird und die
Fliissigkeitsabgabe Uber die Flache sinkt.

Reibung

Das Reibungsverhalten beeinflusst die Reini-
gungseffizienz und kann sich aufgrund der Ver-
anderung der textilen Strukturen durch die Auf-
bereitung auf den Reinigungsprozess auswirken.
Zur Ermittlung des Reibungsverhaltens wird der
feuchte Wischbezug mit definierter Geschwin-
digkeit und einem definierten Gewicht, das dem
Gewicht des Wischbezughalters mit Stiel ent-
spricht, (iber eine Testflache gezogen und die
Reibungskraft aufgezeichnet.

Textile Parameter

Die textilen Parameter dienen zur Bewertung der
Veranderung der Wischflache und Fasern auf-
grund der Aufbereitung und des Gebrauchs und
zur Feststellung einer moglichen Ermiidung der
Textilien. Als Kriterien fiir die Bewertung dienen
die Aufrauung der Wischflache, Farbverande-
rungen, Fleckbildung sowie Steifheit. Die Beur-
teilung wird visuell durchgefiihrt, ergénzt durch
Rasterelektronenmikroskop-(REM)-Aufnahmen.

Ergebnisse der Untersuchungen

Partikelemission
Die Untersuchungen der Partikelemission nach
dem Helmke-Drum-Verfahren zeigen keine Erho-

Messung der Flache mit gleichmaBigem Feuchtigkeitsfilm
Ermittlung der abgegebenen Fliissigkeitsmenge pro Flache
Ermittlung der Reibungskraft bzw. des Reibungsverhaltens
Visuelle Beurteilung und Bewertung der Veranderungen

hung der Partikelabgabe wahrend der definierten
Zyklen von 50 bzw. 100 je nach Aufbereitung.
Die Ergebnisse bestdtigen zudem den Einfluss
der Sterilisation, die zu einer héheren Belastung
und damit schnelleren Alterung fiihrt. Auch die
Partikelabgabe beim Wischprozess zeigt keine
Veranderung tber den Lebenszyklus hinweg.

Die Ergebnisse der Partikelabgabe beim
Wischprozess bestétigen ebenfalls, dass még-
liche, nach der Aufbereitung noch im Wischbe-
zug enthaltene Restpartikel bei der Anwendung
nicht an die Oberflache abgegeben werden.

Zwischen den Ergebnissen der beiden Priif-
verfahren zur Bestimmung der Partikelemission
ist keine Korrelation festzustellen, was aufgrund
der unterschiedlichen Beanspruchungen auch
nicht zu erwarten ist [Abb. 6]. Der Vergleich der
Methoden zeigt ebenfalls, dass das Helmke-
Drum-Verfahren zur Bewertung der Partikelab-
gabe in der Anwendung nicht geeignet ist, aber
sehr wohl als Methode zur Qualitatspriifung in
der Reinraumwdscherei einsetzbar ist.

Reinigungseffizienz

Hierbei kann beobachtet werden, dass sich die
Reinigungswirkung bei beiden getesteten Bezi-
gen mit zunehmender Zyklenzahl verbessert und
die sterilisierten Bezlige eine bessere Reinigungs-
effizienz aufweisen. Im Vergleich zum Schlingen-
mopp King GMP zeigt der niederflorige Micro-
Sicuro CR/A eine bessere und gleichméBigere
Reinigungswirkung, was auf die textile Struktur
der Wischflache zurtickzufihren ist [Abb. 7].

Reibungsverhalten
Das Reibungsverhalten @ndert sich nicht Gber
den gepriiften Lebenszyklus.

Anwendungstechnische Parameter
Die aufgenommene Fliissigkeitsmenge und Rest-
fliissigkeit — gepriift im Labor — bleiben Giber den
gesamten Lebenszyklus auf gleichem Niveau.
Die Flissigkeitsaufnahme im Trankungsverfah-
ren und die praktische Uberpriifung der Fliissig-
keitsabgabe, Flachenleistung und Benetzung zei-
gen teilweise Schwankungen, die auf die manuelle
Tatigkeit zurlickzufihren sind und nicht auf eine

Veranderung der Beziige durch die Aufbereitung.
Dennoch sind einige Trends zu erkennen: Obwohl
beim Mopp Micro Sicuro CR/A die Flachenleis-
tung mit der Zunahme der Anwendungshaufigkeit
leicht abnimmt, bleibt die Fliissigkeitsaufnahme-
kapazitat und die Benetzung, d.h. die Fliissigkeits-
abgabe pro m?, dennoch konstant [Abb. 8 und
9]. Zu erkennen ist, dass der Mopp Micro Sicuro
CR/A unsteril aufbereitet in der praxisnahen An-
wendung insgesamt eine bessere Leistung zeigt
als der steril aufbereitete Bezug. Ursachlich ist hier
vermutlich die hdhere Belastung durch die héufi-
ge Sterilisation und damit eine Veranderung der
Struktur der Polymere. Beim Mopp King GMP sind
hohere Schwankungen bei den unsteril aufberei-
teten Beziigen zu beobachten, dennoch bleibt der
Trend bei allen Parametern fiir beide Aufberei-
tungsarten nahezu konstant. Im Gesamten bleiben
die anwendungstechnischen Parameter Gber den
gesamten gepriiften Lebenszyklus fiir beide Bezii-
ge mit beiden Aufbereitungsarten bis zu den defi-
nierten Zyklenzahlen auf nahezu gleichem Niveau.

Textile Parameter

Bei der visuellen Beurteilung sind bei allen
Wischbezugstypen Verfarbungen festzustellen,
die teilweise auf die Anwendung mit dem Desin-
fektionsmittel zuriickzufiihren sind. Diese werden
mit zunehmender Zyklenzahl starker und sind bei
den steril aufbereiteten Beziigen starker als bei
den nicht sterilisierten Beziigen. Die REM-Auf-
nahmen zeigen leichte Schadigungen der Fasern
an der Oberflache des Bezugs King-GMP nach
50 und 100 Zyklen [Abb. 10]. Beim Wischbezug
MicroSicuro CR/A sind nach 50 Zyklen weder bei
der sterilen noch bei der nicht sterilisierten Va-
riante Schadigungen an der Faseroberflache er-
kennbar. Die Enden der Filamente zeigen nach 50
Zyklen aber eine abgerundetere Form. Auch nach
75 und 100 Zyklen sind keine Schadigungen der
Faseroberflache zu erkennen. [Abb. 11].

Fazit

Mit diesem Praxistest liegen zum ersten Mal
Aussagen und Analysen (iber die Alterung von
Mehrwegwischbeziligen fiir die Anwendung im
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Abb. 10: REM-Aufnahmen der Schlingen vom Mopp King GMP — VergréBerung 80x ,
C

a) Neu (3x gewaschen)

b) 50 Zyklen gewaschen und gebraucht

c) 100 Zyklen gewaschen und gebraucht

d) 50 Zyklen gewaschen, sterilisiert und gebraucht

Reinraum vor. Die Untersuchungsergebnisse be-
statigten, dass die bisher empfohlenen Zyklen fiir
die untersuchten Wischbeziige unter den defi-
nierten Standardbedingungen zutreffen. Der Aus-
sage, dass Mehrwegbeziige aufgrund der mehr-
fachen Aufbereitung Leistungsverluste erfahren,
kann hiermit deutlich widersprochen werden.

Die Ausarbeitungen der Priifmethoden und
die Definition der Parameter zeigen noch einige
Schwachstellen und dienen in diesem Projekt
zur Ermittlung der Veranderungen tber den Le-
benszyklus. Da fiir einen Vergleich eine Standar-
disierung der Rahmenbedingungen unerlasslich
ist — und die Empfehlung sich daher immer auf
diese Standardbedingungen beziehen —, bleibt
der Anwender stets in der Pflicht, eine Eignungs-
und Kompatibilitatspriifung fiir seine spezifi-
schen Anwendungsbedingungen durchzufiihren.
Dennoch wurde durch dieses Projekt eine Basis
geschaffen fiir weitere Ausarbeitung zur Bewer-
tung der Reinheitstauglichkeit von Wischbezii-
gen fiir den Einsatz im Reinraum.

Durch diese Untersuchung kann nicht nur
der Erhalt der Qualitat und Funktionalitat der
Mehrwegwischbezlige tber den gesamten Le-
benszyklus bestatigt werden. In Verbindung mit
den validierten und chargendokumentierten Auf-
bereitungsprozessen der Reinraumwaschereien,

verfiigt der Anwender nun iiber eine umfassende
Prozesssicherheit, die den hohen Anspriichen
an Dokumentation und Validierung entspricht.
Somit kann der Vorteil der deutlichen Gberlegen-
den Leistung der Mehrwegbeziige gegentiber
Einweg sicher genutzt werden.
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Abb. 11: REM-Aufnahmen der Softborsten vom
Mopp MicroSicuro CR/A — VergroBerung 2000x
a) Neu (3x gewaschen)

b) 50 Zyklen gewaschen und gebraucht

¢) 100 Zyklen gewaschen und gebraucht
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