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Ultraschall

Die richtige Gestaltung
von Medical Wearables

Das passende Design und Fugeverfahren
fir mehr Hautvertraglichkeit
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Ultrasonic Welding - Enhanced Breathability for
Improved MVTR Ultrasonic welding creates breathable

bonds, reducing moisture buildup and promoting
comfort.

Warum die MVTR und die Auswahl der besten Fiigetechnologie fiir den Erfolg lhres

Produkts entscheidend sind

Ein wesentlicher Faktor fur die Entstehung von Kontaktdermatitis ist eine erhdhte Luftfeuchtigkeit in Kombination
mit Okklusion. Dieses Problem gewinnt an Bedeutung, da medizinische Wearables immer langer getragen
werden. So kdnnen beispielsweise Infusionssets drei bis sieben Tage und kontinuierliche Glukosemessgerate

(CGM) bis zu 14 Tage am Korper verbleiben.

Um Hautirritationen durch verlangerte Tragezeiten, Feuchtigkeitsstau und Abdeckung zu vermeiden, sollte die
Wasserdampfdurchlassigkeitsrate (MVTR) bereits in der frihen Phase der Produktentwicklung bertcksichtigt

werden.

Die MVTR und ihre Bedeutung fiir die Hautvertraglichkeit

Die Moisture Vapor Transmission Rate (MVTR) gibt an, wie schnell Wasserdampf durch ein Material diffundiert,
und wird Ublicherweise in Gramm pro Quadratmeter pro Tag (g/m?2/Tag) gemessen. Ein hoher MVTR-Wert weist
auf eine gute Atmungsaktivitat hin. Zum Vergleich: Die natirliche MVTR gesunder Haut betragt etwa 204 g/m?

pro Tag.

Medizinische Wearables beeinflussen diese Rate erheblich, da sie eine Barriere auf der Haut bilden und

die Feuchtigkeitsabgabe erschweren. Um langere Tragezeiten zu ermdglichen, werden haufig dickere
Klebstoffbeschichtungen oder starkere Klebstoffe verwendet. Dies verbessert zwar die Haftung und Langlebigkeit
der Produkte, belastet jedoch die Haut zusatzlich und erhoht das Risiko von Irritationen.

FUr Hersteller ist es daher von entscheidender Bedeutung, die Hautvertraglichkeit ihrer Produkte zu optimieren.
Dies gelingt vor allem durch die Entwicklung von Materialien mit moglichst hoher MVTR.
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Uberlegungen zum Design

Ein erfolgreiches Design zu entwickeln und die passenden Materialien sowie Verbindungsmethoden fur das
Design und die Fertigung auszuwahlen, erfordert einen ganzheitlichen Ansatz. Medizinische Vorschriften, wie die
der FDA, stellen dabei die BedUrfnisse der Nutzer in den Vordergrund. Besonders wichtig ist es, die BedUrfnisse
der Haut der Patienten bei der Produktgestaltung zu berucksichtigen.

Verstiandnis der kritischen Faktoren

Eine unerwlnschte Hautbarriere entsteht, wenn der Sensor eng auf der Haut haftet. Die Konstruktion beginnt
haufig mit einem Hautkleber und einer Vliesrickseite, wodurch ein Hautklebepflaster entsteht. Der Sensor wird
direkt auf diesem Klebepflaster angebracht, was die MVTR des Wearables reduziert.

Selbst wenn das Klebepflaster eine gute MVTR aufweist, wird die Atmungsfahigkeit der Haut durch das
aufliegende Gerat weiter eingeschrankt oder blockiert. Zuséatzlich muss der Sensor oder das Gerat sicher auf der
Vliesruckseite befestigt werden, was durch Warmekleben oder den Einsatz von Klebstoffen erreicht werden kann.

Um zu verhindern, dass der Sensor vorzeitig abgeldst wird, empfehlen einige Hersteller die Verwendung
zusatzlicher Uberpflaster. Insgesamt fuhrt diese Konstruktion zu einer unerwinschten Barriere, die Feuchtigkeit
und Warme einschlieBt und ein suboptimales Hautklima erzeugt.

Herausforderungen beim Entwerfen eines Wearables
mit verbesserter MVTR und Tragekomfort

Nachdem das geeignete Hautklebepflaster mit guter Haftung und hoher
MVTR ausgewahlt wurde, besteht die nachste Herausforderung darin,
das Gerat oder den Sensor sicher auf der Vliesrlckseite des Pflasters
zu befestigen. Dieser Schritt ist entscheidend, um sicherzustellen, dass
das Gerat zuverlassig an Ort und Stelle bleibt, wahrend gleichzeitig der
Tragekomfort und die Atmungsaktivitat der Haut gewahrleistet sind.

GroBe Herausforderungen bei der Verwendung von Warmequellen zur
Verbindung von Sensoren/Geraten

Die Vliesrlckseite ist so konstruiert, dass sie flexibel ist und sich an
verschiedene Hauttypen sowie die kurvige Koérperoberflache anpassen
kann. Sie sollte mdglichst weich sein, um einen optimalen Hautkontakt
und Tragekomfort zu bieten.

Jedoch kann der Einsatz von Warme zur Verbindung des Sensorgehauses mit der Vliesrlckseite zu Problemen

fUhren, da die weiche Struktur des Vliesstoffs beschadigt oder gar geschmolzen werden kann. Dies flhrt zu einer
steifen, starren Oberflache, die den Tragekomfort und die Flexibilitat des Wearables negativ beeinflusst.

Hohe Temperaturen und ihre Auswirkungen auf die Klebeverbindung

Hohe Temperaturen, die von externen Quellen (z. B. beheizte Werkzeuge) angewendet werden, um eine
Verbindung herzustellen oder das Schmelzen zu erzielen, kdnnen Mikrokanéle im Material erzeugen. Diese
schwachen die Verbindung und beeintrachtigen die Struktur des Klebers.

www.herrmannultraschall.com 3



Das hat nicht nur Auswirkungen auf den Komfort, sondern kann auch die Materialeigenschaften erheblich
beeintrachtigen, da die geschmolzene Ruckseite ihre urspringlich beabsichtigte Flexibilitat verliert. Ein solches
Problem ist insbesondere in Branchen wie Hygiene und Textilien (z. B. bei Babywindeln, Gesichtsmasken und
Unterwéasche) bekannt.

In diesen Sektoren wird seit Jahren Ultraschallschwei3en als bevorzugte Verbindungsmethode eingesetzt, da es
die hohen Temperaturen vermeidet, die solche Schaden verursachen kénnten.

Unsichtbare, aber spiirbare Einschrankungen durch Hitze

UberméaBige Hitze kann die Beschichtung des Abdeckliners beschadigen, die dafiir entwickelt wurde, sich
leicht vom Klebeband zu 16sen. Obwohl der Schaden nicht sofort sichtbar ist, bemerken Patienten ihn, wenn
sie versuchen, den Abdeckliner zu entfernen. In diesem Fall kann der Liner am Kleber haften bleiben und
RUckstande auf dem Hautpflaster hinterlassen.

Dies kann die ordnungsgemaBe Anwendung des Gerats oder Sensors beeintrachtigen oder die Haftung
schwéachen, was zu einem vorzeitigen Abldsen und Ausfall des Gerats fuhrt. Infolgedessen kénnen Hersteller mit
fehlerhaften Produkten, Kundenbeschwerden und hohen Ersatzkosten konfrontiert werden, was das Risiko birgt,
Kunden zu verlieren.

Eine weitere gangige Methode zur Befestigung des Gerats auf der Vliesrlckseite ist die Verwendung

von ,Sensormontageklebeband” oder ,reaktivem Kleber”. Wahrend dies eine zusatzliche Klebeschicht
hinzuflgt, reduziert es auch die Wasserdampfdurchlassigkeitsrate (MVTR) erheblich. Dies beeintrachtigt die
Atmungsaktivitat der Haut und verhindert eine ordnungsgemaBe Belliftung zwischen der Vliesriickseite und dem
Gehause des Gerats.

Mit der Zeit kann angesammelte Feuchtigkeit oder SchweiB die Verbindung schwachen und die Leistung des
Gerats weiter beeintrachtigen.

Klebefreie Verbindung mit Ultraschall-SchweiBtechnologie

Klebstoffe — insbesondere Sensorklebstoffe — bergen Risiken, da sie Stoffe wie IBOA enthalten kénnen, die als
bekannte Allergene Hautreizungen verursachen.

UltraschallschweiBen ist eine sichere, chemiefreie
Verbindungsmethode, bei der Energie nur fur einen
Bruchteil einer Sekunde auf die gewlnschte Schwei3zone
angewendet wird, wodurch nur begrenzte interne Hitze
erzeugt wird.

Das bietet Herstellern zwei entscheidende Vorteile:

B Hohe Verbindungsfestigkeit zwischen dem Gehause/
Gerat und der Vliesruckseite, bei gleichzeitig weniger
Kontaktpunkten oder Verbindungsflachen.

B Moglichkeit zur Gestaltung von BelUftungsliicken und Die Infrarotaufnahme zeigt: Beim SchweiBen mit
Entwasserungskanélen, die den Luftstrom verbessern und Ultraschall treten hohe Temperaturen nur in der
das Risiko von Feuchtigkeitsansammlungen verringern. zuvor definierten Fligezone auf.

Durch den Einsatz von Ultraschallschweif3en kbnnen
Hersteller ein sicher verbundenes Gerat entwickeln, das
die Patientensicherheit in den Vordergrund stellt und auf den Einsatz von Klebstoffen verzichtet.
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Nachhaltige, kosteneffiziente Verbindungen
Die Eliminierung zusétzlicher Verbindungsmittel bietet Herstellern zwei entscheidende Vorteile.

B \erbessert sich die Gesamtkosteneffizienz des Prozesses, da teure medizinische Klebstoffe nicht mehr
gelagert, transportiert oder gekauft werden mussen.

B Die schnellen Prozesszyklen — ohne Oberflachenvorbereitung oder Nachbearbeitung — ermoglichen es den
Herstellern, ihre Gesamtanlageneffizienz (OEE) erheblich zu steigern.

Nicht nur Unternehmen und ihre Produkte profitieren vom Verzicht auf Klebstoffe und andere Chemikalien im
Verbindungsprozess, sondern auch die Umwelt. Ohne diese Zusatzstoffe wird der Prozess nachhaltiger, was
Unternehmen hilft, ihre eigenen oder gesetzlich vorgeschriebenen Nachhaltigkeitsziele zu erreichen.

Da die medizinischen Produkte nun keine zusétzlichen Verbindungsstoffe mehr enthalten und sortenrein
recycelbar sind, kdnnen sie problemlos in die Kreislaufwirtschaft zurtickgeftihrt werden. Dies optimiert die
Nachhaltigkeitsbilanz Uber den gesamten Produktlebenszyklus hinweg.

Schlussfolgerung

Das Design von medizinischen Wearables erfordert einen ganzheitlichen Ansatz, der sowohl den Komfort

der Patienten als auch die technischen Anforderungen an die langere Tragedauer berucksichtigt. Eine hohe
MVTR und die Wahl der richtigen Verbindungstechnik sind entscheidend, um Wearables zu entwickeln, die ein
optimales Hautklima fordern, Reizungen vermeiden und die Atmungsaktivitat sichern.

UltraschallschweiBen verbessert die Qualitat und den Komfort medizinischer Gerate, sondern unterstitzt auch
einen nachhaltigeren Herstellungsprozess. Durch die Reduktion von Klebstoffen konnen Hersteller Materialkosten
senken und die Prozesseffizienz steigern.

Die Zukunft medizinischer Wearables in der Balance zwischen den Bedurfnissen der Patienten und innovativen,
umweltfreundlichen Designldsungen, die sowohl gesundheitliche Ergebnisse als auch Nachhaltigkeit priorisieren.

Sprechen Sie uns fur eine umfassende Beratung an, und lassen Sie uns gemeinsam die besseren Gerate von
morgen entwickeln.

Sie haben Fragen? Wir sind fiir Sie da!

Michael Boerner und Team
+49 7248 79-0
Medical-PL@herrmannultraschall.com
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