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Priiflosungen

Zum Schutz des Menschen

Normgerechte Priifungen von Schutzausriistungen und Primarverpackungen

Nicht erst seit der Covid-19-Pandemie gehoren beispielsweise Atemschutzmasken, Einmalhandschuhe und Gesichts-

schilde zur persénlichen Schutzausriistung oder dienen als Medizinprodukte dem Schutz des Patienten. Dariiber hi-

naus werden die Herstellung und die Verteilung grofler Mengen potenzieller Impfstoffe vorbereitet. Fiir die normge-

rechte Priifung personlicher Schutzausriistung und Primarverpackungen von Impfstoffen bietet ZwickRoell effiziente

Losungen an.

u den wichtigsten Vertretern der
Z personlichen  Schutzausristung
(PSA) gehoren Atemschutzmasken
und Einmalhandschuhe. Im Kontakt mit In-
tensivpatienten kommen zusatzlich auch
Gesichtsschilde und Schutzanziige zum
Einsatz.
Damit sich Pflegekréfte und Mediziner
auf die Schutzwirkung ihrer Ausristung
verlassen kdnnen, priifen und kategorisie-
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ren die Hersteller ihre Produkte nach fest-
gelegten Normen.

Das Deutsche Institut fir Normung
(DIN), aber auch die International Society
for Standardization (ISO) und die American
Society for Testing and Materials (ASTM)
stellen zurzeit eine Reihe von Normen fiir
medizinische Ausrlstung kostenlos zur
Verfiigung, um die Bekdmpfung der
COVID-19-Pandemie zu unterstiitzen.

Priifung von Schutzmasken und
medizinischen Vliesen

Einer der ersten Schritte bei der Herstel-
lung von Atemschutzmasken ist die Quali-
tatsprifung des Rohmaterials. Mit
Schmelzindex-Priifgeraten  wie
Mflow oder dem vollautomatischen Aflow
von ZwickRoell lassen sich die Schmelze-
Massefliefdrate (MFR) und die Schmelze-
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VolumenfliefRrate (MVR) des fir das Fil-
tervlies verwendeten Polypropylens exakt
bestimmen. Diese Schmelzflussdaten
sind entscheidend fir die erfolgreiche
Weiterverarbeitung des Rohmaterials.
Dennein Schmelzindex, der nicht mitdem
fir den jeweiligen Prozess berechneten
Ubereinstimmt, kann zu einem Produkt
mit unbefriedigenden Eigenschaften fiih-

ren—die Folgein diesem Beispiel wireeine
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ungeniigende Schutzwirkung der Maske.

Fur ein sicheres Produkt ist eine ganze
Reihe mechanischer Priifungen an fertigen
Masken bzw. an den einzelnen Bestandtei-
len nétig (Bild 1 und 2). Von Zug- und Wei-
terreifdversuchen am Filtervlies nach
DIN 53859—4 oder ASTM D5735, iber die Be-
stimmung der Dehnung und Bruchfestig-
keit der Maske nach ISO 90733 und
ASTM Ds5035 bis hin zur Bestimmung der
Zugkraft zwischen Maskenband und Mas-
kenkérper, durchlaufen selbst einfache
Masken ein umfangreiches Priifprogramm.

Ein Teil der Versuche muss im trocke-
nen und nassen Zustand erfolgen — eine
Durchfeuchtung wie sie allein schon durch
den Atem mitder Zeit stattfindet, darf nicht
zum plétzlichen Reifden und Versagen der
Maske fithren. Hier bewahrtsich eine modi-
fizierte Version der zwickiline Material-
prifmaschine besonders: Sie wurde mit ei-
nem Rahmenversehen, der es gestattet, die
Maschine durch einfaches ,Umkippen” so-
wohlin horizontaleralsauch vertikaler Aus-
richtung zu betreiben. Gleichzeitig kann
der Lastrahmen und damit der Priifraum
um 90° gedreht werden, was die Flexibilitat
weiter erhoht.

Zusammen mit speziellen pneumati-
schen Probenhaltern, die tiber Trittschalter
bedientwerden, eignetsichdie Maschinein
horizontaler Position auch fiir Tests an nas-
sen Proben. Sie lassen sich aus einer Pro-
benschale entnehmen und mit wenigen
Handgriffen einspannen und priifen, ohne
dass tiberschissiges Wasser in Kontakt mit
der Priifelektronik kommt. Die Einsétze der
Probenhaltersind mit synthetischem Kaut-

Bild 2. Zugpriifung am Ausatemventilgehduse einer Schutzmaske © zwickroell
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Bild1. Beim AusreifSversuch wird die Verbindung

zwischen Maskenband und Maske gepriift.
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schuk beschichtet, in verschiedenen Geo-
metrien erhéltlichundandasjeweilige Pro-
benmaterial sowie die durchzufithrende
Prifung angepasst.

Wahrend der klassische Zugversuch In-
formationen dariiber liefert, wie stabil die
Verbindung zwischen Maske und Band ist,
zeigen zyklische Zugversuche am Masken-
band, ob die Maske ein mehrfaches Auf-
und Absetzen unbeschadet Ubersteht. Zu
den weiteren Versuchen gehért der Durch-
stofRversuch zur Ermittlung der Berstfestig-
keit nach 1SO 3303—1 sowie Bruchkraft- und
Dehnungsversuche nach ASTM D5035.

Um bei haufig wechselnden Priifungen
Zeit zu sparen, kann die zwickiLine Materi-
alpriifmaschine auch in einer Konfigurati-
on mitzwei Priifriumen betrieben werden.
Imoberen kénnen zum Beispiel Probenhal-
ter fiir Zugversuche angebracht werden,
wohingegen der untere Prifraum fiir
Durchstofdversuche konfiguriert ist — die
tatsachliche Kombination ist dem Anwen-
der tberlassen. Dadurch sind an nur einer
Maschine ohne Umriisten stindig zwei un-
terschiedliche Priifungen moglich.

Die Auswahl der Priifungen inklusive
aller Priifparameter erfolgt tGber die Prif-
software testXpert|ll. Imjeweiligen Priifpro-
gramm kann auch der Priifraum und der zu-
gehorige Kraftaufnehmer bzw. die zugehéri-
ge Sensorik definiertwerden, was versehent-
liche Fehlbedienung quasi ausschliefit.  »»
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Bild 3. Zugversuch an einer Materialprobe aus einem medizinischen Einmalhandschuh © zwickroell

Test von medizinischen
Einmalhandschuhen
Reifkraftpriifungen erfolgen an Hand-
schuhen mit und ohne Naht, sowie an
kiinstlich gealterten Handschuhen (Bild 3).
Fir die Versuche werden hantelférmige
Materialproben aus den Bereichen der Fin-
ger,des Handrlickens und des Handgelenks
gestanzt.

Eine Losung bieten auch hier die ein-
sauligen zwickiLine Materialpriifmaschi-
nen mit maximalen Priifkraften zwischen
500 N und 5 kN. Ausgestattet mit parallel
schliefsenden, pneumatischen Probenhal-
tern und beschichteten Backeneinsitzen fi-
xieren sie die Proben auch bei hohen Priif-
geschwindigkeiten sicher.

Die Prifung von Einmalhandschuhen
erfolgt nach EN 465 ohne Extensometer.
Dabei wird nur die Maximalkraft be-
stimmt. Die Normen ISO 37 und
ASTM D412 fordern dagegen die Priifung
zur Bestimmung der Maximalkraft und ul-
timativen Dehnung mit einem Extenso-
meter durchzufithren.

Angesichts des empfindlichen Materi-
als setzt man bei ZwickRoell auf einen opti-
schen Extensometer vom Typ videoXtens,
dersichere Ergebnisse liefert, ohne die Pro-
be zu beriihren. Der videoXtens orientiert
sich dabei an Markierungen, die mit einem
Stift oder einer Markiervorrichtung ange-
bracht werden. Wahrend der Priifung und
der damit verbundenen Dehnung des Ma-
terials verfolgt er die auseinanderlaufen-
den Markierungen und kann so die Deh-
nung ermitteln.

Priifung von

Primarverpackungen

Wahrend wirkungsvolle Impfstoffe noch in
der Entwicklung sind, bauen viele Firmen
bereits neue Produktions- und Verpa-
ckungslinien auf. Primarverpackungen wie
Spritzen und Medikamentenflaschchen
werden zur Verteilung der Impfdosen in
grofden Mengen benotigt.

Passende Priifsysteme fiir die standar-
disierte Priifung an vorgefiillten Spritzen
nach 1SO11040 basieren auf der zwickiLine-
Serie von ZwickRoell in Verbindung mit ei-
ner Reihe spezieller Priifaufbauten und
Probenhalter. Von der Bruchfestigkeit des
Flansches iiber die Priifung der Gleitkraft
bis hin zur Abzugskraft der Spritzenkappe
bieten die Systeme umfassende Moglich-
keiten zur Prifung vorgefiillter Spritzen.
Dank variabler Prifvorrichtungen eignen
sie sich flr verschiedene Spritzengeome-
trien gleichermafien.

Injektionsflaschchen mit Gummistop-
fen dienen dem Transport und der sicheren
Aufbewahrung von Medikamenten bis zur
Injektion. Als Residual Seal Force (RSF) wird
die Kraft verstanden, mit der die Stopfen-
dichtung zwischen Bérdelkappe und Fla-
schenhals verspanntist.

Um diese Kraft zu messen, die eine
indirekte Aussage (iber die aktuelle
Verschlusssicherheit der Stopfendichtung
erlaubt, bietetder Herstellereine spezielle
Prifvorrichtung an. Sie gestattet die
Prifung an Flaschen und Karpulen mit
Bordelkappendurchmessern bis 33 Milli-
meter. ®
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