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Schutz und attraktives Design

Materialien fiir die Gehduse medizinischer Wearables

Gehduse schiitzen nicht nur das Innenleben medizinischer Gerate, sondern auch die Patienten beispielsweise

vor Stromschldgen. Sehr wichtig ist diese Funktion bei den zunehmend verbreiteten medizinischen Wearables,

die oft im standigen Kontakt mit dem Patienten sind. Beim Design solcher Gerdte kommt es deshalb auf die

Auswahl des passenden Gehdusematerials an. Es muss nicht nur isolierend und gleichzeitig gut vertraglich sein,

sondern auch ein attraktives und benutzerfreundliches Design ermdglichen.

ehrere Entwicklungen im Gesund-
heitswesen erhdhen gegenwartig

die Nachfrage nach vernetzten Geraten,
die in direktem Kontakt mit dem Patien-
ten stehen. Die Alterung der Bevélkerung
und eine Zunahme chronischer Krankhei-
ten vergroBern den Druck zur Kostensen-
kung und Suche nach alternativen Be-
handlungsmethoden. Eine Option ist et-
wa die Verlagerung der Behandlung aus
Krankenhdusern in das Zuhause der Pa-
tienten durch vernetzte Therapiesysteme.
Dafur ist es allerdings notwendig, die Pa-
tienten und ihre Medikation aus der Fer-
ne zu Uberwachen. Bereits umgesetzt
wird das etwa bei vernetzten Geraten zur
Beobachtung von Kérpersignalen wie
EKG-, EEG- oder Blutzucker-Messgeraten.
Die Anforderungen an Materialien fir
tragbare Gerdte hdangen von deren Funk-
tionen ab. In weniger kritischen Fallen,
wie bei Fitness-Trackern, sind mechani-
sche Eigenschaften und die Gestaltungs-
freiheit entscheidend. Bei kritischen Fal-
len, z.B. der Injektion von Arzneimitteln,
stehen die Dosierungsgenauigkeit und
-konsistenz, Sterilisation und Biokompati-
bilitat der Materialien im Vordergrund. In
vielen Fallen gut geeignet fur die Medi-
zintechnik ist der Werkstoff Polycarbonat
(PC). Er ist bereits in der Elektronik- und
der Gesundheitsbranche etabliert und
weitverbreitet. Unabhdngig vom Material
mussen allerdings alle Gehduse von We-
arables folgende Aufgaben Gbernehmen:
B Schutz des Innenlebens, unabhangig
ob es sich dabei um Elektronik oder
Pharmazeutika handelt: Wichtige Merk-
male dafir sind Widerstandsfahigkeit

Gehduse spielen eine wichtige Rolle bei medizinischen Wearables. Sie schiitzen deren Innenleben,

gleichzeitig aber auch die Nutzer der Gerdte © Covestro

gegeniber dulleren Einflissen wie
Feuchtigkeit oder Chemikalien aber
auch mechanische Festigkeit.
B Schutz des Benutzers vor direktem
Kontakt mit elektronischen Bauteilen.
B Kommunikation zwischen dem Gerdt
und dem Benutzer: Das Gehaduse kann
eine aktive Rolle spielen, wie bei der
Implementierung von Lichtsignalen
und Displays, oder eine indirekte Rolle,
wie bei der SignalUbertragung an an-
dere Gerdte, etwa ein Smartphone.
B Fin attraktives und benutzerfreundli-
ches Design.
Eines der am meisten von der Covestro
AG, Leverkusen, verwendeten Materialien
fur Elektronikgehduse ist das flammen-
geschutzte Bayblend FR3010. Die Eigen-
schaften dieses PC+ABS-Blends (Polycar-
bonat + Acrylnitril-Butadien-Styrol) sind
auf Leistung und Verarbeitbarkeit abge-
stimmt, sodass es fur viele elektronische
Anwendungen geeignet ist. Es hat z.B. ei-

nen Zugmodul von 2700 MPa, eine Flie3-
spannung von 60 MPa und bricht im
Izod-Schlagtest bei 23 °C nicht. Aber gu-
te mechanische Eigenschaften reichen
fur ein Gehausematerial nicht aus. Die
Auswahl sollte auf mehr Aspekten beru-
hen. Wichtig sind ebenfalls Formbestan-
digkeit, thermische Stabilitdt, Flamm-
schutz (UL-Prif-anforderungen) und die
Verarbeitbarkeit beim Spritzgieen und
Zusammenbau.

Ein guter Ausgangspunkt bei der Ma-
terialauswahl fur tragbare Gerdte ist die
Festlegung der Abmessungen. Zu defi-
nieren ist, wie grof§ die Wanddicke sein
kann und wie grol3 die einzelnen Bauteile
sind. Beides hat Einfluss auf die Eigen-
schaften des Gehduses. Der Trend bei
Wearables geht dahin, GroRe und Ge-
wicht zu reduzieren, um den Tragekom-
fort und die Akzeptanz der Geréte zu ver-
bessern. Daflir werden zusatzlich zu intel-
ligenteren Batteriekonzepten leichtere
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Gehause mit dinnen Wénden verwen-
det. Die Wanddicken bei kleinen Geraten
konnen unter 0,5 mm liegen. Daftr wer-
den duktile und starre Gehausemateria-
lien bendtigt, die auch die Formung sehr
dinner Wéande erlauben.

Mechanische Eigenschaften testen

Einen groben Anhaltspunkt fiir die not-
wendigen mechanischen Eigenschaften
kann die Norm DIN EN 606011 fur medi-
zinische Gerdte mit Stromversorgung ge-
ben. Sie benennt drei Tests, die zusam-
mengebaute Gerdte ohne nennenswerte
Beschadigungen erfillen sollten. Erstens
einen Aufpralltest mit einer Dauerbelas-
tung von 250 N fUr 5 s, zweitens einen Auf-
pralltest mit einer 0,5 kg schweren Stahl-
kugel, die aus mindestens 1,3 m Hohe auf
das Gehéuse fallt, und drittens einen Fall-
test des Gehauses selbst, aus mindestens
1 mHohe. Die entscheidende Eigenschaft
um die mechanische Stabilitdt des Gerats
abzuschatzen, ist die Kerbschlagzahigkeit
bei verschiedenen Temperaturen. Mate-
rialien wie das PC Makrolon 2458 oder
das PC+ABS-Blend Bayblend FR3010 bre-
chen bei 20 °C wahrend dieses Tests nicht.
Bei noch strengeren Anforderungen, wie
multiaxiale Schlagzahigkeit bei niedrigen
Temperaturen, ist oft die Schlagzahigkeit
von reinem PC gefragt.

Konstruktionen mit dinnen Wanden
stellen auch in der Fertigung eine Heraus-
forderung dar. Um ein Gerdt mit einer
Wanddicke von unter 1 mm herzustellen,
sind Polymere mit niedriger Schmelzvis-
kositat notwendig. Der mogliche Fliel3-
weg von Makrolon 2458 fiir eine Wanddi-
cke von 0,5 mm betragt etwa nur ein Drit-
tel des moglichen FlieBwegs fir Wéande
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Viskositat von Makrolon

Bild 1. Mechanische Eigenschaften wie die Kerbschlagfestigkeit hangen auch von der Viskositat

eines PC ab. PC mit einer geringeren Viskositat verfligt ebenfalls Gber eine niedrigere Kerbschlag-

festigkeit Quelle:; Covestro, Grafik: © Hanser

mit T mm Dicke. Gleichzeitig hat das Mo-
lekulargewicht und damit die Viskositat
von PC Einfluss auf die mechanischen Ei-
genschaften (ild 1). Eine Abnahme der
Viskositat fuhrt zu einer Schwachung der
mechanischen Eigenschaften, etwa der
Izod-Kerbfestigkeit. Bei Materialien mit
niedrigem Molekulargewicht ist daher ei-
ne Erhéhung der Wanddicke erforderlich,
um die geringere Leistung auszugleichen.
Wichtig ist es somit, die Balance zwischen
FlieBfahigkeit und Robustheit des Materi-
als zu finden und mit angepassten Spritz-
giel3prozessparametern zu kombinieren.

Auch die chemischen Eigenschaften
von PC sind vom Molekulargewicht ab-
hangig. PC mit héherem Molekularge-
wicht besitzen etwa groBere Widerstands-
fahigkeit gegentiber chemischen Belas-
tungen, als solche mit niedriger Viskositat.
Gleichzeitig haben jedoch Eigenspan-
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Bild 2. Bei medizinischen Wearables spielt nicht nur die Funktion des Gehauses, sondern immer

ofter auch dessen Optik eine wichtige Rolle @ Covestro
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nungen, z.B. aus dem Spritzgiel3- oder
Flgeprozess, einen signifikanten Einfluss
auf die chemische Bestandigkeit von PC.
Gehduse mit geringer Eigenspannung
sind chemisch bestandiger. Die Viskositat
eines PC sollte mit Bedacht gewdhlt wer-
den, um geeignete mechanische und
chemische Eigenschaften zu erhalten, oh-
ne die innere Spannung zu erhéhen.

Hoher pH-Wert problematisch ftir PC

Wearables kdnnen vielen Chemikalien aus-
gesetzt sein, etwa Hautlotions und Desin-
fektionsmitteln. Neben der Art der Che-
mikalie sind die Kontaktzeit und die Tem-
peratur wichtig. Lange Kontaktzeiten, auf-
grund einer langen Produktlebensdauer
oder intensiver Exposition, und hohe Tem-
peraturen konnen eine Herausforderung
fur die Gehdusematerialien bedeuten. Ab-
hangig von der Qualitdt des Werkstoffs
stellen jedoch die meisten Desinfektions-
mittel wie Alkohole, Bleichmittel, Hypo-
chlorit, Peroxide und Aldehyde fiir PC in
der Regel keine Schwierigkeit dar. Kriti-
sche Medien fur Kondensationspolymere
wie PC sind solche mit einem hohen pH-
Wert von >10 und Amine bzw. Ammo-
niumsalze. Fir Anwendungen, die eine
bessere Bestandigkeit gegen Chemika-
lien erfordern als PC oder PC+ABS-Blends,
kommt die Kombination von PC mit teil-
kristallinen Polymeren infrage, z.B.in Form
von PC+Polyester-Blends wie Makroblend
von Covestro. Sie bieten eine hohe Be-
standigkeit gegeniiber Olen und den
meisten Reinigungsmitteln. »
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Bild 3. LED-Abdeckungen sollten lichtdurchlassig sein, allerdings auch tber einen gewissen

Diffusionsgrad verfligen, damit die einzelnen LEDs nicht sichtbar sind © Covestro

Durch die Wanddicke wird auf3erdem
die Flammhemmung beeinflusst. Die
Norm DIN EN 60601-1 verlangt eine not-
wendige Brandschutzklasse (UL94 V) von
V2 oder besser fur die dinnste Wanddi-
cke. Wie erwdhnt legt diese Norm aller-
dings die Anforderungen fir medizini-
sche Gerdte mit einem festen Anschluss
an eine Stromversorgung fest. Mit der
DIN IEC 63203-101-1 ist eine Norm spe-
ziell fir Wearables derzeit in Vorbereitung.
Derzeitist allerdings noch unklar, ob in ihr
auch Anforderungen an die Flammhem-
mung festgelegt werden. Ob Flamm-
schutz erforderlich ist, hdngt von der
Stromversorgung und dem Risiko fur
Schaden beim Patienten ab. PC besitzt in-
harente selbstléschende Eigenschaften,
wodurch die meisten Typen problemlos
die Klassifizierung V2 bei UL-Tests erfillen.

Bestdndigkeit bis 100 °C notwendig

Weitere wichtige Materialeigenschaften
sind die thermische Stabilitdt und die
Formbestandigkeit. Die thermische Stabi-
litdt eines Materials kann sowohl fir den
Produktionsprozess als auch fir die Nut-
zungsbedingungen des Gerdts wichtig
sein. An heillen Sommertag kdnnen bei
direkter Sonneneinstrahlung beispiels-
weise in Automobilen bis zu 80°C er-
reicht werden. Aber auch bei Produkti-
onsprozessen wie dem Einbinden von
elektronischen Komponenten sind teil-
weise hohe Temperaturen von Uber
100 °C notwendig. Ein thermisch stabiles
Material verhindert in diesen Situationen
einen Verzug oder eine Verformung. Ma-
krolon PC sind etwa fUr den Dauereinsatz
bei bis zu 100 °C und fur kurze Dauer so-
gar bis 121 °C geeignet. Bei gro3en Tem-

peraturschwankungen ist aulerdem eine
hohe Dimensionsstabilitat wichtig, um
Toleranzen einzuhalten. Im Allgemeinen
wird zur Berechnung potenzieller Dimen-
sionsdanderungen das CLTE-Verhalten (Co-
efficient of Linear Thermal Expansion), al-
so der lineare Wérmeausdehnungskoeffi-
zient, eines Materials herangezogen.
Durch die hohe Wérmebestandigkeit von
PC bleibt der niedrige CLTE von Makrolon
von 0,65x10-4/K. bis fast zur Glastber-
gangstemperatur von 145 °C erhalten.

Migration von Substanzen verhindern

Wearables haben oft direkten Kontakt mit
dem Anwender, etwa seiner Haut. Des-
halb muss verhindert werden, dass Sub-
stanzen wie Farbstoffe, Restkatalysatoren,
auslaugbaren Substanzen oder anderen
Additiven aus dem Material migrieren
und in Kontakt mit dem Nutzer kommmen.
Einer der wichtigsten Standards fir die
Materialauswahl bei medizinischen Geré-
ten ist die ISO-Norm 10993. Sie be-
schreibt die Beurteilung der Biokompati-
bilitat von Materialien und unterteilt Ge-
rate je nach Art und Dauer des Kontakts
mit Gewebe in verschiedene Gruppen.
Kommen Medizinprodukte nur mit un-
versehrter Haut in BerUhrung, muss die
Zytotoxizitdt getestet werden, um zu be-
stimmen, ob die Materialien fur biologi-
sche Zellen toxisch sind (ISO 10993-5).
Dardber hinaus wird auch die Sensibilisie-
rung getestet, um das allergene Potenzial
eines Testartikels zu erkennen. Dadurch
lasst sich etwa feststellen, ob die Mate-
rialen Hautreizungen hervorrufen (ISO
10993-10). Obwohl diese Tests mit dem
Endgerét durchgefuhrt werden missen,
ist es sinnvoll Materialien zu verwenden,

bei denen bekannt ist, dass sie diese
Biokompatibilitatsanforderungen erfillen.
Selbst als Wellness-Gerdte und nicht als
Medizinprodukte klassifizierte Wearables,
werden am besten mit Materialien ent-
worfen, die das potenzielle Risiko fir den
Trager minimieren. Empfehlenswert sind
daher Polymere, die die Biokompatibili-
tatsanforderungen der ISO 10993-5 und
-10 erfullen.

Wearables werden oft mit anderen
Gerdten wie Smartphones oder speziel-
len Diagnosegeraten verbunden. Fir eine
einwandfreie Kommunikation zwischen
diesen ist es notwendig, Signale mit mini-
malen Verlusten durch das Gehduse zu
Ubertragen. Die Qualitit der Ubertragung
hangt von dem Material ab, das sich zwi-
schen Sender und Empfanger befindet,
sowie von der Frequenz des Signals. Um
die Ubertragungsqualitit durch ein Ma-
terial zu bestimmen, mussen die Dielek-
trizitdtskonstante (Dk) und der Verlustfak-
tor (Df) eines Materials bei einer be-
stimmten Frequenz bekannt sein. In der
Tabelle sind diese Konstanten fiir mehrere
Materialien bei 5,0 GHz angegeben. Die
Qualitat der Ubertragung ist im Allgemei-
nen bei niedrigen Werten fur Dk und Df
besser. PC verfugt tber niedrige Dk- und
Df-Werte und ist daher eine gute Wahl,
um eine konstante und hohe Datentber-
tragung sicherzustellen. Dieser Vorteil gilt
insbesondere flr hohere Frequenzen von
Uiber 30 GHz, die bei der Ubermittlung

Bild 4. Farben dienen bei Gehdusen nicht nur

der optischen Gestaltung, sondern kdnnen
auch zusatzliche Funktionen Gibernehmen
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von grof3en Datenmengen zum Einsatz
kommen.

Bei Wearables werden hingegen typi-
scherweise niedrige Frequenzen verwen-
det, da sie weniger Strom und somit eine
geringere Batteriekapazitdt bendtigen
und fir die Ubermittlung von geringen
Datenvolumen vollkommen ausreichen.
Die verwendete Frequenz bestimmt die
erreichbare Entfernung des Signaltrans-
fers. Eine Ubertragung tiber mehrere Kilo-
meter, z.B. bei einem Tracker, ist mit Fre-
quenzen unter T GHz moglich. Im Gegen-
satz dazu erreichen Bluetooth-Gerdte mit
einer Frequenz von 2,4 GHz lediglich Nah-
feldkommunikation.

Die Signaltbertragung mit niedrigen
Frequenzen und geringem Stromver-
brauch erfordert jedoch lange Antennen.
Diese in kleinen tragbaren Geraten unter-
zubringen, ist haufig eine Herausforde-
rung. Eine Option sind PCB- oder Chip-
Antennen, die im Inneren des Geréts plat-
ziert werden. Beide Technologien benéti-
gen einen ausreichend grof3en Abstand
zu anderen Bauteilen, was fur kompakte
Unterhaltungselektronik unpraktisch ist.
Eine clevere Losung besteht darin, die
Antenne in das Gehduse zu integrieren
und auf diese Weise Platz fur die Batterie
oder andere Funktionen zu sparen.

Gut geeignet fiir IMSE

Eine Technologie fur die Integration der
Elektronik ist die Laser-Direktstrukturie-
rung (LDS). Fur das Gehduse kommt da-
bei ein speziell formuliertes Polymer zum
Einsatz. Elektrische Elemente in diesem
Polymer werden dann durch einen Laser
auf der Gehduseoberflache aktiviert. Die-
se aktivierten Teile kdnnen anschliellend
selektiv mit verschiedenen Metallschich-
ten Uberzogen werden. Eine alternative
Technologie stellt die spritzgegossene
Strukturelektronik (In-Mold Structural
Electronics, IMSE) dar. Dabei werden die
elektronischen Schaltungen zunachst auf
einen dinnen Film gedruckt. In einem
zweiten Schritt wird diese Folie umge-
formt und danach mit dem Gehdusema-
terial Gberspritzt. Dadurch sind die Schalt-
kreise in das Gehduse eingebettet. Ein
Vorteil von PC fur IMSE ist seine hohe
thermische Stabilitat, da fUr das Verbin-
den elektronischer Komponenten wie
Chips oder Kameralinsen teilweise Pro-
zesstemperaturen von Uber 150 °C not-
wendig sind.
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Auch das Design des Gehduses spielt
bei Wearables eine wichtige Rolle. PC bie-
tet dabei viele Moglichkeiten. Die grund-
legenden Elemente sind Farben und
Oberflachenstrukturen auf den Gehau-
sen. Sie haben einen gro3en Einfluss auf
den ersten Eindruck und helfen haufig
beim Verstandnis der Anwendung. PC er-
maoglicht die einfache Einarbeitung zu-
satzlicher Oberfléchenmerkmale. Struktu-
rierte Oberflachen erlauben beispielswei-
se die Schaffung eines intuitiven Designs

Werkstoff Dk (bei 5,0 GHz) | Df (bei 5,0 GHz)
PC 2,7 0,005

PA6 3,2 0,03

PP 2,2 0,0002

Tabelle. Dielektrizitatskonstante und Verlust-
faktor flr niedrige Frequenzen von verschiede-
nen Polymeren Quelle: Covestro

mit taktilen Merkmalen fir Patienten mit
eingeschrankter Sehkraft. PC besitzt au-
Berdem eine hochglanzende Oberflache,
die zu einer erstklassigen Optik beitragen
kann. Bild 2 zeigt Beispiele fur mit PC um-
setzbare Oberflachen.

Mit moderner Technik lassen sich da-
riber hinaus verschiedene andere De-
sign- und Kommunikationselemente in
Gerdtegehduse integrieren. LEDs kdnnen
beispielsweise eine direkte Kommunikati-
on zwischen dem Gerdt und dem Benut-
zer ermdglichen. Fur LED-Abdeckungen
ist eine hohe Lichtdurchldssigkeit wich-
tig, um moglichst viel Licht passieren zu
lassen. Gleichzeitig ist jedoch ein hoher
Diffusionsgrad erforderlich, um Hot Spots
zu minimieren und die einzelnen LED-
Lampen unsichtbar zu halten (Bild 3). Poly-
mere mit hoher Transparenz wie PC ge-
mischt mit speziellen Farben und Licht-
diffusoren, kdnnen diesen Effekt erzielen.
Mit Sonderfarben lassen sich aulBerdem
Materialien erzeugen, die nur bei be-
stimmten Wellenldngen transparent sind.
Solche Materialien erscheinen schwarz,
sind aber flr Infrarotlicht durchlassig und
ermdglichen es dadurch den Designern
etwa einen Sensor zu verbergen, ohne
seine Funktion einzuschranken. Andere
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Farbeffekte wie z.B. Fluoreszenz sind eben-
falls moglich (Bild 4).

Mit transparenten Polymeren lassen
sich aulBerdem Elemente bis zu ihrer Ver-
wendung mit einer glatten Oberflache
bedecken. Umgesetzt wird das beispiels-
weise bei Displays. Die Anzeige bleibt da-
bei bis zum Einschalten eine gleichmafi-
ge schwarze Flache. Fur anspruchsvolle
Displays ist eine Kombination aus geeig-
neten Materialien und Verarbeitungs-
Know-how notwendig. Die Gestaltungs-
freiheit bei grofen, gleichmafigen Ober-
flachen ist jedoch enorm und ermdglicht
3D-geformte Displays und die Integrati-
on von Touchpanels in das Gehduse. Ein
einfaches Gehduse wird dadurch zu einer
aktiven Schnittstelle mit dem Nutzer. Die-
se Technologie ist besonders fur Wearab-
les und medizinische Gerdte attraktiv, da
eine glatte Oberfliche ohne Kanten eine
leichtere Reinigung und Desinfektion des
Geréats ermoglicht.

Gehdusematerialien firr tragbare Ge-
rate sind mehr als einfache Kunststoffab-
deckungen. Mit modernen Technologien
wie integrierter Elektronik oder Displays
ist es moglich, Gehause zu schaffen, die
Schnittstelle zum Benutzer darstellen. Die
Grundlage fur eine erfolgreiche Umset-
zung bildet die Materialauswahl. Der
Werkstoff muss die grundlegenden An-
forderungen wie Biokompatibilitdt, me-
chanische Eigenschaften und chemische
Bestandigkeit erfullen und eine mdg-
lichst groBe Designfreiheit bieten. Die
Auswahl des richtigen Materials auf der
Grundlage dieser vielen Anforderungen
ist eine Herausforderung und sollte bei
der Entwicklung eines Gerdts zu einem
moglichst friihen Zeitpunkt erfolgen. m
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