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W SPECIAL

Tagungsbericht. Die erste Fachtagung , Kunststoffe

medical” am 11. und 12. Juni 2007 in Fellbach/Stutt-

gart bot eine neue Plattform flir den Austausch

zwischen Medizintechnik-0EMs und der Kunststoff-

branche. Es wurden Anforderungen an Kunststoff-

bauteile in der Medizintechnik definiert sowie viel-

faltige Losungen aufgezeigt.

Impulse fiir die
Medizintechnik

Kunststoffen in der Medizin ist

sehr vielseitig. Dazu gehoren z. B.
Katheterschliduche, Endoskope, Implan-
tate, Inhalatoren oder im Pharmabereich
Verpackungsmaterialien sowie Substrat-
werkstoffe fiir neuartige mikrofluidische
Lab-on-a-Chip-Systeme*, so PD Dr. Ing.
Andreas E. Guber von der Universitit
Karlsruhe und vom Forschungszentrum
Karlsruhe GmbH, der die Fachtagung lei-
tete und moderierte.

In seinem Impulsvortrag definierte
Prof. Dr. med. Dr. Ing. habil. Erich Win-
termantel, Ordinarius an der Technischen
Universitit Miinchen und fritherer Ge-
schiftsfiihrer und Griinder der Item
GmbH, die Anforderungen an die Zu-
kunft der Life-Science-Polymere und pri-
sentierte die sogenannte Fellbacher Liste.

D ie Bandbreite fiir den Einsatz von

Fellbacher Liste

Die Liste besteht aus einem Programm
von insgesamt sieben Punkten, die den
kiinftigen Weg der Medizintechnik be-
schreiben und in eine geordnete Zukunft
in der Nutzung und Entwicklung von Po-
lymeren fithren konnten. Der erste Punkt
bezieht sich auf die Zusammenarbeit zwi-
schen Industrie bzw. industrienaher For-
schung mit der Gesetzgebung und lautet:
»leite, wer dich leitet®.

In einem zweiten Punkt werden die
Rohstofthersteller aufgefordert, gene-

rell Medical-Grade-Materialien zur
Verfiigung zu stellen, denn frithe Ver-
antwortung zahle sich aus. Drittens
sollten alle Kunststoffe antiinfektios
ausgestattet sein, weil jede fremde
Oberfliche im menschlichen Koérper
Infektionen verursachen kann. Der Ver-
zicht oder das Vereinfachen der Sterili-
sation bildete den vierten Punkt, alter-
nativ sollte die Produktion und Ver-
packung unter sterilen Bedingungen er-
folgen. Der fiinfte Punkt konzentrierte
sich auf den Wegfall oder die Vereinfa-
chung der Zeitgrenzen im Bezug auf
Implantate. An sechster Stelle stand die
Forderung nach der Wiederverwertung
und Bildung von geschlossenen Kreis-
laufen der Life-Science-Polymerwerk-
stoffe. Bei der Gewissenhaftigkeit der
Arbeitskrifte im Krankenhaus sei diese
Forderung zuverlissig einzulésen. Die
abschlieflende siebte Forderung betraf
die Intensivierung bei der Bildung von
Interessennetzwerken.

Gesetzeslage und Priifvorschriften
spannen den Rahmen, in dem sich Medi-
zin-OEMs und ihre Zulieferer bewegen
diirfen, um das Risiko fiir den Patienten
zu minimieren. Der Beitrag von Dr. Ger-
not Oberldnder, TUV Rheinland Product
Safety GmbH, sowie von Dr. Sabine Vogt,
Regulatory Affairs der BASF AG, gaben
hilfreiche Hinweise, wie diese Rahmen-
bedingungen in der Kunststoffbranche
interpretiert werden miissen.

Anforderungen der OEMs. Das Poly-
merforum — eine Interessensvertretung
von derzeit neun Medizin-OEMs (Astra-
Zeneca, Boehringer Ingelheim, Glaxo-
SmithKline, Vectura, Teva, Novartis, Pfi-
zer, sanofi aventis und Bayer Healthcare,
ab Oktober weiter wachsend), vertreten
durch Marco Sabanes von der Novartis
Pharma AG - stellte sich und seine ge-
meinsam formulierten Anforderungen an
die Kunststoffbranche vor. Die hierin ver-
einten OEMs haben einen Forderungska-
talog fiir Material- und Bauteilhersteller
unter www.polymerforum.com publiziert.
Thr Ziel ist eine partnerschaftliche Bezie-
hung zu ihren Lieferanten, um gemeinsam
das Risiko fiir den Patienten sowie auch
das Geschiftsrisiko zu minimieren.

Werkstoffe und deren
Modifikation

»Schliissel zur Risikoreduzierung der
OEMs ist die Wahl des richtigen Health-
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Problemlose Einnahme von
Antibiotikum fiir Kinder

ab zwei Jahren mithilfe
eines speziell entwickelten
Trinkhalms

Kunststoffe 7/2007

care & Diagnostics-Materials sowie des
richtigen Kunststoffverarbeiters®, so Dr.
Christian Bonten von der BASF AG. Tech-
nische Performance des Materials sei si-
cherlich wichtig, tritt jedoch hinter dem
Zwang zur Risikominimierung zuriick. Er
weist auch vor dem Hintergrund der voll-
mundigen Zusicherungen verschiedener
Rohstoffhersteller deutlich darauf hin,
» ... ohne Zusicherung der Rezeptur-
konstanz ist jegliche Materialzulassung
und jegliches Zertifikat eines Rohstoff-
herstellers hinfillig!“ Neben der Wahl des
geeigneten Werkstoffs konnen Eigen-
schaften auf die Bedtirfnisse der Branche
auch noch nachtriglich hin modifiziert
werden.

Auswahl neuer Entwicklungen

Ein innovatives und einfaches Applikati-
onssystem fiir die orale Zufithrung von
Antibiotika fiir Kinder ab zwei Jahren
wurde von der Raumedic AG vorgestellt.
»Es handelt sich um einen Trinkhalm, in
dem das Antibiotikum eingefullt ist und
der als Darreichungsform genutzt werden

SPECIAL

kann. Den Trinkhalm gibt es in mehre-
ren Farben, wobei die Farbkennzeich-
nung unterschiedlichen Antibiotika zu-
geordnet ist. Aufgrund der exakt einge-
brachten Einzeldosis pro Applikations-
system ist keine fehlerhafte Dosierung
moglich® beschrieb Dr. Thomas Jakob,
Forschungs- und Entwicklungsleiter des
Competence Centers Components der
Raumedic AG in Helmbrechts. Das Ge-
samtsystem bestehend aus spritzgegosse-
ner Schutzkappe, extrudiertem Trink-
halm und einem sogenannten Controller
wird beim Raumedic-Kunden, der Firma
Griinenthal GmbH, vollautomatisiert
montiert und mit dem Antibiotikum be-
fullt (Titelbild).

Christoph Méller, Projektmanager Po-
lymers bei der Bio-Gate AG, Bremen,
stellte antimikrobiell wirksame Polymer-
Nanocomposite-Ausriistungen vor, mit
deren Hilfe sich Materialien und Ober-
flichen durch mikro- und nanoskaliges
Silber mit einem langfristigen und medi-
zinisch wirksamen Schutz gegen Bakteri-
en, Pilze und andere Krankheitserreger
ausstatten lassen. W GG

© 2007 Carl Hanser Verlag, Minchen www.kunststoffe.de/Kunststoffe-Archiv  Nicht zur Verwendung in Intranet- und Internet-Angeboten sowie elektronischen Verteilern



W SPECIAL

Innovationen fiir die
Medizintechnik

Technologietransfer. Die Automobil- und Tele-

kommunikationstechnik gelten als Innova-
tionsmotoren fir die Wirtschaft. Viele Ent-

wicklungen aus diesen Branchen wie das

In diesem Blut-
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zuckermessgerat
sind unterschiedliche
innovative Verarbeitungs-

techniken vereint

(Fotos: Oechsler)

ARNO ROGALLA
DIETMAR DRUMMER
MANFRED RIEHL

enn eine Erfindung, technische
W Neuerung oder Entwicklung

wirtschaftlich erfolgreich in einer
spezifischen Branche einschligt, spricht
man von einer Innovation. Man kann auf
sie stof8en, indem man systematisch nach
ihnen ,,sucht® Hierzu nutzt man Metho-
den wie Wert- und Funktionsanalysen fiir
die Entwicklung oder Patentanalysen. Ei-
ne weitere Moglichkeit besteht darin, sich
an Branchen zu orientieren, die in ihren
Verfahren zur Produktherstellung der ei-
genen Branche dhnlich sind. Gerade die
Automobil- und die Telekommunika-
tionsindustrie gelten in Deutschland als
Innovations- und Wachstumsmotoren.
Fertigungstechniken, die fiir diese Bran-
chen genutzt werden, werden zunehmend
fiir die Medizintechnik interessant sein.

Bild 1. Das Mikroprazisions-Zahnrad aus den
1980er-Jahren wiegt 0,56 mg

SpritzgieRen von Dauermagneten oder

das MontagespritzgieRen sind zunehmend

auch fiir die Medizintechnik von Interesse.

Nicht von ungefihr sehen Blutzucker-
messgerite heute bereits aus wie Mobil-
telefone (Titelbild).

Die Autoren zeigen einige ausgewihl-
te innovative Technologien auf, die fiir
Anwendungen in der Medizintechnik
heute entweder bereits genutzt werden
oder die fiir eine breitere Nutzung in der
Medizin- und Pharmabranche zukiinftig
vielversprechend sind.

Fein abgestimmtes Netzwerk
im MikromontagespritzgieRen

Gut ein halbes Milligramm, exakt
0,00056 g, brachte das kleinste Mikro-
prizisions-Zahnrad Anfang der 1980er-
Jahre auf die Waage (Bild 1). Die Kom-
petenz im Spritzgiefen von Kleinst- und
Mikroteilen wurde in Deutschland iiber
die Jahre konsequent weiterentwickelt
und miindete in eine viel beachtete An-
wendung: Auf der K2004 wurde ein im
Montagespritzgieflen gefertigtes Mikro-
getriebe (Bild 2) vorgestellt.

Mehr als fiir jedes andere Fertigungs-
verfahren der Kunststofftechnik gilt fur
das Mikrospritzgieflen: Alle Prozesspara-
meter miissen exakt definiert und in ih-
rer Wechselwirkung gepriift sein — ein fein
abgestimmtes Netzwerk von der Werk-
stoffauswahl tiber die Formteilkonstruk-
tion, die Maschinen- und Werkzeugtech-
nik bis zur prizisen Regelung der Spritz-
gief3zyklen.

Die Werkstoffauswahl: Die richtige
Auslegung des Prozesses beginnt mit der
verarbeitungs- und anwendungsgerech-
ten Auswahl der Kunststoffe. Dabei miis-

sen die lokalen Werkstoffeigenschaften
eine optimale Formfiillung und die Aus-
priagung der qualititsrelevanten Bauteil-
eigenschaften sicherstellen.

Die Maschinentechnik: Idealerweise
wird auf MiniaturspritzgieBmaschinen
produziert, die Materialmengen im mg-
Bereich verarbeiten kénnen. Die hoch-
prazisen Spezialmaschinen mit lagegere-
gelten Schnecken oder Kolben, kleinen
Plastifiziereinheiten mit Schnecken-
durchmessern von minimal 14 mm sor-
gen fiir kurze Verweilzeiten des Kunst-
stoffs. Teilweise werden auch kleinere
Schneckendurchmesser durch die Spritz-
gieBmaschinenhersteller angeboten. Die
kleinsten sind jedoch auf 12 mm be-
grenzt, da die verbleibenden Kerndurch-
messer entscheidend fiir die mechanische
Stabilitdt der Schnecke sind. Zur weiteren
Reduktion kénnen alternativ reine Kol-
beneinspritzungen in Kombination mit
einer Schneckenvorplastifizierung ge-
wihlt werden.

Die Werkzeugtechnik: Mikrowerk-
zeuge sind den filigranen Geometrien der
Formteile entsprechend bis auf den Tau-
sendstel Millimeter ausgelegt: von der
evakuierbaren Kavitit zur Vermeidung
von Lufteinschliissen bis zur versatz- und
spielfreien Zentrierung und Entformung
eng tolerierter Passungen (Bild 3). Bereits
in den 1970er-Jahren wurde die soge-
nannte variotherme bzw. dynamische
Temperierung (siehe Kasten) gezielt ent-
wickelt, die erst heute grofltechnisch in
unterschiedlichsten Anwendungsfillen
der Mikro- und Oberflichentechnik zum
Einsatz kommt.
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Die Prozessregelung: Wichtige Para-
meter fiir eine hohe Prozesssicherheit
sind die Maschinentechnik und eine ge-
regelte Prozessfithrung. Letztere wird
durch Anwendung statistischer Metho-
den sichergestellt. Die Entliiftung sowie
die Vermeidung von Ablagerungen und
elektrostatischer Aufladung zwischen den
Formbhilften sind weitere zentrale Fakto-
ren beim Mikrospritzgielen.

Das Montagespritzgieen nutzt die
werkstoff- und/oder prozessbedingte
Nicht-Haftung zweier Kunststoftkompo-
nenten dazu, bewegliche Baugruppen wie
Gelenke und Scharniere zu erzeugen. Eine
verbreitete Anwendung im Pkw sind Luft-
ausstromer mit beweglichen Lamellen
und einem Gehduse mit Betdtigungs-
stange. Die Haftungsinkompatibilitit der
Kunststoffe ermoglicht die Fertigung und
Montage in einem Mehrkomponenten-
Werkzeug.

Die Mikro-Planetenvorstufe (Bild 2)
bringt dieses Verfahren auf Mikro-Ni-
veau: Alle Teile der Baugruppe werden in
einem Werkzeug gespritzt und komplett
»montiert“: Nach dem Spritzgiefen und

Bild 2. Das Planeten-Mikrogetriebe féllt nach
dem SpritzgieBen komplett fertig montiert aus
dem Werkzeug

Positionieren der beiden Planetenzahn-
rdder und des Sonnenzahnrads werden in
einer weiteren Station im Werkzeug die
Achsen der Planetenzahnridder gemein-
sam mit den Deckplatten gefertigt. Die
beschriebene Mikro-Planetenvorstufe
mit 8,5 mm Durchmesser bringt kaum
150 mg auf die Waage und beweist die
Ubertragbarkeit der In-Mold-Montage

SPECIAL

auf die Fertigung von Kleinstbaugrup-
pen, die mit konventioneller Montage-
technik nahezu unmdglich wire. Kleins-
te Antriebe, beispielsweise fiir die Dosie-
rung von Flissigkeiten in Handheld-
gerdten der Medizintechnik oder der
Mikrofluidik, stellen ein grofles Anwen-
dungspotenzial fur die Mikro- und
Kleinstsystemtechnik dar.

Dekorieren nach dem Vorbild
der Handyproduktion

Ob Zierblenden im Pkw oder elektroni-
sche Miniaturbaugruppen — das Deko-
rieren im IMD-Verfahren (In-Mold-De-
coration) hat sich bei einer Vielzahl von
Anwendungen fest etabliert. Beim Deko-
rieren mit IMD-Folien wird die Endlos-
folie, der Trager der Dekoration, vollau-
tomatisch von der Rolle zwischen die bei-
den Werkzeughilften gefithrt, in der
Form positioniert und fixiert. Nach dem
Schlieen des Werkzeugs wird die Kunst-
stoffschmelze eingespritzt (,,Hintersprit-
zen“ der Folie) und mit der sich von der
Folie ablésenden Dekorschicht sofort zu

Der lange Weg der Variothermtechnik bis zur groBtechnischen Anwendung

Ein Beispiel dafiir, wie lange es dauern kann, bis sich eine neue Technolo-
gie durchsetzt, ist die variotherme Temperierung. Bereits in den 1970er-
Jahren wird an der Universitét Stuttgart ein SpritzgieBwerkzeug vor dem
Einspritzen der Formmasse annéhernd auf Schmelzetemperatur aufgeheizt
und anschlieBend auf Entformungstemperatur gekiihlt. Das Ziel ist, span-
nungs- und orientierungsarme Bauteile herzustellen und den Einfluss der
Formnesttemperatur auf die Bauteileigenschaften zur beurteilen [1]. Der
dargestellte Prozess wird erstmalig als , Variothermtemperierung” oder
auch ,dynamische Werkzeugtemperierung” bezeichnet. An diesem Werk-
zeug werden ein heiRer und ein kithler Olstrom gegeneinander verschaltet.

Aufheizen durch elakinschea
Widerstandsheasizung aus

dem Warkzeuginnaren

Aufheizen durch Strahlung

5 dar Werkzeugtrannebane

Thermische Simulation verschiedener Variotherm-Konzepte

In den 1980er-Jahren wird als Anwendungsgebiet die Mikrosystemtechnik
identifiziert. Nur mit dieser Art der Temperierung lassen sich in Kombination
mit einem an das Werkzeug angelegten Vakuum extrem kleine Strukturen
bzw. Bauteile herstellen, die nur wenige Mikrometer breit, aber doch einige
100 pum hoch sind. Die zundchst erreichten Zykluszeiten sind nicht mit denen
des konventionellen SpritzgieRens vergleichbar. Man muss jedoch beden-
ken, dass sich derart feine Strukturen anders gar nicht herstellen lieen.

Bei der Weiterentwicklung dieser Technik werden unterschiedliche Auf-
warmmechanismen untersucht. So auch das Einbringen einer elektrischen
Widerstandsheizung direkt hinter der Kavitét, die nur wéahrend der Auf-

thermtechnik zunehmend durch, die als techni-
wird. Zwar ist die Technik dann nicht mehr neu —

vergangen —, doch finden sich erst jetzt wichtige
Anwendungsfelder, die eine groRtechnische

heizphase eingesetzt wird [2]. Vielversprechend
erscheint das Aufwarmen nur der Oberfléche mit-
tels Warmestrahlung oder durch Induktion, das
sich auf den essenziellen Bereich beschrankt.
AuRerhalb der Mikrosystemtechnik hat sich die
dynamische Temperierung zunachst nicht weiter
verbreitet.

Erst in jlingerer Zeit setzt sich nicht zuletzt
durch die Initiative des IKV Aachen und der FH
Iserlohn in Zusammenarbeit mit einigen Maschi-
nen- und Temperiergerateherstellern die Vario-

sche Neuigkeit auf der K 2007 gefeiert werden
immerhin sind seit ihrer Geburt fast 40 Jahre
Optimierung sinnvoll machen: spannungsfreies

SpritzgieRen, optische Oberflachen und die
Mikrosystemtechnik.
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einem festen Verbund ,verschweif3t®

Nach einer kurzen Kiihlzeit kann das fer-

tig dekorierte Teil entnommen werden.

Die Tragerfolie wird dabei weitergefiihrt,

wihrend zeitgleich das Dekorsegment fiir

den nichsten Zyklus in Position gebracht
wird. Das Verfahren umfasst eine Reihe
von Vorteilen:

B Designwechsel innerhalb einer Bau-
teilserie lassen sich schnell durch ein-
faches Wechseln der IMD-Folienrolle
bewerkstelligen.

B Spritzgief3- und Dekorierprozess lau-
fen synchron im Werkzeug ab, weitere
Bearbeitungsschritte entfallen.

B Die IMD-Technik lésst sich in vollau-
tomatischen Fertigungsabldufen, z. B.
Montagezellen, integrieren; eine sofor-
tige Weiterverarbeitung ist ohne Zwi-
schenlagerung moglich.

B Fiir spezielle Formteilgeometrien ldsst
sich IMD auch mit anderen Spritz-
gieStechniken wie Diinnwand- und
Spritzprigeverfahren kombinieren.

Bild 3. Bereits seit
mehr als 15 Jahren
werden die Bohrun-
gen des dargestellten
Inhalers mit einem
Durchmesser von

0,3 mm gratfrei mit
geschickter, konven-
tioneller SpritzgieB-
technik hergestelit.
Heute sind deutlich
kleinere Durchmes-
ser moglich

B Zahlreiche Designvarianten sowie ab-
rieb- und kratzfeste Funktionsbe-
schichtungen konnen realisiert wer-
den.

Die IMD-Technik belegt, dass Innovatio-
nen einer Branche — in diesem Fall die
Hersteller von Mobiltelefonen, die IMD
in vielen Anwendungsfeldern einsetzen —
eine andere Branche wie die Medizin-
technik befruchten. Heute werden bei-
spielsweise Displays von Blutzuckermess-
gerdten (Bild 4) mit diesem Sonderver-
fahren hergestellt.

Kunststoffmagnete -
die Zukunft der Sensorik

Gestern galten sie noch als Exoten, in-
zwischen erobern sie die Sensor- und
Antriebstechnik: Die sogenannten kunst-
stoffgebundenen Dauermagnete (Poly-
mer Bonded Magnets, kurz: PBM) be-
weisen sich in immer neuen FEinsatz-
bereichen der Sensorik und Aktuatorik,

Bild 4. Die beiden Sichtscheiben, in so unterschiedlichen Branchen wie Telekommunikation und
Medizintechnik angewendet, wurden im IMD-Verfahren hergestellt

der elektronischen Steuerung von An-
trieben und Motoren (Bild 5). Denn als
Signalgeber fiir Sensoren bieten die
PBM einen unschlagbaren Vorteil: Zahl-
reiche magnetische Funktionen lassen
sich durch Anlegen unterschiedlicher
Richtfelder im SpritzgieBwerkzeug in
ein einziges kompaktes Bauteil integrie-
ren. Eben diese Integrationsfahigkeit ist
es, die den kunststoffgebundenen Mag-
neten z.B. in elektronischen Systemen
von Fahrzeugen, Generatoren oder Ak-
tuatoren ungeahnte Moglichkeiten er-
offnet.

Die Oechsler AG, Ansbach, gehort
weltweit zu den Vorreitern, die die PBM-
Technologie in Verbindung mit weiteren
Sonderverfahren der Spritzgiefitechnik
sowie hoher Kompetenz in der Getriebe-
technik zur Marktreife bringen und das
praktische Know-how dafiir beherrschen

Bild 5. Mikromagnet: Kunststoffgebundene
Dauermagnete sind als Signalgeber fiir Senso-
ren unschlagbar

und ausbauen: die Fertigung von Dauer-

magneten und ihre Einbindung in indi-

viduell ausgelegten Kunststoff-Baugrup-
pen.

Die unscheinbaren Kunststoffmagne-
te haben es in sich: Auf engstem Raum
konnen hier qualitativ unterschiedliche
Magnetmuster integriert werden -
punktgenau ausgerichtete Polfelder, die
als Signalgeber z. B. zur Steuerung von
Tachos und Zihlwerken fiir medizin-
technische Produkte, von Motoren und
Bremssystemen dienen. Dabei sind die
PBM nicht nur in Sachen Integrations-
fahigkeit und Kompaktheit gegentiber
den klassischen gesinterten Magneten im
Vorteil:

B PBM lassen sich beinahe beliebig aus-
formen und beispielsweise mit mecha-
nischen Komponenten wie Zahnri-
dern, Wellen oder Schnapp-Elementen
zu einem komplexen Bauteil verbin-
den.

B PBM sind elastischer und belastbarer:
Die Kantenbruchempfindlichkeit und
damit auch die Verschmutzung ist ge-
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ringer — ein Plus fiir mehr Sicherheit
im Weiterverarbeitungsprozess und in
der Anwendung.

B PBM sind korrosionsbestindig und
damit auch in feuchter Umgebung ein-
setzbar.

B PBM sind wirtschaftlich in der Her-
stellung — die richtige Antwort auf den
Miniaturisierungs- und Kostendruck.

Um das magnetische Potenzial optimal

nutzen zu konnen, werden Kunststoft-

magnete hdufig bereits wihrend des

Spritzgieprozesses direkt im Werkzeug

(mit einer Vorzugsrichtung) magneti-

siert, und zwar so, wie die Feldverldufe des

Dauermagneten spiter ausgerichtet sein

sollen. Diese Orientierung der magneti-

schen Fillstoffpartikel, die der Magneti-
sierung zugrunde liegt, kombiniert man
auch mit weiteren Verfahren wie dem

Mikro- und/oder Mehrkomponenten-

Spritzgieflen.

Robuste Prozessverkettung
beim KeramikspritzgieBen

Das Pulverspritzgieen (Powder-Injec-

tion-Molding, PIM) kombiniert werk-

stoffliche Vorteile von Keramiken und

Metallen in der Anwendung mit den fer-

tigungstechnischen Vorteilen der Spritz-

giefStechnik. Als Produkt entstehen mas-
sive Korper z.B. aus Zirkonoxid- oder

Aluminiumoxid-Keramik ebenso wie aus

niedriglegierten, rostfreien oder hitzebe-

standigen Stahlen, Werkzeugstahl, weich-
magnetischen Legierungen oder anderen

Sonderlegierungen.

Im Fokus der Anwendung stehen fiir
die PIM-Technik die werkstofflichen Vor-
teile, z. B. hinsichtlich:

B der hohen Bestindigkeit gegeniiber
Chemikalien,

B des guten Reibungsverhaltens und der
hohen Verschleiflbestindigkeit (Tro-
ckenlauf),

B der zahlreichen Designoptionen (Hoch-
glanzoberflichen, Haptik, Farben),

B der Mechanik (hohe Steifigkeit),

B des magnetischen Verhaltens,

B des thermischen Verhaltens (hohe
Temperaturbestindigkeit; dhnliche
Wirmeausdehnung von Keramik und
Stahl).

Diese erginzen sich synergetisch mit ver-

fahrenstechnischen Vorteilen wie:

B freie dreidimensionale Formgebung,

B Moglichkeit zur Verfahrenskombina-
tion (2K, MID),

B hohe Prozesssicherheit.

Beispielhafte Anwendungsfelder fiir die

PulverspritzgiefStechnik finden sich in der

Kommunikations- und Automobiltech-

nik (Designblenden/-gehéuse, Bild 6, Ver-
zierungen, Tasten), in der Mechatronik
und Aktuatorik (Antriebselemente wie
Zahnrader, Lager oder Schnecken, mag-
netischer Riickschluss) und in der Medi-
zintechnik (Dosiertechnik, Fluidik).

Bild 6. Im CIM-Verfahren hergestellt: Batterie-
fachdeckel aus Keramik fiir Mobiltelefone

Der Fertigungsprozess des Pulver-
spritzgielens ist mehrstufig und umfasst
die Aufbereitung eines mit metallischen
bzw. keramischen Partikeln hochgefull-
ten Kunststoffs, dessen Spritzgiefverar-
beitung (Griinling), das Entbindern
(Herauslosen des Kunststoffs) sowie den
Sintervorgang. Je nachdem, ob es sich um
keramische oder metallische Fiillstoffe
handelt, unterscheidet man zwischen
Ceramic Injection Molding (CIM) und
Metal Injection Molding (MIM).

An die Formgebungsprozesse ange-
schlossen werden hiufig Veredelungs-
techniken wie Trovalisieren, Schleifen
und Polieren, ggf. in Kombination mit
Verfahren wie Bedrucken, Bekleben, Ein-
brennlackieren und Lasern. Auf diese
Weise werden in Funktion und Design in-
dividuell ausgelegte Oberflichen erzeugt.

Ein wesentlicher Faktor fiir eine pro-
zesssichere Fertigung keramischer und
metallischer Bauteile ist die durchgingi-
ge Betrachtung sowie Regelung des Ge-
samtprozesses. Dazu gehort ein systema-
tisches thermisches Management inner-
halb der Prozesskette, das auf eine abge-
stimmte FEM-Simulation und eine
hochprizise Prozessfiihrung und -iiber-
wachung aufbaut. Eine besondere fachli-
che Betonung muss in der Gestaltung und
Auslegung der SpritzgieBwerkzeuge und
in der Verkettung der Spritzgie3-, Ent-
binder- und Sinterprozesse liegen.

Betrachtet man nun das System aus
Baugruppen bestehend aus Kunststoft-
und Keramikkomponenten, so leiten sich
daraus weitere Vorziige auch fiir den Her-
steller medizintechnischer Produkte ab.
Spritzgegossene Keramiken und Metalle
konnen mit manuellen, teil- oder voll-

automatischen Montageprozessen in
komplexe Baugruppen integriert werden.
Die erforderlichen Prizisionskunststoff-
teile konnen bei Bedarf mithilfe unter-
schiedlicher Sonderverfahren, darunter
die oben genannten, gefertigt werden.

Fazit

Innovative Technologien und Unterneh-
men haben insbesondere dann eine
Chance im Markt, wenn sie es verstehen,
neue Anwendungsfelder aufzuzeigen und
zu erschliefen. Gerade die Kombination
unterschiedlicher Verarbeitungstechni-
ken wie Mehrkomponenten-, Mikro- und
Pulverspritzgieen sowie das Spritz-
gieflen kunststoffgebundener Dauermag-
nete in Kombination mit geschickt gelds-
ten Antriebstechniken werden der Medi-
zin- und Pharmabranche Impulse fiir
neue Produktentwicklungen geben. B
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Innovations for
Medical Technology

TECHNOLOGY TRANSFER. The automotive and
telecommunications industries are regarded as
engines of innovation for the economy. Many of
the developments from these industries, such as
the injection molding of permanent magnets, or
in-mold assembly, are increasingly also of inter-
est for medical technology.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103937 on our website at
www.kunststoffe-international.com
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SchaumspritzgieBen. Eine Standarduntersuchung beim Augenarzt ist die Ver-
messung des Gesichtsfelds. Herzstlick des dafiir verwendeten Octopus-Perimeters
ist die halbkugelformige Kupola. An den Herstellungsprozess, namentlich

das SpritzgielRen und Lackieren, sind hohe Qualitdtsanforderungen gekniipft.

Rundum ungetriibte Sicht

78 KU103928
——

PATRICK F. SCHNEIDER

Augenheilkunde (Ophtalmologie)

die systematische Vermessung des
Gesichtsfelds. Ziel der Untersuchung st es,
einerseits die du8eren und inneren Gren-
zen des Gesichtsfelds und andererseits die
Empfindlichkeit des Sehsystems im wahr-
genommenen Raum zu bestimmen.
Wihrend der Untersuchung werden nach-
einander optische Reize an verschiedenen
Orten des Raums prisentiert. Die Wahr-
nehmung dieser Reize abhéngig von ihrem
Ort und ihrer Stirke wird protokolliert.
Um die raumliche Beziehung der Priifor-
te zu wahren, muss das untersuchte Auge
kontinuierlich einen zentralen Punkt fi-
xieren. Aus dem Untersuchungsproto-
koll kann anschlieffend ein sche-
matisiertes Abbild des Gesichts-
felds konstruiert werden [1].

B Is Perimetrie bezeichnet man in der

n Entwicklungspartner

Haag-Streit AG
GartenstadtstralBe 10
CH-3098 Koniz
www.haag-streit.com

Red Design GmbH
WebereistraRe 71
CH-8134 Adliswil
www.reddesign.ch

Fried Kunststofftechnik GmbH
Wasenstral3e 90

D-73660 Urbach
www.fried.de

Ein Perimeter wird in der Augenheil-
kunde zur systematischen
Vermessung des Gesichtsfelds eines
Patienten genutzt (Foto: Haag-Streit)

Die automatisierte Gesichtsfeldunter-
suchung mit dem Octopus-Perimeter wird
insbesondere zur Verlaufskontrolle beim
griinen Star (Glaukom) angewendet. Ein
Auge wird mit einer Augenklappe abge-
deckt, das andere fixiert die Mitte einer
Halbkugel. An verschiedenen Orten der
Halbkugel (Kupola) werden Lichtpunkte
unterschiedlicher Helligkeit prasentiert.
Hierbei muss der Patient jeweils durch
Driicken eines Knopfes angeben, wenn er
den Lichtpunkt wahrnimmt.

Lichtreize in einer Halbkugel

Die Entwicklung des automatischen Peri-
meters begann 1972 an der Universitit

© 2007 Carl Hanser Verlag, Minchen www.kunststoffe.de/Kunststoffe-Archiv  Nicht zur Verweng
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Bern. Seit 1976 setzen Octopus-Perime-
ter der Haag-Streit Gruppe, eines fithren-
den Anbieters fir ophthalmologische
Qualitdtsprodukte mit Hauptsitz in der
Schweiz, den Standard fiir die automati-
sche Perimetrie. Die neueste Perimeter-
generation ist der Octopus 900, der sechs
Kunststoffteile enthilt. Das Gerit wurde
von Haag-Streit in enger Zusammenar-
beit mit der Red Design GmbH und der
Fried Kunststofftechnik GmbH ent-
wickelt. Aus Handhabung und Nutzung
leitete sich fiir die konstruktive Ausge-
staltung des Perimeters, die Fried auf Ba-
sis eines von Haag-Streit und dem De-
sign- und Engineeringbiiro Red Design
vorgegebenen Designentwurfs kunst-
stoffgerecht durchfiihrte, eine Reihe spe-
zifischer Anforderungen ab.
Alle Formteile miissen tiber die gesam-
te Lebensdauer des Perimeters formstabil
bleiben. Die Oberflichen der Kunststoff-
teile, die unempfindlich gegentiber Rei-
nigungs- und Desinfektionsmitteln
sein miissen, diirfen keine sichtba-
ren Einfallstellen aufweisen. Sau-
bere, einheitliche Schattenfugen
zwischen den Kunststoftteilen
| erfordern eine hohe Passge-
nauigkeit der einzelnen Bauteile
zueinander.  Frontabdeckung
und Haube miissen so konstru-
iert sein, dass die im Gerit ent-
stehende Wirme sich ohne aktive
Kiihlung abfiihren lasst. Eine ein-
zelne Person muss das Perimeter
tragen konnen, dabei diirfen sich
selbstredend keine Gehiuseteile l6sen.
Mechanische Baugruppen miissen bei
jeglicher Transportbeanspruchung posi-
tionsstabil bleiben.
Zur Herstellung der Kunst-
stoffteile wird
ein schlag-
zdhes, flamm-
geschiitztes Polystyrol
verwendet. Um die gefor-
derte Passgenauigkeit so-
wie die Gleichmifigkeit der

+ B
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Funktionsbedingt muss die Geometrie
der Kupola der idealen Kugelform
sehr nahe kommen (Bild: Fried)

Einspritzen auf-
schiumt, eine voll-
stindige Formfiil-
lung und die Auspri-
gung einer Schaum-
struktur im Innern
der Gehiuseteile.
Die Kupola — ihr
Durchmesser betrigt
600 mm, das Schussge-
wicht ca.9,5 kg—wird in ei-
ner Zykluszeit von viereinhalb
bis fiinf Minuten auf einer Ma-
schine des Typs ES 23050/1300
Duo (Schlieflkraft: 13000 kN;
Hersteller: Engel Austria GmbH)

y
/»o

Schattenfugen prozesssicher darzustellen,
wurde besonderes Augenmerk auf das
Schwindungsverhalten des Kunststoffs
gelegt.

Hochste Prazision im
Herstellungsprozess

Insbesondere die Oberfliche und Form

der Kupola erfordern hochste Prizision

im Herstellungsprozess. Die Geometrie

des spritzgegossenen Bauteils muss der

idealen Kugelform sehr nahe kommen.

Der Lackierprozess an der Innenfliche

der Kupola muss unter definierten Rein-

heitsbedingungen ablaufen und eine ho-

mogene Lackschicht ergeben. Kupola

und Gehiuseteile miissen ohne Fiige-

spannung montiert werden konnen.
Die sdmtlich durch Schaumspritz-

gieflen hergestellten Teile erfiillen

die Anforderungen an Festigkeit,

Formstabilitit und Ober-

flichenprizision. Es handelt

sich um ein besonders wirt-

schaftliches Fertigungsver-

fahren und eignet sich be-

reits bei kleinen Losgroflien

zur Herstellung grof3flichi-

ger, dickwandiger, formsta-

biler und extrem verwin-

dungssteifer  Spritz-

gussteile. Das dem

Granulat zudo-

sierte Treibmit-

tel ermoglicht, =

indem es die Vis-

kositit der Schmel-

ze herabsetzt und beim
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hergestellt. Die Kugelform der Ku-

pola wird mit einer Priifvorrich-
tung untersucht, die speziell fiir diesen
Zweck entwickelt wurde.

Die Lackierung der Bauteile wurde in
einem kontinuierlichen Prozess optimiert.
Die hohen Anforderungen an die innere
Oberfliche der Kupola erfordern beson-
dere Mafinahmen beim Lackieren. Wird
bei der Uberpriifung des Rohteils eine
Abweichung von der Idealgeometrie und
Oberflichenbeschaffenheit festgestellt,
werden die Unregelmafligkeiten sorgfal-
tig durch manuelles Schleifen beseitigt.

Vor der Grundierung wird das Gehau-
se einschliellich Kupola von allen Verun-
reinigungen befreit. Einfaches Abblasen
reicht dazu nicht aus, es wird zusidtzlich
ein Staubbindetuch verwendet. Die
Lackierpistole wird griindlich gereinigt,
der Lack vor dem Auftrag gesiebt. Es han-
delt sich im Auflenbereich um eine 2K-
Strukturlackierung, im In-

nenbereich um eine mat-

te Glattlackierung. Vor

der Innenlackierung
wird jedes Gehduse

—_

i
)

_.'f

SPECIAL

einer Kontrolle unterzogen, eventuelle
Unebenheiten werden durch Feinschliff
beseitigt.

Erst wenn sichergestellt ist, dass die
Oberfliche vollkommen glatt und sauber
ist, wird der Lack aufgetragen. Um die ge-
wiinschte Schichtdicke zu erreichen, miis-
sen Zerstiuberdruck und Lackierabstand
prizise eingehalten werden. Dies erfor-
dert ein hohes Maf§ an Erfahrung und
Konnen des Lackierers. Das lackierte Teil
wird mit grofler Sorgfalt getrocknet und
gehandhabt. Jedes Gehiduse wird einge-
hend untersucht, um den Glanzgrad und
die Oberflichenbeschaffenheit zu be-
stimmen sowie mogliche Einschliisse zu
orten. Die Bereiche, in denen Einschliis-
se zulissig sind, sind nach deren Anzahl
und Grofle genau definiert.

Fazit

Komplexe, hochgradig funktionalisierte
Bauteile mit anspruchsvollen Konturen
lassen sich spritzfertig entwickeln. Auf-
wendige, kostenintensive Nacharbeiten
wie Entgraten oder Nachfrisen entfallen.
Das ist die Voraussetzung fiir eine be-
schleunigte Abfolge nachgeschalteter Pro-
zesse z.B. zur Oberflichenveredelung. B

LITERATUR
1 Auszug aus der Online-Enzyklopadie Wikipedia
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Untrammeled
All-Round Vision

FOAM INJECTION MOLDING. Visual field measu-
rement is a standard examination at the optome-
trist’s. The heart of the Octopus Perimeter instru-
ment employed for this is a semi-spherical con-
cave dome. The production process, especially
the injection molding and coating, has to
satisfy high quality requirements.

\ NOTE: You can read the complete
article by entering the document number
PE103928 on our website at
www.kunststoffe-international.com

Die neueste Gerategeneration
<" Octopus 900 enthélt sechs
Kunststoffteile (Foto: Fried)
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Spitzenwerte in der
Pipettenherstellung

Automation. Liefersicherheit und Produktqualitdt sind fiir Hersteller von Dia-

gnostika und medizintechnischen Priifgerdten zwei entscheidende Parameter bei

der Auswahl ihrer Lieferanten. Hersteller von Pipettenspitzen, die sich auf diese

Anforderungen einstellen und flexible Anlagenkonzepte nutzen, zahlen zu den

erfolgreichsten SpritzgieRern in Deutschland.

WOLFGANG CZIZEGG

bar: In-vitro-Diagnostika. Analyse-

gerite etwa versetzen Arzte in die La-
ge, Blutproben der Patienten innerhalb
kurzer Zeit zu untersuchen, aus dem Er-
gebnis die Diagnose abzuleiten und so-
fort die geeignete Therapie bzw. Opera-
tion einzuleiten. Neben den eigentlichen
Diagnose-Wirkstoffen versorgen die Dia-
gnostika-Hersteller ihre Kunden mit Ver-
brauchsmaterial wie Pipettenspitzen
(Tips) und kleinen, meist transparenten
Kunststoffbehiltern (Cups), in denen die
Blutproben ins Analysegerit eingefiihrt
werden.

S ie sind im Klinikalltag unverzicht-

Eine Nebensache,
die es in sich hat

Die Herstellung solch massenhaft ver-
wendeter und im Prinzip einfacher Ver-
brauchsartikel zahlt meist nicht zu den
Kernkompetenzen eines Diagnostika-
Herstellers, deshalb werden solche Pro-
dukte — im Fachjargon Disposables ge-
nannt — meist extern von Lieferanten be-
zogen. Die Disposables sind so gesehen
Nebensache, jedoch eine Nebensache, die
es in sich hat.

Die grofiten Risiken fiir den Diagnos-
tika-Hersteller bei der Auswahl eines Lie-

Hersteller

Waldorf Technik GmbH & Co. KG
Richard-Stocker-Str. 12

D-78234 Engen

Tel. +49 (0) 77 33/94 64-0

Fax +49 (0) 77 33/94 64-39
www.waldorf-technik.de

feranten fiir Disposables liegen darin,
dessen Fertigungskompetenz und Lie-
ferfahigkeit einzuschdtzen. Qualitdts-
mingel, z.B. Kratzer an der Oberfliche,
Asymmetrie, mangelnde Transparenz,

Blackspots, Maflabweichungen und
Gratbildungen, konnen die Ergebnisse
in den Analyseautomaten beeinflussen —
mit allen Konsequenzen fiir den Patien-
ten. Sollte der Fehler frithzeitig bemerkt
werden, so miissen die betroffenen Char-
gen extrahiert und gesperrt werden, bzw.
dirfen nicht zur Auslieferung kommen.
Beides, fehlerhafte Analyseergebnisse
und Produktionsengpisse beim Liefe-
ranten, konnen katastrophale Auswir-
kungen auf das Geschift eines Herstel-
lers von In-vitro-Diagnostika haben:
Menschen konnen zu Schaden kommen,
das Unternehmen kann aufgrund sol-
cher Vorfille und deren Konsequenzen
zugrunde gehen.

Warum diese detaillierte Einfithrung
in das Umfeld eines Diagnostika-Her-
stellers? Weil es ein lohnenswertes Un-
terfangen ist, sich fiir die Anforderungen
dieser Branche zu qualifizieren und die

Automation einer
Fertigungszelle fiir
Pipettenspitzen
(Fotos: Waldorf Technik)

Disposables fiir solche Unternehmen
herzustellen. Mit der entsprechenden
Unternehmenskultur und der richtigen
Ausriistung lassen sich die beschriebe-
nen Risiken in den Griff bekommen;
derart qualifizierte Lieferanten sind fir
Diagnostika-Hersteller wertvolle Part-
ner.

Ein wichtiger Baustein im Produkti-
onskonzept eines Disposables-Herstellers
ist die Auswahl des Automationspartners.
Dieser muss die Rahmenbedingungen
beim Diagnostika-Hersteller kennen, um
von vornherein bedarfsgerecht zu planen.
Solche spezialisierten Automationspart-
ner gibt es weltweit nur wenige. In der
Konzeptphase hilft oft eine Fehler-Mog-
lichkeiten- und Finfluss- Analyse (FMEA),
konstruktionsbedingte Risiken frithzeitig
zu entschirfen.

Ein weiterer Aspekt ist, dass die Auto-
mationsanlagen hiufig in Reinrdumen
stehen; die Gerite miissen entsprechend
ausgertistet sein, um moglichst wenig Par-
tikel in die Umgebung abzusondern, und
so konstruiert sein, dass sie fiir die Reini-
gung gut zuginglich sind.

© Carl Hanser Verlag, Miinchen  Kunststoffe 7/2007
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Der Hersteller der Automationsanla-
gen muss sich auf allen Ebenen im Un-
ternehmen auf die Projektstufen
B FMEA,

B Design Reviews,

B Factory Acceptance Test,

B Site Acceptance Test

wie auch auf die Begleitung der Qualifi-
zierung und Validierung eingestellt
haben. Auch ein schnell verfiigbarer Af-
ter-Sales-Service fiir die Zeit nach der In-
betriebnahme der Anlagen trigt mafi-
geblich zum Erfolg des Disposables-Her-
stellers bei. In der Regel erfiillt der ,klas-
sische“ Anlagenhersteller nicht alle diese
Voraussetzungen in vollem Umfang. Ent-
gegen dem Standard hat sich beispiels-
weise die Waldorf Technik GmbH & Co.
KG, Engen, gerade auf diese begleitenden
Kriterien als wichtige Komponenten der
Unternehmensleistung fokussiert und
entwickelt sich damit immer mehr zum
Automationspartner fiir Lieferanten
fithrender Diagnostika-Hersteller.

Liefersicherheit trotz unver-
meidbarer Qualitdtsmangel

Potenzielle Risiken fiir den Diagnostika-
Hersteller als Kunden des Spritzgief3ers

Kunststoffe 7/2007
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Verbrauchsmaterial wie Pipettenspitzen (Tips) und kleine Kunststoffbehalter (Cups), die z.B. Blut-
proben fiir Analysegerate aufnehmen, zéhlen zur Produktgruppe der sogenannten Disposables

lassen sich durch geeignete Anlagenkon-
zepte weitgehend entschirfen. Die Lie-
fersicherheit auch bei vereinzelt unver-
meidbaren oder sporadischen Qualitits-
mingeln wird gewihrleistet, indem etwa
alle Fertigteile kavitdtensortiert in ge-
trennte Distributionseinheiten verpackt
werden. Sollte an einer Kavitit tatsichlich
ein Fehler auftreten, lassen sich die be-
troffenen Teile nach der Produktion je-
derzeit extrahieren. Die Produkte aus den
anderen Kavititen stehen zur Versorgung
der Endabnehmer zur Verfiigung. Ergin-

zend ermoglichen es geeignete Inline-
Priifverfahren (z.B. Kamerapriifung),
Qualitidtsmangel frithzeitig zu erkennen
und fehlerhafte Produkte auszuschleusen,
noch bevor sie in die Lieferkette gelangen.
Eine hohe Anlagensicherheit hat ihren
Preis. Uber den dkonomischen Erfolg ei-
ner solchen Investition entscheidet das
Produktionsvolumen. Dies ist einerseits
von der technischen Verfiigbarkeit der
Anlage, noch stirker aber vom Bedarf des
Marktes abhingig. Damit gewinnt die

Flexibilitdt einer solchen Anlage als Er- »
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Tips und Cups im Sammeltréager. Je nach Bedarf
des Diagnostika-Herstellers fahrt der Spritz-
gieBer gemischte oder sortenreine Racks. Da-
mit lasst sich eine annéhernd 100 %ige Kapa-
zitdtsauslastung erzielen

folgsfaktor ein grofles Gewicht. Ist ein
Produkt gerade in ausreichender Menge
auf Lager, sollte die Automation in der La-
ge sein, auch ein anderes Produkt zu ver-
arbeiten. Flexibilitit ist an dieser Stelle
gleichbedeutend mit einer hohen Kapa-
zititsauslastung und Profitabilitit.
Beispielhaft fiir eine solche Konzepti-
on steht die Anlage, die Waldorf Technik
zu Beginn des Jahres ausgeliefert hat. Zwei
jeweils mit 32-Kavitdten-Werkzeugen be-
triebene SpritzgieBmaschinen stellen Tips
und Cups her. Die zugehorigen Hand-
lingroboter verteilen die Fertigteile direkt
nach der Entnahme auf jeweils 32 sepa-
rate Racks (Kunststofftrager mit Aufnah-
mebohrungen), die jeweils mit 96 Fertig-
teilen aus ein und derselben Kavitit bela-

den werden. Damit ist die stete Liefer-
fahigkeit des Spritzgieers bereits gesi-
chert.

In der Folge werden alle Racks an ei-
ner definierten Position mit geeigneten
Kamerasystemen auf systematische Feh-
ler der Formteile hin untersucht; auf spo-
radische Fehler werden die Racks an ei-
ner weiteren Priifstation untersucht. Da-
mit sind auch die Qualititsrisiken weit-
gehend eingeddmmt.

Der Diagnostika-Hersteller benotigt
fiir seine Kunden sowohl Trager mit Tips
als auch solche mit Cups; fiir eine Pro-
duktvariante werden die Racks jeweils
hilftig mit Tips und Cups bestiickt. Da-
rin liegt ein Potenzial fiir den Spritzgiefer,
seine beiden grundsitzlich getrennten
Anlagen optimal auszulasten. Je nach Be-
darf des Diagnostika-Herstellers fahrt er
Misch-Racks oder, sollten diese ausrei-
chend auf Lager liegen, betreibt die An-
lagen mit sortenreinen Racks. Damit er-
zielt er eine annidhernd 100 %ige Kapa-
zititsauslastung, was sich positiv auf die
Ergebnisrechnung aller Produkte aus-
wirkt.

Fazit

Die Gruppe der Verarbeiter, die medizin-
technische Kunststoffteile spritzgief3t,
entwickelt sich grofitenteils positiv. Ge-
winner in diesem Feld sind jene Unter-

Inhalationsmaske passt sich an

Vorteil 2K-Technik. Die Paritec
GmbH, Starnberg, fertigt jetzt fiir
die zur gleichen Unternehmens-
gruppe gehorende Pari GmbH In-
halationsmasken in Mehrkompo-
nententechnik. Die neuen Inhala-
tionsmasken in drei Versionen fiir
Kinder und Erwachsene ersetzen
bisherige Ausfithrungen aus PP
und PVC. Ein Nachteil der PP-
Masken besteht darin, dass sich
diese durch das harte Material den
unterschiedlichen Gesichtsfor-
men nicht optimal anpassen, wo-
durch unter Umstinden Aerosol
wihrend der Inhalationstherapie entwei-
chen kann. PVC wiederum hat ein zu-
nehmend schlechteres Image in der Me-
dizintechnik aufgrund der enthaltenen
Weichmacher.

Bei den neuen Masken wurde PP als
Hartkomponente und TPE als Weich-

Bei neuen Inhalationsmas-
ken sorgt die Kombination
von Hart- und Weich-
komponente fiir
gute Passform
und Dichtig-
keit (Foto:

Paritec)

komponente ausgewihlt, die zum einen
die Anforderungen an die Biokompatibi-
litat gewdhrleisten, zum anderen auto-
klavierbar sind. Dabei wird ein weicher
Rand an der Maske hergestellt und gleich-
zeitig an der Aussparung fiir den Nasen-
riicken eine zweite hauchdiinne Innen-

nehmen, die die Risiken systematisch mi-
nimieren und die Anforderungen ihrer
anspruchsvollen Kunden ernst nehmen.
Eine durchdachte Anlagenkonzeption
verkiirzt zudem die Amortisationsdauer.
Die Lebenszyklen der MedTec-Produkte
liegen nicht selten tiber zehn Jahren. Und
welche Produktgruppe kann fiir Spritz-
gieffunternehmen schon eine solche In-
vestitionssicherheit bieten? W
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Top Values for
Pipette
Manufacturing

AUTOMATION. For manufacturers of diagnostic
and medical test equipment, reliable delivery and
product quality are decisive criteria when sel-
ecting their suppliers. Pipette tip manufacturers
who meet these demands and are able to apply
flexible plant concepts are among the most suc-
cessful injection molders in Germany.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103930 on our website at
www.kunststoffe-international.com

dichtlippe angespritzt. Somit ist gewéhr-
leistet, dass sich die Maske den unter-
schiedlichen Gesichtsgeometrien gut an-
passen kann und wihrend der Inhalati-
onstherapie kein Aerosol entweicht, be-
sonders nicht im Augenbereich. Auf diese
Weise erfiillen die neuen Ausfiihrungen
die Anforderungen hinsichtlich Passform
und Dichtigkeit.

Bei Paritec werden die neuen Inhala-
tionsmasken im Werk Weilheim voll-
automatisch in Serie produziert. Der Vor-
spritzling aus PP wird aus der ersten Sta-
tion mit einer Handlingvorrichtung in die
zweite Kavitit umgelegt. Anschlieend
entnimmt die gleiche Vorrichtung die
Fertigspritzteile und legt die drei Mas-
kentypen sortiert ab. Zusitzlich schiebt
eine Greiferhand das Ventilplittchen in
die Innenseite der Maske und positioniert
sie verpackungsgerecht.

» www.pari.de
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SPECIAL &

Patientengerechtes
Produktdesign

Blutzuckermessgerate. Kunststoff ist das Chamdleon unter den Werkstoffen. Kein

anderer Werkstoff erlaubt es so gut, Anforderungen und Wiinsche an Form und

Funktion eines Produkts zur erflillen. Mehr noch als bei Konsumgutern, muss diese

Fahigkeit des Kunststoffs bei medizinischen Produkten beriicksichtigt werden.

Falsche Signale konnen hier verheerende Folgen haben und richtige den Heilungs-

prozess beschleunigen.

DIETER LOERWALD
THOMAS SEUL

terialien zu imitieren, Kiihle oder
Wirme auszustrahlen, hart und
kantig oder weich und anschmiegsam zu
erscheinen, macht ihn so einmalig. Seine
Fihigkeit, die unterschiedlichsten Signa-
le auszusenden, seine Form anzugleichen
sowie seine Struktur und Farbe anzupas-
sen, gilt es zu nutzen, wenn es um De-
sign, Asthetik und Formensprache geht.
Worauf miissen Designer und Pro-
duktentwickler achten, wenn sie Produk-
te z.B. fur chronisch kranke Patienten
entwickeln — also Kunststoff so in Form
und Gestalt bringen, dass er eine Funkti-
on erfiillt und zugleich die Schnittstelle —
das Bindeglied — zwischen Mensch und
Technik (human interface) ist? Beide
missen verstehen, welche visuellen Sig-
nale Patienten wahrnehmen und wie sie
mit dem Wahrgenommenen umgehen.

D ie Eigenschaft des Kunststoffs, Ma-

Chronische Krankheit
verandert die Wahrnehmung
des Patienten

Ein Weg, dies zu erfahren, ist die Nutzung
eines visuellen Fragesystems, das die Per-
sonlichkeit von Patienten erfasst und die
Maoglichkeit bietet, diese Erkenntnis in ein
individuelles Design umzusetzen. Hierzu
ist es wichtig zu wissen, dass eine chroni-
sche Krankheit zumindest den Wahrneh-
mungs- und Beurteilungsstil von Patien-
ten verdndern kann. Damit gehen be-
stimmte Motivationsmuster im Umgang
mit der Krankheit einher, die sich im De-
sign ausdriicken missen, damit der Pati-
ent alle die Funktionen annimmt, die ein

Kunststoffe 7/2007

Bild 1. Wer dieses Bild gegeniiber dem
nebenstehendem bevorzugt, dessen Wahrneh-
mungsfilter akzeptieren vorrangig Systeme

(alle Bilder: Dieter Loerwald, Designagentur 180°)

medizinisches Gerit zur besseren Kon-
trolle seiner Krankheit bietet.

Das Fragesystem, der Visual Que-
stionnaire (ViQ), ist ein auf visuelle Rei-
ze aufbauender Personlichkeitstest. Der
Test besteht aus einfachen Abbildungen,
die sich auf vielerlei Weise erfassen und
deuten lassen. Ein Beispiel: Geben Sie
Bild 1 den Vorzug gegeniiber Bild 2, ak-
zeptieren die Filter Threr Wahrnehmung
vorrangig Systeme. Sie suchen nach fol-
gerichtigen Losungen, die sich logisch er-
kldren lassen. Finden sie umgekehrt Bild 2
angenehmer als Bild 1, fithren Ihre Filter
Sie zum Abbild eines Menschen, der von
Spontanitit und Emotionalitit geleitet
wird.

Die unterschiedlichen Interpretatio-
nen zeigen, wie Menschen die Welt wahr-
nehmen und wie sie ihren Eindriicken
Sinn und Bedeutung zuordnen. Das Bild,
das sich Menschen von der Welt machen,
beeinflusst die Art und Weise, in der sie
sich gegentiber ihrer Umwelt verhalten [1,
2]. Es gibt daher einen wesentlichen Zu-

Bild 2. Wer dieses Bild angenehmer findet
als das nebenstehende, reagiert iiber Sponta-
nitdt und Emotionalitat

sammenhang zwischen ihrer Wahrneh-
mung und ihrem Verhaltensmuster.

Der ViQ ermdglicht es dem Designer
und Produktentwickler, den Patienten
besser zu verstehen, ihm auf die Spur zu
kommen. Die Personlichkeit des Patien-
ten driickt sich dadurch aus, wie er auf-
tritt, handelt und entscheidet. Um Pro-
dukte fiir Patienten mit einer chronischen
Krankheit zu entwickeln, miissen Desig-
ner und Produktentwickler die Wahr-
nehmungsmuster der Patienten verstehen
lernen. Verstehen, wie die Patienten auf
Formen und Materialien reagieren, wel-
che sie annehmen und welche sie ableh-
nen; verstehen, warum ein Patient be-
friedigt oder frustriert ist, wenn er mit ei-
nem Produkt umgeht oder arbeitet.

Wie erwihnt, kann eine chronische
Krankheit ganz bestimmte Motivations-
muster im Umgang mit der Krankheit
auslosen. So bestdtigte eine empirisch
durchgefiihrte Feldstudie [3], die auf der
Tagung ,,Diabetes 2006 in Miinster vor-
gestellt wurde, das folgende Ergebnis. Bei

78 KU103932
\—
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B SPECIAL

Das Chamdleon unter

den Werkstoffen
Bild 3. Eine Stichpro-
be von Patienten, die
weniger als sechs
Jahre Diabetes ha-
ben, lieferte die ab-
gebildete Verteilung
der vier Personlich-
keitstypen. Am
starksten neigen sie
F demnach zu einer
sensitiven Wahrneh-
mung (S) und gefiihls-
maéBigen Beurteilung
(F). Die Buchstaben N
und T stehen fiir iN-
tuitiv bzw. Thinking,
d.h. logisch, analy-
tisch

Mit jeder Berithrung zwischen Mensch
und Objekt werden Informationen iiber-
mittelt. Objekte werden als spitz oder
stumpf, hart oder weich, eben oder rau
und als kalt oder warm erfahren. Am Bei-
spiel der Materialauswahl fiir ein Blut-
zuckermessgerit fiir Diabetiker wird
deutlich, wie wichtig es ist, die Wechsel-
wirkung zwischen Wahrnehmung und
Design zu beachten. Wihrend der Bedie-
nung werden Reize als Informationen
iiber die Sinnesorgane erfasst und an das
Bewusstsein weitergeleitet. Dabei dienen
die Sinne als Informationsfilter, die das
Wahrgenommene klassifizieren und ord-
nen, bevor die Information weitergeleitet
wird. Welche Informationen der einzelne
Mensch oder ein chronisch kranker Pati-
ent bevorzugt auswihlt, hingt von seinem

Patienten, die weniger als sechs Jahre Dia-
betes hatten, besteht eine signifikante
Hiufung von SF-Typen. Das heif3t, ihnen
ist eine detailliert-sensitive Wahrneh-
mung (sensing) und subjektiv-gefiihls-
mifige Beurteilung (feeling) zu eigen.

Wie muss sich Wahrnehmung
auf das Design auswirken?

Die Studie beschreibt den Umgang die-
ser Patientengruppe mit Diabetes so: ,,Sie
organisieren ihren Alltag praktisch ver-
antwortungsbewusst, kreativ und realis-
tisch. Thre Sensibilitdt hilft ihnen he-
rauszufinden, was in welcher Situation
gut fiir sie ist. Sie ,horen® auf ihren Kor-
per und reagieren angemessen darauf.
Sie suchen gezielt nach Methoden fiir
den Umgang mit der Krankheit. Sie
schitzen einen Therapeuten, der ihnen
zuhort und auf sie eingeht, der mit be-
wihrten Methoden arbeitet und sie ein-
fithlsam und ausfiihrlich informiert. Er
sollte thnen das Gefiihl geben, verstan-
den zu werden. Auch die Freundlichkeit
im Umgang ist von grofler Bedeutung.
Es ist ihnen besonders wichtig, ein ver-
trauensvolles Verhiltnis zu ihrem The-
rapeuten aufzubauen. Schon das Gefiihl,
personlich angenommen zu sein, wirkt
sich positiv auf ihr Wohlbefinden und
ihre Motivation zur sorgfiltigen Mitar-
beit aus.

Wie erwihnt, neigen Diabetes-Patien-
ten stirker zu einer detailliert-sensitiven
Wahrnehmung und subjektiv-gefiihls-
mifigen Beurteilung (Bild 3). Das be-
deutet, sie konnen Informationen detail-
liert aufnehmen. Thre Wahrnehmungsfil-

Personlichkeitsprofil ab. In die Filterung
ist neben der physischen auch die psy-
chische Empfindsamkeit einbezogen.

In der Filtermatrix fiir Materialien
(Bild 6) sind allgemein bekannte Natur-
stoffe und Kunststoffe aufgefiihrt. Die
Matrix ordnet die Materialien nach dem
Informationsgehalt der Textur sowie nach
der Wirmeleitfahigkeit. Sie stellt dar, wel-
che Wirmeempfindung der Nutzer beim
Anfassen erwartet. Den Gegensatz zu dem
als warm und texturiert eingeordneten
Schaumstoff bildet ein Metall. Eine me-

ter akzeptieren vorrangig Objekte, deren
Formen oder Oberflichen iiber ihre Sin-
ne erfahrbar sind. So ziehen sie struktu-
rierte Oberfldchen und natirliche Farben
glatten Oberflichen und intensiven Far-
ben vor (Bild 4). Entscheidungen treffen
sie aus ihrer subjektiven Sicht heraus. Die
entsprechenden Filter akzeptieren vor-
rangig Objekte, die menschliche, freund-
liche Eigenschaften zeigen. So ziehen sie
weiche, anschmiegsame Formen geome-
trisch exakten vor (Bild 5).

Bild 5. Die Patientengruppe zieht weiche,
anschmiegsame Formen (links) geometrisch
exakten vor

Bild 4. Die Patientengruppe zieht strukturierte
Oberflachen und natiirliche Farben (rechts)
glatten Oberflachen und intensiven Farben vor

tallisch aussehende Oberfliche wird nur
dann als metallisch wahrgenommen,
wenn sie einen echten ,,cool touch hat.
Ein nur metallisch eingeféirbter Kunststoff
wiirde nicht als wahrhaftig empfunden
und im schlimmsten Fall sogar als Liige
oder Billigprodukt wahrgenommen. Die-
se Einordnung erfolgt beim Menschen in-
nerhalb eines Sekundenbruchteils und

Ist die Ubertragung dieser Erkenntnis
auf die fiir das Produktdesign wesentli-
chen Gestaltungselemente Farbe, Form
und Struktur noch verstindlich, so bedarf
das Material einer genaueren Betrach-
tung. Um die gesamte Bandbreite unter-
schiedlicher Materialien einzusetzen, ist
Kunststoff, als Chamileon unter den
Werkstoffen, das ideale Produkt.
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Bild 6. Die Filterma-
trix fiir Materialien
ordnet allgemein
bekannte Naturstoffe
und Kunststoffe nach
dem Informationsge-
halt der Textur sowie
nach der Warmeleit-
fahigkeit (in [W/mK])

kann im Nachhinein nur schwer wider-
legt werden.

Die vier Hauptfelder des Material-Fil-
tersystems — Marmor/Granit, Metall,
Schiume und Kunststoffe — konnen
simtlich mit kunststofftechnischen Ver-
fahren bearbeitet werden. Marmor/Gra-
nit ldsst sich z.B. durch ein massives
Oberflichenmaterial (Typ: Corian; Her-
steller: DuPont) substituieren, das zu
rund einem Drittel aus Acrylharz
(PMMA) und zu zwei Dritteln aus natiir-
lichen Mineralien (Bauxit) besteht. Es
lisst sich aus Plattenware zur gewiinsch-
ten Geometrie verarbeiten. Der hohe
Fiillstoffgehalt verleiht ihm eine kiihle
Haptik, die der eines Minerals sehr nahe
kommt.

Ein im Bezug auf die Wirmeleit-
fahigkeit nahezu origindrer Metall- oder
Keramikcharakter kann im Pulver-
spritzgiefiverfahren erzeugt werden. Da-
bei wird ein Granulat verwendet, das aus
Kunststoff, sehr feinen Metall- oder
Keramikpulvern und einigen Zusatz-
stoffen besteht. Nach dem Entbindern
der Kunststoffmatrix und einem Sinter-
vorgang erhalten die Bauteile ihre me-
tallischen oder keramischen Eigenschaf-
ten. Ein besonderer Vorteil dieser Tech-
nik ist die exakte Abbildung feinster
Konturen.

Um einen leder- oder schaumstoffar-
tigen Charakter nachzuahmen, eignen
sich thermoplastische Elastomere (TPE)
oder Polyurethane (PUR). TPE koénnen
im 2K-Spritzgiefen z.B. mit einer ver-
starkten zweiten Komponente verarbei-
tet werden. Auf diese Weise lisst sich die
gewiinschte Warmeleitfihigkeit und Hér-
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te reproduzierbar einstellen. Ebenso ist es
moglich, z.B. Polyolefin-Blends mit ver-
netztem Kautschuk (TPV) zu schiumen
[4]. Das vielfiltige Materialangebot er-
fordert insbesondere bei der Werkstoff-
auswahl fiir medizintechnische Anwen-
dungen einen intensiven Dialog mit dem
Rohstofthersteller.

Kunststoffteile mit einer bestimmten
Wirmeleitfihigkeit zu erzeugen, ist ein
Leichtes. Oft jedoch geniigen die mecha-
nischen Eigenschaften der Teile nicht den
Anforderungen. Bei einer nachfolgenden
Oberflichenbehandlung ist darauf zu
achten, dass Wirmeleitfihigkeit und
Haptik nur in einem geringen Mafle be-
einflusst werden.

SPECIAL

Die zielorientierte Materialwahl

Menschliche und freundliche Eigen-
schaften, wie sie der Diabetiker wahr-
nimmt, lassen sich iiber die richtige Ma-
terialauswahl verstirken. Fragt man Men-
schen, die ihrem eigenen Gefiihl vertrau-
en und Entscheidungen aufgrund
subjektiver Erfahrungen treffen: ,,Wer ist
Thr bester Freund, wem vertrauen Sie am
meisten?*, lautet die simple Antwort: ,,Mir
selbst!“ Ausgehend von dieser Beobach-
tung definiert sich die Materialauswahl.
Ein Synonym fiir Freundschaft und Ge-
borgenheit ist Warme. Physikalisch ldsst
sich die Wahrnehmung iiber den Tastsinn
erfahren, indem die Wiarmeleitfahigkeit
eines Materials berticksichtigt wird. Wenn
man sich selbst die Hand reicht, erfihrt
man keinen Temperaturunterschied.
Kunststoffe konnen die Warmeleitfihig-
keit so beeinflussen, dass sie bei der ersten
Berithrung einem Naturstoff entspre-
chen. Es wire also falsch, das Design von
Mobiltelefonen, metallisch in Anmutung
und Haptik, auf ein Blutzuckermessgerit
zu Ubertragen — nur weil man als Desig-
ner, der nicht zur Patientengruppe der
Diabetiker gehort, einem Konsum-De-
signtrend folgen mochte und eine metal-
lisch galvanisierte PC+ABS-Oberfliche
vorgibt. Richtig ist ein Material, das wir-
meisolierende und weiche Eigenschaften
aufweist, wie dies z.B. bei thermoplasti-
schen Elastomeren der Fall ist.

Fazit

Fiir Designer und Produktentwickler bie-
ten Kunststoffe mit ihrem Reichtum an

Bild 7. Die Grafik
fasst die Wahrneh-
mungsfilter fiir die
vier Gestaltungs-
merkmale (Materiali-
en, Form, Struktur
und Farbe) zusammen
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SPECIAL

Verarbeitungsvarianten vielfiltige Mog-
lichkeiten der Anpassung an die gefor-
derten Wahrnehmungsfilter. Kunststoffe
lassen sich in nahezu jede erdenkliche
Form bringen, in ihrer Oberfliche einer
gewiinschten Textur oder Hirte anpassen
und in zahllosen Nuancen einfirben oder
beschichten. Der Werkstoff erlaubt es,
viele natiirliche Materialien zu imitieren
oder substituieren, sei es Metall, Holz,
Kork, Marmor oder Glas. Entsprechend
der Kategorisierung von Materialien sind
die weiteren Wahrnehmungsfilter fiir
Form, Struktur und Farbe im ViQ defi-
niert (Bild 7). Dieses Potenzial gilt es bei
Kunststoffen auszunutzen.

Unter Berticksichtigung aller Wahr-
nehmungsfilter ldsst sich ein Gestal-
tungsrezept zum patientengerechten Pro-
duktdesign fiir Diabetiker ableiten. Um
den subjektiv-gefiihlsmafligen Wahrneh-
mungsfiltern von Diabetikern zu ent-
sprechen, sollte der Kunststoff fiir die
Gehiuseteile eine Wirmeleitfahigkeit von
weniger als 0,15 W/mK besitzen. Die Ge-
samtform sollte rund und anschmiegsam
sein und eine Oberflichenstruktur haben,
die nachgiebig bis sanft ist. Da Diabetiker
in der Lage sind, viele Informationen zu

verarbeiten, darf das Design nicht zu re-
duziert wirken. Es sollten daher Form-
elemente wie Tasten, Dekors und Farb-
trennungen mit eingearbeitet werden.
Wenn Sie Thren Wahrnehmungs- und
Beurteilungsstil testen und ihn in Bezie-
hung zu den Ergebnissen der Feldstudie
setzen mochten, nutzen Sie bitte (kosten-
los) den Test unter http://viq.info/dn. ®
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Product Design
Tailored to Patients

BLOOD SUGAR MEASURING APPLIANCES.
Plastics are the chameleon amongst materials.
With no other material is it so readily possible to
fulfill requirements and wishes regarding the
shape and function of a product. Greater allow-
ance must be made for this capacity of plastics
with medical products than with consumer goods.

A move in the wrong direction can have disas-
trous effects here, while the correct approach can
accelerate the healing process.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103932 on our website at
www.kunststoffe-international.com
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Entgraten und Polieren

Finish. Immer mehr Funktions- und
Sichtteile werden heute in Kunststoff ge-
fertigt. Spritzgegossene, gedrehte und ge-
fraste Funktionsteile wie z. B. Lagerringe,
Lagerkifige, Ventilkolben etc. weisen
feinste Grate auf, die vor der Montage ent-
fernt werden miissen. Um die tribologi-
schen Eigenschaften zu verbessern, wer-
den diese Werkstiicke z.T. geglittet bzw.
poliert. Auch optisch anspruchsvolle
Sichtteile an Schreibgeriten, Horgeriten,
Zahnimplantaten oder Schmuck miissen
abschlieend oft geglittet bzw. poliert

werden,
um eine einwand-
freie Oberfldche und eine feine Haptik zu
erzielen. Mit der Tellerfliehkraft-Gleit-
schleifanlage der Serie CF hat die Otec

Exakte Rundungen ohne Frasen

Gehdusegestaltung. Design spieltauch
im industriellen Sektor eine immer
groBBere Rolle. Die apra-plast GmbH,
Daun, hat daher ein neuartiges Ferti-
gungsverfahren fiir Kunststoffgehduse
entwickelt, das optisch einwandfreie
Radien erstmals auch bei geringen
Losgrofien und Prototypen wirtschaftlich
umsetzt. Mit der innovativen Rund-
biegetechnik konnen Kunststoffver-
arbeiter beispielsweise Hiillen fiir mess-
und medizintechnische Gerite mit auf-
wendigem Auf8eren sauber gestalten.
Bei Mengen zwischen 25 und 500
Gehdusen lohnt sich die Fertigung eines
SpritzgieBwerkzeugs nicht. Hier wird iib-
licherweise die Fras-/Biegetechnik einge-
setzt, die flexibel und kostengiinstig ist.

Frei von Zusatzen

Medizinwerkstoffe. Die Ba-
sell Polyolefine GmbH, Frank-
furt, hat zwei neue Polyethy-
len-Typen niedriger Dichte
(PE-LD) auf den Markt ge-
bracht. Die beiden Materiali-
en (Typen: Purell PE 2420 F
und Purell PE 3020H) sind fiir
Blasfolien-Anwendungen in
der Medizintechnik, wie z. B.
Verpackungen fiir Spritzen
und Diagnostik-Ausriistung,
vorgesehen.

Die neuen Materialien
gehoren zu einer Familie aus-
gewdhlter Polyethylen- und Poly-
propylen-Typen, die an die besonderen
Anforderungen an Kunststoffe in Medi-
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Dieses Verfahren stof3t jedoch an seine
Grenzen, wenn es um formgenaue Run-
dungen geht. Bei dem neuen Herstel-
lungsprozess wird der Kunststoff nicht
mehr in regelméfligen Abstinden hinter-
frist,um ihn an diesen Stellen leichter bie-
gen zu konnen. Stattdessen wird er er-
wirmt, auf einem speziellen Biegetisch in
den Radius gedriickt und abgekiihlt. Die
unschonen weiflen Verfirbungen, die bei
konventionellen Verfahren hiufig entste-
hen und durch einen separaten Arbeits-
gang behoben werden miissen, treten mit
der neuen Rundbiegetechnik nicht auf.
Dadurch konnen Formen wiederholgenau
reproduziert werden — beginnend bei be-
liebig kleinen Stiickzahlen.

» www.apra-plast.de

Neu entwickelte Polyethylen-Typen erfiillen die
Anforderungen fiir die Medizintechnik (Foto: Basell)

zin- und Pharmatechnik hinsichtlich De-
sign, Funktionalitit und Zulassungen an-
gepasst sind. Von herkommlichem Poly-

SPECIAL &

Die Tellerfliehkraft-Gleitschleifanlage glat-
tet Kunststoffteile, im Bild Zahn-
ersatz, einzeln oder in Chargen
(Foto: Otec)

Prazisionsfinish Vertriebsgesell-
schaft mbH, Stuttgart, eine einfa-
che und wirtschaftliche Moglichkeit ge-
schaffen, Kunststoffformteile zu entgra-
ten und zu polieren.

» www.otec.de

Die neue Biegetechnik ermoglicht nahezu per-
fekte Rundungen, z. B. an Kunststoffgehdusen
(Foto: apra-plast)

ethylen unterscheiden sich die neuen Pro-
dukte vor allem in ihrem Reinheitsgrad.
Durch eine firmeninterne Regelung fiir
medizinische Werkstoffe erreichen die
beiden PE-Typen die geforderten Eigen-
schaften ohne den Zusatz von Additiven.
Zudem werden Rezepturidnderungen in
diesem Produkt-Portfolio 24 Monate im
Voraus bekannt gegeben. Neben ihren
hohen Reinheitsgraden verfiigen die neu-
en Materialien auch tber eine hohe
Durchstof3- und Reif3festigkeit.

Die neuen PE-Typen ergénzen die be-
stehende Purell-Produktpalette und sind
der erste Schritt von Basell in den Markt
tiir PE-Folienanwendungen in der Medi-
zintechnik.

» www.basell.com
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NADINE LEIMBRINK

atthias Fischer hilt einen Ober-
M schenkelknochen in der Hand.

Der lange Knochen hat einen
sauberen Bruch kurz tiber dem Gelenk:
»Nicht nur Chirurgen benutzen Kno-
chensidgen — wir auch®, sagt der Mitar-
beiter der Argo Stiftung Biindnerische
Werkstitten und Wohnheime fiir Behin-
derte. Blof die eingelaserte Zahl auf der
Seite verrit, dass es sich nicht um einen
echten Knochen handelt. Matthias Fi-
scher:,,Natiirlich kdnnen wir nicht fiir al-
le Frakturen in den Kunststoffknochen
die Sdge benutzen. Wir haben auch an-
dere spezielle Handwerkzeuge, mit denen
wir die Knochen auf jede erdenkliche Art
brechen konnen.

Knochen brechen iibungshalber

Was brutal klingt, hat einen humanen
Hintergrund: Die Synbone AG in Ma-
lans/Schweiz produziert und vermarktet
menschliche und tierische Knochenrepli-
kate aus Polyurethan und ist der zweit-
grofite Hersteller kiinstlicher Knochen
weltweit. Allein 2006 hat Synbone 135000
Knochen aus Polyurethan hergestellt, an

Der ganze Oberschenkelknochen
kurz vor dem Bruch: So sehen

aus, bevor sie bei Argo mit der

Werkzeugen ,gebrochen” werden

denen Chirurgen oder Tierdrzte ihr Kén-
nen in der Praxis trainieren. Die wirk-
lichkeitsgetreu angebrachten Frakturen
simulieren dabei typische Verletzungen.
Thomas Parkel, Geschiftsfiihrer von Syn-
bone: ,,Wir stellen richtige Trainingsmo-
delle her — also nur Knochen, die sich
Menschen oder Tiere brechen konnen.“

Die gewiinschten Frakturen an den
kiinstlichen Knochen konfektionieren die
Mitarbeiter der Argo Werkstitte in Da-
vos. Auflerdem verputzen, entgraten,
montieren und beschriften sie die ge-
schaumten Rohlinge aus Malans. Und das
alles bereits seit Griindung der Synbone
AG im Jahr 1988.

»Sehr wichtig fiir uns ist die Rickver-
folgbarkeit unserer Knochen®, sagt Tho-
mas Parkel. ,Somit wissen wir bei Riick-
fragen immer, um welchen Knochen es
sich handelt und wann er hergestellt wur-
de. Alle unsere Produkte sind daher be-
schriftet—vom kleinen Zeh bis zum Schi-
del.“ Bis zum Frithjahr 2006 markierte
Synbone die Knochen selbst mit dem her-
kommlichen InkJet-Verfahren. Gravie-
render Nachteil dieser Methode: Oft ver-
wischte die Tinte auf der Knochenober-
fliche und den dort haftenden Trenn-
mittelresten aus der Produktion. Mit

die markierten Polyurethan-Knochen

Knochensége oder anderen speziellen

Knochenbriiche
ulld Seriennummer

Laserbeschriften. Chirurgen lernen ihr Hand-
werk an den kiinstlichen Knochen der Schwei-
zer Firma Synbone. Zuvor werden die ge-

schaumten Rohlinge mit dem Laser beschriftet.

diesem Problem wandte sich Synbone an
die Argo — schliefllich nutzte die Werk-
stitte die Lasertechnik bereits seit vier
Jahren, um Metalle und verschiedene Ar-
ten von Kunststoff zu beschriften. ,,Wa-
rum also nicht auch kiinstliche Kno-
chen?®, fragte sich der Leiter der Werk-
stitte in Davos, Alfred Meier.

Polyurethan als Neuland

Ganz so einfach war es dann doch nicht:
Die Hitze des Laserstrahls erzeugt den
Farbumschlag im Material, der als Mar-
kierung zu sehen ist. Fiir die Intensitit des
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Die Mitarbeiter der Argo konfektionieren die kiinstlichen Briiche an den Polyurethan-Knochen sorgfltig mit Werkzeugen wie einer Sége oder auch
Hammer und MeiBel (links). An solchen Frakturbeispielen iiben Anfénger, Bohrlocher oder Implantate richtig zu setzen (rechts)

Farbumschlags ist die Leistungsdichte des
Laserstrahls verantwortlich. Und die
muss bei jedem Kunststoff exakt einge-

Kontakt

Trumpf Laser Marking Systems AG
Ausserfeld

CH-7214 Griisch

Schweiz

Tel. +41(0) 81/3 07 61 61
www.trumpf-laser.com

Argo Stiftung Biindnerische
Werkstatten und Wohnheime
fiir Behinderte

MattastraRe 7

CH-7270 Davos Platz
Schweiz

Tel. +41(0) 81/41060 10
www.argo-gr.ch

Synbone AG
NeugutstraBe 4
CH-7208 Malans
Schweiz

Tel. +41(0) 81/3 00 02 80
www.synbone.ch
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stellt werden. Fiir Polyurethan gab es bis
dato noch keine individuelle Parametri-
sierung. Erst die Spezialisten des Trumpf
Applikationslabors in Griisch ermittelten
sie anhand einer Testmatrix. Im April
2006 war es dann soweit. Seither be-
schriftet neben dem VectorMark com-
pact 3 auch ein neuer VectorMark com-
pact 5 in einer Arbeitsstation VWS 800
die kiinstlichen Knochen: als Farbum-
schlag mit leichtem Aufschiumen — vol-
lig wischfest. Die gute Strahlqualitat des
Laserstrahls und die integrierte Defokus-
sierung machen ein gleichbleibend klares
Schriftbild moglich: Selbst Hohenunter-
schiede im Polyurethan von bis zu 12 mm
gleicht der Laserstrahl so aus.

Thomas Parkel ist zufrieden: ,,Sogar bei
unseren Topmodellen, die durch viele
Hinde gehen — den Réhrenknochen wie
Oberschenkel und Oberarm —, verwischt
die Beschriftung nicht mehr. Uber Jahre
hinweg bleibt das Schriftbild so klar wie
am ersten Tag — egal, wie viele Chirurgen,
Tierdrzte oder biomechanische Labore an
diesen Knochen ihre Ubungen durchge-
fithrt haben.“

Neben ,gesunden® Knochen stellt Syn-
bone auch kiinstliche geschidigte Kno-
chen her, die beispielsweise Osteoporose

simulieren. An ihnen kénnen Chirurgen
in der Praxis iiben, welche orthopidi-
schen Behandlungsmoglichkeiten es fiir
die verschiedenen Frakturen und Kno-
chenzustinde gibt. Und auch Tierdrzte
trainieren die Versorgung von Briichen an
den Polyurethan-Knochen. B

DIE AUTORIN

NADINE LEIMBRINK, geb. 1979, ist Redakteurin
bei der pr+co GmbH, Agentur fiir Kommunikation,
Miinchen und Stuttgart.

SUMMARY KUNSTSTOFFE INTERNATIONAL

Serial Numbers for
Broken Bones

LASER MARKING. Surgeons are learning their
trade on synthetic bones from the Swiss company
Synbone. The unfinished parts are marked by la-
ser beforehand.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103923 on our website at
www.kunststoffe-international.com

© 2007 Carl Hanser Verlag, Minchen www.kunststoffe.de/Kunststoffe-Archiv  Nicht zur Verwendung in Intranet- und Internet-Angeboten sowie elektronischen Verteilern



SPECIAL

Faserverbundwerkstoffe. Da in der Magnet-Resonanz-Tomographie auf gewebs-

schadigende ionisierende Strahlung verzichtet werden kann, stellt dieses

Bildgebungsverfahren ein hohes Potenzial fiir die Durchfiihrung von minimal-

invasiven Interventionen dar.

Links: Magnet-Resonanz-Tomograph (MRT), rechts: GefaBdarstellung (Angiographie) im MRT (Fotos: Philips Medical Systems)

Fuhrungsdraht fur

== |nterventionen im Magnet-
Resonanz-Tomographen

CHRISTIAN BRECHER
SEBASTIAN SCHMITZ
SASCHA KRUGER

phie (MRT) werden zur Bildgebung
fiir den Menschen unschidliche ma-
gnetische Felder und elektromagnetische
Strahlung genutzt. Auf gewebsschidigen-
de ionisierende Strahlung, wie sie bei der
Rontgendurchleuchtung oder der Com-
putertomographie zum Einsatz kommt,
kann dabei vollstindig verzichtet werden
und sowohl der Patient als auch der be-
handelnde Mediziner wird geschont.
Weiterhin liefert die MRT einen hohen
Kontrast von menschlichem Weichgewe-

I n der Magnet-Resonanz-Tomogra-

be wie z. B. von Muskeln, Fettgewebe, Zys-
ten und Tumoren, aber auch das kardio-
vaskuldre System kann mit hoher Bild-
qualitdt dargestellt werden. Durch die Be-
schleunigung der Bildaufnahme bis hin
zu einer Echtzeitbildgebung hat sich aus
der reinen Diagnosefunktion die inter-
ventionelle Magnet-Resonanz-Tomogra-
phie entwickelt, die mehr und mehr an
Bedeutung gewinnt. Um diesen strahlen-
freien Therapien zum Durchbruch zu
verhelfen, fehlen bislang jedoch selbst ein-
fachste Instrumente wie Fithrungsdrihte
und Katheter.

Der Fithrungsdraht tibernimmt bei
samtlichen Interventionen die zentrale
Rolle der Navigation bzw. Steuerung von

Instrumenten wie Kathetern mit Stents
oder intravaskuldren Filtern und muss
hohe mechanische Anforderungen erfiil-
len. Metallische Drahte mit diesem Ei-
genschaftsprofil sind bislang ausschlie3-
lich fiir Rontgenanwendungen erhiltlich,
nicht jedoch in einer fiir den Einsatz im
MRT zugelassenen Form. Bei der MRT ist
ein Draht gefragt, der sich im Wesentli-
chen durch hohe mechanische Eigen-
schaften, die Freiheit von Beschleunigun-
gen in den Magnetfeldern des Tomogra-
phen, die Freiheit von Aufheizungen im
hochfrequenten elektromagnetischen
Wechselfeld und die Freiheit von bild-
storenden Artefakten auszeichnet. Da die-
se Anforderungen von konventionellen
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Materialien wie Metallen nicht erfiillt
werden konnen, bieten sich hier faser-
verstiarkte Kunststoffe an.

Pultrusion

Vor diesem Hintergrund wird am Fraun-
hofer IPT das faserverbundtechnische
Strangziehverfahren, auch Pultrusions-
verfahren genannt, auf die Fertigung von
Materialdurchmessern von 450 um mi-
niaturisiert. Das in einem kontinuierli-
chen Verfahren hergestellte Faserver-
bundmaterial mit hohen Torsions- und
Biegesteifigkeiten sowie Materialfestig-
keiten st6f3t bei der zunehmenden Mi-
niaturisierung jedoch an verfahrenstech-
nische Grenzen. Diese liegen vor allem an
den bei der Produktion auftretenden
oberflichlichen Abzugskriften, die im
Verhiltnis der auf die Querschnittsfliche
bezogenen Festigkeit stark zunehmen, bis
schliefllich bei der Produktion Material-
bzw. Bauteilfestigkeiten tiberschritten
werden und die Produktion abreif3t. Zur
Realisierung der miniaturisierten Her-
stellung werden am Fraunhofer IPT Glas-
fasern und eine Epoxydmatrix sowie Ad-
ditive wie Trennmittel eingesetzt (Bild 1).
Wihrend der Prozessentwicklung haben
sich die Herstellung der Formwerkzeuge
ebenso wie die Kontrolle der werkzeug-
internen Parameter als Schliisselfaktoren
fiir die quasi-endlose Herstellung eines
qualitativ hochwertigen Bauteils heraus-
gestellt.

Werkzeugherstellung

Das zentrale Element der miniaturisier-
ten Pultrusion ist das metallische Form-
werkzeug, das aus zwei symmetrischen
Hilften einer Linge von 200 mm und ei-
ner Querschnittsfliche von 60 x 60 mm
besteht. Da im Pultrusionsverfahren stark
abrasive Fasern wie hier Glasfasern durch
das Formwerkzeug gezogen werden, ver-
ursachen diese einen starken Oberfli-
chenverschleifl. Dadurch ist die Maf$hal-
tigkeit des hergestellten Faserverbund-
profils schon nach kurzer Werkzeug-

Bild 2. Oberer und
unterer Werkzeugteil
fiir die miniaturisierte
Pultrusion (links),
Werkzeugeinlauf
(rechts)

(Quelle: Fraunhofer IPT)
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standzeit nicht mehr gegeben. Um diesem
hohen Verschleifd zu begegnen, wird nach
Stand der Technik ein Hartverchromen
der Kontaktfliche zwischen dem Werk-
zeuggrundkorper, der aus einem Baustahl
besteht, und dem Faserverbundwerkstoff
empfohlen. Das Auftragen einer Hart-
chromschicht fiihrt jedoch bei den hier
vorliegenden geringen Werkzeugdurch-
messern durch einen oberflichlichen
Schichtauftrag von im Mittel 20 um zu
Durchmesserabweichungen in der Ka-
vitdt. Weiterhin wird durch das Be-
schichten die scharfe Kante zwischen der
Kavitit und der Trennebene ausgerundet,
was zu Konturfehlern des Werkzeugs

SPECIAL

werkzeug wihrend der Fertigung mit ei-
ner inhomogenen thermischen Last von
140 bis 180 °C beaufschlagt wird, wird das
Grundmaterial zunichst spannungsarm
geglitht. Darauf hin werden die Innen-
seiten des Werkzeugs sowie die den In-
nenseiten gegeniiberliegenden Flichen
geschliffen und mit Passstiften und Mon-
tagebohrungen versehen. Im zusammen-
gebauten Zustand werden dann die vier
weiteren und zu der Innenseite des Werk-
zeugs senkrechten Flichen geschliffen,
wodurch ein Ausrichten der Werkzeug-
teile zueinander in spiteren Fertigungs-
prozessen erleichtert wird. Im Anschluss
daran wird in jede Hélfte eine halbrunde

Glasfaservarstarkter Kunststoff (GFK)

MRT-Aufrahme des GFK

Bild 1. Kontinuierlich
hergestelltes glas-
faserverstarktes Ver-
bundmaterial im MRT
(Quelle: Fraunhofer IPT)

fithrt. Bearbeitungsversuche, die diese
Konturfehler in Schleif- und Mikrofris-
verfahren wieder beheben sollten, fithren
jedoch zu einem Abplatzen der Chrom-
schicht, sodass von einer spanenden Be-
arbeitung der Schicht abgesehen werden
muss. Versuche, die Kavitit des Werk-
zeugs im gefiigten Zustand zu beschich-
ten, konnten aufgrund von verfahrens-
technischen Restriktionen nicht um-
gesetzt werden. Um dennoch den Werk-
zeugverschleifl auf ein Minimum zu
verringern, wurde als Werkzeuggrund-
werkstoff die Stahllegierung 1.4305 (X 8
CrNiS 18 9) verwendet. Da das Form-

Kavitit mit einem Durchmesser von
450 pm und einer Linge von 180 mm
sowie der Werkzeugeinlauf und der
Werkzeugauslauf gefridst. Um die Werk-
zeugoberfliche zu glitten und die in Pul-
trusionsprozess auftretende Reibung zwi-
schen dem hergestellten Faserverbund-
profil und dem Werkzeug weiter zu mi-
nimieren, wird die Oberfliche gelippt.
Um einer Degradation der Oberfliche
vorzubeugen, wurde probeweise ein Werk-
zeug zunichst wie oben gefertigt und mit
der PVD-Diinnschicht ICER-Plus-NT
(hartec H+D GmbH, 2 um Schichtdicke,
Bild 2) beschichtet. Auf dem beschichte-
ten Werkzeug bzw. auf der Kavititsober-
fliche ist keine Degradation mehr fest-
stellbar, jedoch gestaltet sich durch die
pordse Oberfliche der keramischen Be-
schichtung die Reinigung des Werkzeugs
zwischen verschiedenen Produktionen als
problematisch und zeitintensiv.

Prozessentwicklung

Neben der Herstellung des Pultrusions-

werkzeugs zeigen bei der Prozessentwick- »
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lung besonders die Prozessparameter der
Abzugsgeschwindigkeit und das im Werk-
zeug eingestellte Temperaturprofil einen
starken Einfluss auf die Stabilitdt des Pro-
zesses und die Qualitit des hergestellten
Laminats. Das Ziel der Prozessoptimie-
rung ist die Maximierung der Prozessge-
schwindigkeit, die 4quivalent zur im Pul-
trusionsprozess pro Zeit hergestellten Ma-
terialmenge ist. Dabei ist das Tempera-
turprofil im Werkzeug wihrend der
Produktion frei einstellbar. Notwendig ist
deshalb die genaue Kenntnis des zeit- und
temperaturabhidngigen Vernetzungsver-
haltens des verwendeten Epoxydsystems.
Hierftir wurden zundchst nichtisotherme
DSC-Analysen (Differential Scanning Ca-
lometry) bei Heizraten von 5, 10 und
15 °C/min durchgefihrt. Diese wurden
dann nach der in [1] beschriebenen Me-
thode genutzt, um den Vernetzungsgrad
bei der nichtisothermen Pultrusion an je-
dem Punkt der Kavitit zu berechnen. Ziel
der thermischen Auslegung war es, beim
Austritt des Werkstoffs aus dem Pultru-
sionswerkzeug eine vollstindige Vernet-
zung zu erreichen. Weiterhin wurde die
Strecke, in der ein vernetzendes Matrix-
system in fliissiger Form in der Kavitit
vorliegt, maximiert, um eine vollstindige
und porenfreie Durchtrankung des Faser-
halbzeugs zu erreichen. Wihrend der Pro-
zessoptimierungen hat sich eine Produk-
tionsgeschwindigkeit von 200 mm/min
als optimal herausgestellt. In Bild 3 sind
Schliftbilder vor der Prozess- und Werk-

gefertigt, das zum Aufbau eines nicht-
metallischen und MR-kompatiblen Fiih-
rungsdrahts genutzt wurde. Als Ergebnis
der Optimierungen steht ein Fertigungs-
verfahren zur Verfiigung, das die Steifig-

keitseigenschaften von dem in der
Medizintechnik fiir interventionelle
Fiuhrungsdrihte eingesetzten Nitinol
iibertrifft und den Festigkeiten dieses im
MRT nicht einsetzbaren Materials nahe
kommt. Um die Steifigkeit des Fithrungs-
drahts in Richtung des proximalen En-
des zu verringern, wurde das Faserver-
bundmaterial im Spitzenlosschleifver-
fahren auf einer Lange von 100 mm in

=g

Bild 3. Schliffbilder von pultrudiertem Faserverbundmaterial vor (links) und nach (rechts) Werkzeug-

und Prozessoptimierungen (Quelle: Fraunhofer IPT)

zeugoptimierung (links) sowie nachher
(rechts) zu sehen. Deutlich erkennbar ist,
dass selbst geringe Fehlausrichtungen der
Kavititshilften zueinander einen negati-
ven Effekt auf die Rundheit des herge-
stellten Materials haben.

Fazit und Ausblick

Im miniaturisierten Pultrusionsprozess
wurde faserverstirktes Grundmaterial

seinem Durchmesser kontinuierlich re-
duziert. Der Draht wurde dann auf sei-
ner gesamten Linge mit einem Polyethy-
lenschlauch tiberzogen und somit auf ei-
nen Durchmesser von 750 pm aufgebaut.
Um die Reibung auf der Oberfliche des
Fithrungsdrahts bei einer Bewegung in
verwendeten Kathetern und dem vas-
kuldren System zu reduzieren, wurde
weiterhin eine biokompatible und gleit-
fahige Beschichtung aufgetragen. Die

Funktion des faserverstirkten Fiihrungs-
drahts wurde in Tierversuchen tiberpriift
und bestitigt. Die Renalarterie eines
Schweins konnte in zehn von zehn Ver-
suchen erfolgreich sondiert werden [2].
Hierbei wurde zusitzlich iber den
Fiithrungsdraht weiterhin ein Katheter
ebenfalls in die Renalarterie vorgefiihrt
und ein Kontrastmittel zugegeben.
Zukiinftig folgen weitere Schritte zur
Montage einer aktiven Visualisierung
und die medizintechnische Zulassung
des passiven Fiihrungsdrahts. m
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SUMMARY KUNSTSTOFFE INTERNATIONAL

Guide Wire for
Intervention Using
Magnet Resonance
Tomography

FIBER-REINFORCED COMPOSITES. Since the use
of tissue-damaging ionizing radiation is not nec-
essary with magnetic resonance tomography, this
imaging method has significant potential with re-
gard to performance of minimally invasive pro-
cedures. However, because of their electrical na-
ture, metallic materials cannot be employed here.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103929 on our website at
www.kunststoffe-international.com
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Belastung nach Norm

Priifung von Hiiftprothesen. Speziell
fiir die normgerechte Priifung von Huift-
prothesen entwickelte die Zwick GmbH
& Co. KG, Ulm, eine servo-hydraulische
Priifmaschine. Die verfiigt tiber eine an-
wendungsspezifische Aufnahme fiir die
Hiiftpfanne und die zementierte Aufnah-
me des Hiiftprothesenschafts. Mit dieser
Maschine kann die Priifung des kom-
pletten Hiiftprothesensystems durch die
Dauerschwingpriifung nach ISO 7206-
4/-8 erfolgen. Die Priifmaschine simuliert
die dynamische Belastung am Hiiftpro-
thesenschaft wihrend des Gehens bei be-
reits vorliegendem Lockerungszustand
im proximalen Knochenlager, um somit
die Lebensdauer des Schaftes unter nor-
mierten Bedingungen zu priifen. Die
servo-hydraulische Priifmaschine HC10
fiir Maximalkrifte bis 10 kN ist dauerfest
und mit hoher Steifigkeit des Lastrah-
mens ausgelegt, um hohe Priifgenauigkeit
auch bei hoheren Priiffrequenzen zu ge-
wihrleisten. Der Priifzylinder dieser Bau-
reihe kann Priffrequenzen bis zu 100 Hz
generieren. Fiir das korrekte Zementieren
der Hiiftendoprothese entsprechend der

Infusionsbeutel und mehr

Beutelproduktion. Bei Anlagen zur
Herstellung von Infusionsbeuteln,
CAPD-Produkten (Dialyse) und Mehr-
kammerartikeln setzt die Kiefel AG, Frei-
lassing, auf Anlagen, die mit Hochfre-
quenz- oder Thermokontaktschweif3en
arbeiten. Dabei sollen sich die Thermo-

Kunststoffe 7/2007

kontaktschweiflanlagen zur Verarbei-
tung von Flachfolie und Komponenten
aus olefinischen Materialien durch be-
sonders hohe Ausstoflleistungen aus-
zeichnen und zugleich ein homogenes
Gefiige im Bereich der eingeschweifiten
Komponenten erzielen. Das Konzept der

SPECIAL

vorgegebenen Winkel nach ISO 7206-4
wurde eine Einbettvorrichtung mit Win-
kelbestimmung konstruiert, die korrek-
tes Einbetten ermoglicht und damit Re-
produzierbarkeit der Ergebnisse sicher-
stellt. Durch den modularen Aufbau des
gesamten Priifsystems lassen sich auch
weitere Aufnahmen fir Hiiftprothesen
mit anderen Geometrien und Fixations-
arten verwenden.

» www.zwick.de

Die Priifmaschine simu-
liert die dynamische
Belastung am Hiiftprothe-
senschaft wéahrend des
Gehens (Foto: Zwick)

Anlagen zur Verarbeitung von Schlauch-
folie ermoglicht die Herstellung von Pro-
dukten in unterschiedlichen Grof3en bei
gleichen Folienbreiten. Der Wechsel er-
folgt ohne manuelle Umriistarbeiten der
Anlage durch einfachen Programm-
wechsel. Typischerweise schlieffen die
Anlagen von Kiefel auch Befiillsysteme
fiir die Infusionsbeutel ein. Diese Be-
tillstationen sind sowohl an Thermo-
kontakt- als auch an Hochfrequenzan-
lagen verwendbar. Ein CIP/SIP-System
sorgt fiir automatische Reinigung und
Sterilisation. Einrichtungen zum Ver-
schlieflen der Artikel sind ebenfalls inte-
grierbar.

» www.kiefel.de

Durch Programmwechsel
konnen die Thermokon-
taktschweiBanlagen Beu-
tel unterschiedlicher
GroBe aus gleich breiten
Folien produzieren (Foto:
Kiefel)
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Forschung. Die liberaktive Harnblase ist eine haufige Erkrankung und kommt

in jeder Altersgruppe vor. Zu den Behandlungsmethoden gehort neben der medi-

kamentosen Therapie u. a. auch die intravesikale Instillation. Zur Linderung der

zahlreichen Behandlungsnebenwirkungen wird die Entwicklung eines resorbierba-

ren, wirkstofftragenden Implantats aus Kunststoff angestrebt.

Resorbierbares
Implantat mit Wirkstoff

WALTER MICHAELI U. A,

tive bladder syndrome*, kurz OAB)

ist definiert als der Symptomkom-
plex bestehend aus nicht unterdriickba-
rem Harndrang und/oder Harninkonti-
nenz, erhéhter Harnentleerungsfrequenz
tags und nachts und ist schon heute eine
Volkskrankheit mit einer geschitzten
Hiufigkeit von 17 % der Gesamtbevol-
kerung Westeuropas [1] (Bild1). Die
Privalenz dieses Syndroms wie auch die
Inzidenz der vielfach zu-

D ie {iberaktive Harnblase (,,overac-

lich vorzunehmender, intravesikaler Ins-
tillationen per Katheterisierung klinische
Anwendung. Sie wird allerdings nur von
wenigen Patienten, die zur vollstindigen
Harnentleerung auf die regelmiflige
(Selbst-)Katheterisierung der Harnblase
angewiesen sind, akzeptiert [7].

Chance fiir Kunststoff
Die Ausgangssituation fur die ,,Entwick-

lung eines resorbierbaren, wirkstofftra-
genden Implantats zur intravesikalen

priift werden soll. Ferner sollen nach ei-
ner Festlegung der Gestaltung des Im-
plantats und der Werkzeugkonstruktion
Prototypen und spiter Implantate herge-
stellt werden, die wiederum in In-vitro-
Tests tiberpriift werden sollen.

Die Herausforderung dieses Projekts
liegt in der Entwicklung eines Systems,
das durch eine Kathetereinfthrhilfe tiber
die Harnréhre in die Harnblase platzier-
bar sein muss und aus einem resorbier-
baren Polymer hergestellt wird, das mit
einem Wirkstoff zur Behandlung der

OAB beladen ist. Als Wirk-

grunde liegenden Blasen-
muskeliiberaktivitit steigen
mit zunehmendem Lebens-
alter [2, 3]. Da OAB ein
chronischer Zustand ist, der
héufig mit Ko-Morbidititen

wie Schlafstérungen, De- Blasen-
pressionen, Harnwegs- und muskal
Hautinfektionen assoziiert

ist, muss eine effiziente Be- Beckenboden-
handlung langfristig und misked

kontinuierlich erfolgen [4].

Als Therapie der Wahl gilt
derzeit eine medikamentdse
Therapie, die die Blasen-

Hamileiter

Der Muskel
kontrahien, bevor
die Harnblase voll ist

stoff wird Trospiumchlorid
der Firma Dr. Pfleger, Bam-
berg, eingesetzt, da bei die-
sem Wirkstoff eine niedri-
gere Gesamtnebenwir-
kungsrate im Vergleich zu
bisher verwendeten Medi-
kamenten zur Behandlung
der OAB, beobachtet wurde.
Ferner soll das Implantat
den Harnfluss nicht behin-
dern. Durch die Geometrie
und insbesondere das Ober-
flichen-Volumen-Verhilt-

nis des Implantats soll eine

muskelaktivitat durch
Blockade entsprechender
Muskelrezeptoren dimpft. Die Effekti-
vitdt dieser oral zu verabreichenden Subs-
tanzen wird dosisabhingig durch syste-
mische Nebenwirkungen wie Mund-
trockenheit, Pulssteigerung, Seh- und
Verdauungsstorungen oder psychische
Beeintrichtigungen limitiert [5, 6]. Die
Folge sind zurzeit vorzeitige Therapieab-
briiche in bis zu 30 % der Fille.

Zur Steigerung der therapeutischen
Breite findet seit Ende der 1980er-Jahre
die direkte Gabe gelosten Oxybutinins in
die Harnblase in Form von mehrfach tag-

Bild 1. Schema der iiberaktiven Harnblase

Therapie der tiberaktiven Harnblase“ bil-
det also die bisher nicht zufriedenstellen-
de Behandlung des Syndroms. Ziel des
Projektsist es, einen neuartigen Ansatz zur
Therapie des Krankheitsbilds der iiber-
aktiven Harnblase in Form eines wirk-
stofftragenden, resorbierbaren Implantats
unter Beriicksichtigung der medizini-
schen und technischen Anforderungen zu
liefern. Das AiF/ZuTech-Forschungspro-
jekt sieht als Losungsweg zunichst die
Auswahl eines geeigneten Materials vor,
das in In-vitro-Tests auf seine Fignung ge-

definierte Freisetzungskine-

tikim alternierenden Milieu
der Harnblase erreicht werden. Gewebe-
reizungen oder Fremdkorperreaktionen
wie Harndrang sollen dabei so gering wie
moglich gehalten werden.

Dieser Behandlungsansatz ist vollig
neu, da bisher keine kommerziell verfiig-
baren, resorbierbaren Implantate fiir den
Einsatz in der Harnblase existieren. Die
Einmalapplikation im 2- bis 4-wdchent-
lichen Intervall stellt eine enorme Entlas-
tung fiir den Patienten dar, da die mehr-
fach tdglich notwendige, orale Gabe von
Medikamenten mit hoher Nebenwir-
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kungsrate vermieden werden kann. Durch
die Wirkstofffreisetzung tiber einen lan-
geren Zeitraum nimmt zudem die Anzahl
notwendiger urologischer Eingriffe ab,
wodurch zusitzlich die Behandlungskos-
ten reduziert werden kénnen.

Interdisziplindre
Zusammenarbeit

Um diese interdisziplinidre Aufgabe an-
zugehen, haben sich drei Forschungsein-
richtungen aus dem medizinischen und
kunststofftechnischen Bereich zusam-
mengefunden: das Institut fiir Kunst-
stoffverarbeitung an der RWTH Aachen
(IKV), der Lehrstuhl fiir Medizintechnik
der TU Miinchen (MedTech) und die Kli-
nik fiir Urologie des Universititsklini-
kums Aachen.

Im dargestellten Forschungsprojekt
fithrt das IKV neben der allgemeinen Ko-
ordination und Planung des Projekts vor
allem die Auswahl geeigneter Implantat-
materialien und die Herstellung der Pro-
totypen mit dem CESP-Verfahren (Con-
trolled Expansion of Saturated Polymers)
durch. Das CESP-Verfahren zeichnet sich
neben der Herstellung einer mikroszel-
luldren Schaumstrukur vor allem durch
die Verarbeitung des Materials bei nied-
rigen Temperaturen und der damit ver-
bundenen Wirkstoffschonung aus. Bei
diesem Verfahren wird das zu einem Pul-
ver verarbeitete, resorbierbare Polymer in
einem Autoklaven einer Kohlendioxidat-
mosphire unter hohem Druck ausgesetzt.
Sobald die Sittigung des Polymers mit
Kohlendioxid eintritt, wird der Druck im
Autoklaven kontrolliert abgebaut. Die
daraus resultierende Ubersittigung des
Polymers mit Kohlendioxid fithrt zum
Aufschdumen.

Weiterhin ist das IKV fir die Erarbei-
tung der Implantatgeometrie in tragen-
der Rolle mit verantwortlich.

Kunststoffe 7/2007

Bild 2. Hydrodynamisches Blasenmodell

Am MedTech soll im Rahmen des Pro-
jekts die Mitwirkung an der Gestaltung
der Implantatgeometrie erfolgen. Zu-
sdtzlich steht am MedTech ein alternati-
ves Herstellungsverfahren, das sog. Elec-
trospinning, fiir die Herstellung des Im-
plantats zur Verfiigung. Bei diesem Ver-
arbeitungsverfahren wird ein starkes
elektrisches Feld an einen Tropfen einer
Polymerlosung oder -schmelze angelegt.
Durch die Oberflichenladung des Trop-
fens bildet sich ein Jet in Richtung der Ge-
genelektrode aus, sobald das elektrische
Feld die Oberflichenspannung und die
Viskositdt der Losung iiberwindet. Das
Losungsmittel verdunstet, und auf der
Gegenelektrode werden Fasern mit typi-
schen Durchmessern von einigen Hun-
dert Nanometern abgeschieden.

Am MedTech werden dariiber hinaus
neben der Beurteilung des Abbauverhal-
tens des verwendeten Kunststoffs im In-
vitro-Versuch zytotoxikologische Unter-
suchungen des verwendeten Kunststoffs
erfolgen.

Die Klinik fiir Urologie steuert um-
fangreiche Erfahrungswerte im Bereich
der Anatomie und Physiologie des Uro-
genitaltrakts sowie der OAB bei. Weiter-

SPECIAL

hin werden Messungen intra- und extra-
zelluldrer Phdnomene an humanen De-
trusorzellen durchgefiihrt, die sich im
chronischen Kontakt mit dem eingesetz-
ten Medikament ergeben.

Neben der Bestimmung der Freiset-
zungskinetik des Medikaments unter un-
terschiedlichen Milieu-Bedingungen soll
zusitzlich eine pharmakologische und
elektro-physiologische Testung des Drug-
Release-Systems im Organbad erfolgen.
Dariiber hinaus werden von der Klinik fiir
Urologie, neben der Mitgestaltung des
Implantats, die medizinischen Randbe-
dingungen fur die Gestaltung des Im-
plantats definiert.

Die Freisetzungskinetik fiir das ange-
strebte Drug-Release-System hingt in
entscheidendem Maf3e von der Auswahl
des Tragerwerkstoffs ab. Eingehende Li-
teraturrecherchen der drei Forschungs-
stellen zur Auswahl geeigneter, abbau-
barer Tragermaterialien fithrten zu dem
Ergebnis, dass sich sowohl Copolymere
aus Polylactid (PLA) und Poly-Ethy-
lenglycol (PEG) als auch Polyglycolid
(PGA) als Materialien fiir das vorgese-
hene Implantat eignen.

Ebenso konnte ein erstes hydrodyna-
misches Blasenmodell zur Simulation der
kontinuierlichen Fiillung und -entlee-
rung der Blase etabliert werden, das aus
einem Reservoir mit einem max. Fiillvo-
lumen von 200 ml besteht (Bild 2). Die
kontinuierliche Befiillung erfolgt tiber
eine Peristalikpumpe und die periodische
automatische Entleerung, jeweils nach
Erreichen des maximalen Fiillstands,
durch das Saugheberprinzip. ®
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Modifizierter Hochleistungswerkstoff

Ein modifiziertes PTFE hat ein wesentlich gerin-
geres Molekulargewicht und eine bessere Riesel-
fahigkeit als herkommliche Produkte (Foto: Dyneon)

Halbrieselfdhiges PTFE. Fiir den Be-
reich Dichtungstechnik hat die Dyneon
GmbH & Co. KG, Burgkirchen, einen
neuen Hochleistungswerkstoft (Typ: Dy-
neon TFM 1635 PTFE) im Produktport-
folio. Der neue Werkstoff unterscheidet
sich von klassischem Polytetrafluorethy-
len (PTFE) durch den zusitzlichen Mo-
difier Perfluorpropylvinylether (PPVE).

Das halbrieselfihige Material verbin-
det die Vorteile von chemisch modifi-
ziertem PTFE mit deutlich verbesserten
Verarbeitungseigenschaften. Mit einer
durchschnittlichen Korngréfe von
240 pm erreicht der Werkstoff gegentiber
nicht-rieselfihigen PTFE-Varianten eine
leichtere und gleichmifligere Pulver-
verteilung. Damit konnen Homogenitit
und Reproduzierbarkeit von Halbzeugen,
verschiedenen Formteilen oder beispiels-

7 Brendler, C. B.; Radebaugh, L. C.; Mohler, J. L.:
Topical Oxybutinin Chloride for Relaxation of Dys-
functional Bladder. J Urol 141 (1989), S. 1350-1352
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weise Innenauskleidungen von Armatu-
ren in der chemischen oder pharmazeu-
tischen Industrie verbessert werden.

Das um den Faktor fiinf geringere Mo-
lekulargewicht sowie eine homogenere
Kristallitstruktur fithren zu einem dich-
ten, porenarmen Polymergefiige. Da-
durch kann die Permeation im Vergleich
zu klassischem PTFE nahezu halbiert
werden. Weiterhin wurde die Kriechnei-
gung stark reduziert, die Biegewechsel-
festigkeit verbessert, der Stretch-Void-
Index um den Faktor drei verkleinert und
die Deformation unter Last verringert.

Der neue Hochleistungswerkstoff eig-
net sich vor allem zum hydraulischen und
isostatischen Pressen von groflen Zylin-
dern und Platten, Auskleidungen sowie
weiteren Formteilen.

» www.dyneon.com

Erweiterte
Funktionalitat

HeiBkanalregler. Auf die Frage, wie ein
Heiflkanal-Temperaturregler die Pro-
duktionseffizienz steigern kann, weifl die
Moldflow Corporation (USA), in
Deutschland vertreten durch die Mold-
flow Vertriebs-GmbH in Hiirth, mit der
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SUMMARY KUNSTSTOFFE INTERNATIONAL

Resorbable
Implant Containing
Medication

RESEARCH. An overactive bladder is a common
ailment and occurs in all age groups. In addition
to administering medication, intravesical instil-
lation represents another method of treatment. To
alleviate the numerous side effects of the treat-
ment, an attempt is being made to develop a re-
sorbable plastic implant as the carrier of the ac-
tive ingredient.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103927 on our website at
www.kunststoffe-international.com

nichsten Generation ihrer Regler Altani-
um eine Antwort. Die neuen Modelle Al-
tanium X und Altanium XE basieren
technisch auf den Vorgingern der A- und
CX-Serie. Zusitzlich sind integriert: Pro-
zeduren, um Ausfallzeiten zu minimie-
ren, und Funktionen zur frithzeitigen
Fehlerdiagnose. Auferlich sind die Neu-
heiten kleiner, kompakter und gehen kon-
form mit der RoHS-Direktive der EU.
Die Modelle der XE-Reihe unterstiit-
zen eine Regelung der Temperatur auf
1/10 Grad, Funktionen zur Werkzeug-
und Reglerdiagnose und eine erweiterte
Ausbackprozedur. Sie erkennen zudem
Stromdnderungen am Heizelement.
Durch die Kombination eines hoch-
skalierbaren Reglers (2 bis
255 Zonen) mit Funktio-
nen zur Prozessoptimie-
rung will der Hersteller
seinen Kunden nach ei-
gener Aussage einen rea-
len Mehrwert zu her-
kommlichen Heif$kanal-
reglern bieten.
» www.moldflow.com

Die neue Regler-Generation
ist kompakter und
registriert Fehler schneller
(Foto: Moldflow)
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PET-Verpackung. Kunststoffbehadlter sind als Verpackungslosungen in Pharma und

Medizintechnik auf dem Vormarsch — auch fiir sensible Anwendungen. In einem

Verbundprojekt wurde gezeigt, dass streckgeblasene PET-Flaschen, die bereits zur

Abfiillung von Getrdanken eingesetzt werden, als Primdrverpackung fur Losungen

zur kiinstlichen Erndhrung geeignet sind.

Klinstliche Ernahrung

per Getrankeflasche

LESLIE BAUER U.A.

ten Mangelerscheinungen bei Pa-

tienten auf, die oftmals langfristig
iiber eine kiinstliche Erndhrung ausge-
glichen werden miissen. Dabei ist es be-
sonders wichtig, dass keine Stoffe aus der
Verpackung in die Ndhrlosungen migrie-
ren. Da die Dosierung der Inhaltsstoffe
sehr exakt sein muss, ist eine hohe Bar-
rierewirkung der Verpackung gegentiber
den beigemischten Komponenten not-
wendig. Eine Migration in die Ver-
packung oder Adsorption an der Ver-
packungsoberfliche konnte sonst die ein-
gestellte Konzentration verringern. Zu-

B ei bestimmten Erkrankungen tre-

dem sollte die Diffusion von Sauerstoff in
die Verpackung so gering wie moglich ge-
halten werden, da einige der Wirkstoffe
oxidativ abgebaut werden. Auflerdem
miissen die Verpackungen sterilisierbar
sein.

Im Rahmen einer Kooperation des
Lehrstuhls fiir Medizintechnik der Tech-
nischen Universitit Miinchen, der Kro-
nes AG, Neutraubling, und des Innovati-
onszentrums fiir Therapeutische Medi-
zintechnik (Item GmbH), Garching, zur
Optimierung von Polyethylenterephtha-
lat (PET)-Behiltern wurde untersucht, ob

Kunststoffe 7/2007

sich im 2-Stufen-Prozess hergestellte
streckgeblasene PET-Flaschen, die bereits
zur Abfiillung von Getrinken eingesetzt
werden, als Alternative zu géngigen
Primérverpackungen fiir enterale und pa-
renterale Erndhrungslosungen eignen.

Komplexe Nahrung

Die Nahrung setzt sich zusammen aus
Makronihrstoffen, zu denen Proteine,
Kohlenhydrate und Lipide gehoren, aus
Mikronihrstoffen, die Vitamine und Mi-
neralstoffe umfassen, sowie aus Wasser
und Elektrolyten. Einige Vitamine kon-
nen problematisch sein fiir die Haltbar-
keit von parenteraler Erndhrung, vor al-
lem fiir den Home Care-Bereich [1], da
sie gegen UV-Licht, Sauerstoff, hohe Tem-
peraturen oder bestimmte Kunststoffty-
pen empfindlich sind.

Eines der am hiufigsten auftretenden
Probleme ist die Lipidperoxidation, eine
durch freie Radikale ausgeloste autokata-
Iytische Kettenreaktion. Wihrend der La-
gerung von verpackten kiinstlichen Ernih-
rungslosungen kommt es durch Lipid-
peroxidation zum Verlust von essentiellen
Fettsduren. Dieser steigt mit der Zeit und
der Temperatur an und kann korpereige-
ne entziindliche Abwehrreaktionen bei
kranken Personen verstirken. Eine mog-
lichst kiihle, lichtgeschiitzte Lagerung der
kiinstlichen Nahrung ist daher unabding-
bar [2].

Verpackung von
Erndhrungslosungen

Die Art der Verpackung kann angesichts
der vielfiltigen Wechselwirkungen zwi-
schen dem Verpackungsmaterial und
dem Fillgut eine entscheidende Rolle

spielen. Beispielsweise konnen Stoffe aus
der Verpackung oder Stoffe aus der Um-
gebung in die Losung migrieren. Eine
Aufnahme von Inhaltsstoffen in die Ver-
packung kann das Produkt verindern.
Zur Verpackung von Erndhrungslésun-
gen sind zurzeit vornehmlich Glas und
thermoplastische Kunststoffe wie PVC
oder Polyolefine im Finsatz — in Form un-
terschiedlicher Verpackungstypen. Neben
konventionellen Glasflaschen sind Beu-
tellosungen aus Kunststoffen wie PVC so-
wie vor allem extrusionsgeblasene Behal-
ter aus PE/PP auf dem Markt.

Glas bietet im Vergleich zu den ande-
ren Verpackungsmaterialien den Vorteil
einer guten Sterilisierbarkeit und Gasun-
durchléssigkeit. Ein Problem kann laut
Studien die mogliche Abgabe von Alu-
miniumionen an die Ndhrlgsung berei-
ten [3]. Eine Gefahr fiir den Anwender
stellt zudem die Zerbrechlichkeit der Ver-
packung dar.

Fillt die Wahl auf Beutel als Ver-
packungsvariante, bestehen diese haupt-
sichlich aus PVC oder Multilayer-Auf-
bauten mit Stoffen wie EVOH als Barrie-
rematerial. Zur Flexibilisierung von PVC
werden Weichmacher wie DEHP (Di(2-
ethylhexyl)phthalat) verwendet. DEHP ist
lipidlgslich und nachgewiesenermafien
karzinogen, terratogen, augen-, atmungs-
organ- und hautreizend und wird ent-
sprechend kontrovers diskutiert [4—6].

Fiir parenterale Komplettlosungen, die
den Tagesbedarf des Patienten vollstin-
dig abdecken, werden in der Regel Drei-
kammer-Beutel eingesetzt. Kohlenhydra-
te, Aminosduren und Fette befinden sich
wihrend der Lagerung in drei separaten
Beutelkammern. Durch einfaches Offnen
der Trennungsnihte lassen sich die Be-
standteile der Ndhrlosung unmittelbar
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vor der Anwendung kontaminationssi-
cher mischen. Die Losungen sind so lan-
ger haltbar, eine Kiihllagerung ist tiber-
flassig [7].

Haufig fillt im Bereich der Erndh-
rungslésungen die Wahl auch auf extru-
sionsgeblasene Behilter aus PE/PP, die
sich wie PVC-Beutel mit Hei8dampf ste-
rilisieren lassen. Nachteilig wirkt sich je-
doch deren zu geringere Barrierewir-
kung gegentiber Sauerstoff aus der Um-
gebungsluft aus, die fiir bestimmte An-
wendungsbereiche nicht ausreicht.
Einige Inhaltsstoffe konnen oxidativ ab-
gebaut werden. In bestimmten Fillen
darfauch die Migration von organischen
Bestandteilen des Verpackungsguts in
die Behilterwand nicht vernachlissigt
werden.

Insgesamt weisen alle momentan ein-
gesetzten Verpackungslosungen aus tech-
nischer Sicht durchaus Nachteile bzw.
Verbesserungspotenzial auf.

PET-Flaschen als Alternative

Streckgeblasene PET-Behilter, die in der
Getriankeverpackungsindustrie vielfach
Verwendung finden, vereinen technische
Vorteile, wie Unzerbrechlichkeit, exzel-
lente Gasbarriere und geringe Wechsel-
wirkungen mit dem Fillgut, mit einer
hervorragenden Kosteneffizienz. Eine
Heifddampf-Sterilisation bei mindestens
121°C ist zwar nicht moglich, dafiir eig-
net sich PET jedoch beispielsweise fiir die
Sterilisation durch Gamma-Bestrahlung.
Bisher sind auf dem Markt noch keine
PET-Typen als Primédrpackmittel fiir pa-
renterale Erndhrungslosungen von Her-
stellerseite zugelassen.

Um PET als Verpackung fiir Ernih-
rungslésungen zu evaluieren, wurden,
ausgehend von den aktuellen Richtlinien
und Normen [8], Behiltnisse aus kom-
merziell erhiltlichen PET-Materialien
unterschiedlicher Hersteller mit der Rein-
heit,,medical grade“ (Nennvolumen 0,5 1)
bei der Krones AG hergestellt und im
Anschluss bei der Item GmbH die laut
Norm notwendigen experimentellen che-
mischen, physikalischen und biologi-
schen Tests durchgefiihrt.

PET-Behalter auf dem
Priifstand

Zunichst wurden die praktischen Anfor-
derungen an die zu priifenden Behiltnis-
se gemdf3 den Regelwerken [8] festgelegt.
Als Ausgangspunkt fir alle Priifungen
muss die Sterilitdt der Behilter gewihr-
leistet sein. Aufgrund der niedrigen

Bild 1. Zytotoxizitatstest: Mikroskopische Aufnahmen von Zellkulturen (Zelllinie L-929) nach Be-
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handlung mit Extrakten aus PET-Behéltern (Testfliissigkeit NaCl). Die vitalen Zellen zeigen an, dass
beide PET-Typen keine toxischen Verbidungen ausscheiden

Glasiibergangstemperatur lassen sich
PET-Behiltnisse im Vorfeld der Priifun-
gen nur mittels Gammastrahlung (Dosis
= 26 kGy) sterilisieren.

Die chemische Priifung erfolgt laut
DIN EN ISO 15747 am Leerbehiltnis
oder am Folienmaterial, falls Infusions-
beutel auf dem Priifstand stehen. Dabei
wird unterschieden zwischen Priifungen
am Kunststoff selbst (Gliithriickstand,

n Kiinstliche Ernahrung

Durch unterschiedlichste Krankheitsbilder
hervorgerufene Mangelerscheinungen las-
sen sich tiber eine kiinstliche Erndhrung
ausgleichen. So sind etwa Patientengrup-
pen, die an Krankheiten wie Morbus Crohn,
Colitis Ulcerosa, Krebs und Aids (beides be-
sonders im Endstadium) leiden, auf enterale
und parenterale Nahrlésungen angewiesen.

Der Begriff enterale Erndhrung bedeu-
tet, dass der Patient die verabreichten Nahr-
stoffe als Trink- oder Sondennahrung tiber
den Magen-Darm-Trakt erhélt. Beispiele fiir
Nahrstoffe sind Aminosaure-Mischungen,
Eiweilhydrolysate oder Elementardiaten.
Bei dieser Form der kiinstlichen Erndhrung
wird der Gastro-Intestinal-Trakt nicht um-
gangen. Sofern der Verdauungstrakt des Pa-
tienten intakt ist, ist diese Methode zu be-
vorzugen, da das Immunsystem des Kdrpers
weiterhin wirksam ist. Die physiologischen
Regelmechanismen des Patienten bleiben
aktiv, die Lebensqualitat des Patienten wird
aufrechterhalten [13].

Konnen die zugefihrten Nahrstoffe bei Pa-
tienten nicht mehr aufgespaltet und vom
Darm resorbiert werden, erhalt der Kérper
nicht geniigend Energie und Bausteine, eine
Gewichtsabnahme und die Verminderung
der kérperlichen Leistungsfahigkeit sind die
Folge. Eine parenterale Ernahrung, die
den Magen-Darm-Trakt umgeht und N&hr-
stoffe direkt in die Venen verabreicht, hilft
diesen Patienten [14].

Metalle im Kunststoff) und der Analytik
einer Priiffliissigkeit respektive Extrakt-
fliissigkeit. Damit sollen die Diffusion im
Kunststoff und die Desorption von
Fremdstoffen an der Behilterinnenseite
in wissrigen Infusionslosungen be-
schleunigt simuliert werden.

Die physikalischen Priifungen erfolgen
an einem bis zur Nennfiillmenge mit
Wasser gefiillten Infusionsbehiltnis. Ei-
genschaften wie die Temperaturbestin-
digkeit, Druck- und Fallfestigkeit, Durch-
sichtigkeit und Wasserdampfdurchlassig-
keit lassen sich so charakterisieren.

Alle biologischen Untersuchungen
sind stark an Priifungen nach DIN EN
ISO 10993 sowie an Tests fiir dhnliche
Behiltnisse angelehnt. Anhand eines wis-
srigen und eines o6ligen Extrakts wurden
nach DIN EN ISO 15747
B die Durchlassigkeit fiir Mikroorganis-

men,

B bakterielle Endotoxine und

B die Zytotoxizitdt der Kunststoffe
geprift. Die Norm selbst dient lediglich
als Leitfaden zur Extraktherstellung, die
biologischen Untersuchungen selbst soll-
ten anhand DIN EN ISO 10993 durchge-
fithrt werden. Bei Anwendung von Poly-
meren als Verpackungen fiir medizinische
Zwecke stellt die Zytotoxizitit ein mogli-
ches Ausschlusskriterium dar. Anhand ei-
ner Zellbesiedelung weist diese Priifung
nach, ob sich toxische Bestandteile aus der
Polymermatrix l6sen und zu einem Ab-
sterben der Zellen fiihren. In allen Tests
erschienen die Zellen vital (Bild 1): Kei-
nes der untersuchten Materialien hat da-
mit einen toxischen Einfluss auf die Zell-
linie L-929 [9].

Die Auswertung der chemischen, phy-
sikalischen und biologischen Priifungen
ergab, dass die gepriiften PET-Behiltnis-
se alle in der Norm aufgelisteten Anfor-
derungen erfiillen. Damit sind sie fiir den
Einsatz als Primarpackmittel fiir entera-
le und parenterale Nahrlosungen unbe-
denklich.
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Auf dem Weg zur
Zulassung

Lisst sich die Sterilisation der PET-
Behiltnisse vor der Priifung analog DIN
EN ISO 15747 realisieren, kénnen alle
im Rahmen des Verbundprojekts getes-
teten PET-Sorten als Primérverpackun-
gen fir enterale und parenterale
Erndhrungslosungen als unbedenklich
eingestuft werden. Die in den chemi-
schen, physikalischen und biologischen
Prifungen angegebenen Grenzwerte
halten die Materialien ein. Die Behilter
erfiillen alle Anforderungen — und damit
sind die Grundlagen fiir weiterfiihrende
Zulassungsaktivititen geschaffen: Im
nichsten Schritt muss nun die aseptische
Abfullung validiert werden. Ist die Be-
wertung der kompletten Prozesskette ab-
geschlossen (Granulat — Behilter — Ab-
filllung), kann der Inverkehrbringer, d. h.
der Vertreiber des Produkts, ihre Zulas-
sung, in Kombination mit dem jeweili-
gen Fiillgut, beantragen.

Zu beachten ist, dass die DIN EN ISO
15747 nur eine Hilfestellung fiir das Zu-
lassungsverfahren darstellt, die nationa-
len Arzneimittelrichtlinien jedoch aus-
schlaggebend sind. Im Rahmen der expe-
rimentellen Arbeiten wurden allerdings
etliche Mangel und Unklarheiten im Ge-
brauch der DIN EN ISO 15747 festge-
stellt. Anderungsvorschlige fiir die che-
mischen, physikalischen und biologi-
schen Priifungen wurden beim DIN Nor-
mungsausschuss Medizin (NaMed),
Berlin, eingereicht. Die aufgezeigten
Punkte fiihrten auf der Basis weiterer Un-
tersuchungen [10] inzwischen zu einer
Revision der DIN EN ISO 15747.

Fazit

Auf lange Sicht werden Kunststoffe Glas
auch im Bereich der Pharmaverpackun-
gen aufgrund ihrer einfachen Handha-
bung und ihres Gewichtsvorteils ablosen.
Innovative Ideen zur Erh6hung der Bar-
riereeigenschaften von Kunststoffen sind
notwendig, um sie als Glasersatz ins Ge-
sprach zu bringen.

Die Lichtundurchlissigkeit von Be-
hilftnissen zur Aufnahme lipidhaltiger
Mixturen wurde jedoch im Rahmen der
Untersuchungen nicht behandelt und er-
fordert weitere Entwicklungstitigkeiten.
Problematisch sind insbesondere Wech-
selwirkungen zwischen oxidierbaren Vi-
taminen und Lipiden, mit denen sich be-
reits zahlreiche Studien auseinanderset-
zen [11,12]. 1
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dizintechnik der Technischen Universitét
Miinchen und die Krones AG, Neutraubling,
Untersuchungen zur Optimierung der Eigen-
schaften von Polyethylenterephthalat (PET)-
Behéltern durch. In Zusammenarbeit mit
dem Innovationszentrum fir Therapeutische
Medizintechnik (ITEM GmbH), Garching, das
einen GrolSteil der praktischen Versuchs-
durchftihrung und der konzeptionellen Ideen-
entwicklung tibernahm, wurden neue Ansét-
ze flir Verpackungen in den Bereichen der
Lebensmittelindustrie und Medizintechnik
entwickelt.
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www.medtech.mw.tum.de
www.biotooling.de
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SUMMARY KUNSTSTOFFE INTERNATIONAL

Artificial Nutrition
from
Beverage Bottles

PET PACKAGING. Plastics containers are making
inroads into the pharmaceutical and medical
technology sectors as packaging solutions - in-
cluding for sensitive applications. A joint project
has shown that stretch blow molded PET bhottles,
which are already used for beverages, are suit-
able as primary packaging for artificial feeding
solutions.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103926 on our website at
www.kunststoffe-international.com
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W SPECIAL

Materialhandling. Werden Kunst-
stoffe fiir medizinische oder phar-
mazeutische Anwendungen verar-
beitet, ist nicht nur deren Reinheit
und hohe Qualitdt ein wichtiges
Kriterium. Die Anforderungen lber-
tragen sich auch auf die eingesetz-
ten Maschinen und Gerdate. Kaum
zu ubertreffen ist das Anforde-
rungsprofil bei Produkten, die spa-

ter im menschlichen Korper resor-

biert werden sollen.

I GEHIEL LY Qualititsfaktor

SUSANNE GOTZLER MaBgeschneiderter Aufbau der Trocknungsanlage bei Boehringer

78 KU103933
——
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werkstoffen spielen Trocknungs-

prozesse eine wichtige und qua-
lititsbestimmende Rolle, insbesondere
wenn es sich um thermolabile Materiali-
en handelt. ,Fiir einen besonders an-
spruchsvollen Trocknungsprozess musste
eine entsprechende Losung gefunden
werden, erklirt Frank Schonthaler, Be-
triebsingenieur bei der Boehringer Ingel-
heim Pharma GmbH & Co. KG in Ingel-
heim, ,,dieser Prozess kann nur mithilfe
getrockneter Luft erfolgen® Bei der Suche
nach einem entsprechenden Trockner
mussten aber noch weitere wichtige Pa-
rameter Berticksichtigung finden. So tre-
ten bei vielen Trocknungsverfahren, zu-

Tkt

B ei einer Vielzahl von Polymer-

Bhuik

E Dalalog2 g

Bild 2. Digitale Kontrolleinheit

mindest lokal und temporir, sehr hohe
Temperaturen auf, sodass es schnell zu ei-
ner Beeintrichtigung der Produktqualitit
kommen kénnte. Weitere wichtige Spezi-
fikationen fiir das Trockungsverfahren er-
geben sich aus den GMP (Good Manu-
facturing Practice)-Anforderungen. Da-
mit sich die Trockner gut reinigen lassen,
miissen alle Oberflichen, die mit dem
Produkt in Berithrung kommen, eine sehr
hohe Oberflichengiite besitzen (Bild 1).
Aus demselben Grund ist auch entschei-
dend, dass die Schweifdnihte absolut sau-
ber ausgefiihrt sind, damit es beim Char-
gen- oder Produktwechsel nicht zu Cross-
Kontamination durch Produktreste mit
vielleicht fatalen Folgen kommen kann.
Zudem miissen entsprechende Filter si-
cherstellen konnen, dass durch die Trock-
nungsluft keine Verunreinigungen in das
Produkt eingeschleppt werden.
Boehringer Ingelheim setzt fiir diese
diffizile Produktion Trockenlufttrockner
des Haaner Unternehmens Amboss +
Langbein Elektro Elektronik Geritebau
GmbH & Co. KG ein (Titelbild). Der
Trockenlufttrockner Typ E35 medical pro
wird bereits seit 2002 und das Gerdt H100
Med seit 2004 eingesetzt und sie erfiillen
die beschriebenen Anforderung fur die
Herstellung medizinischer und pharma-

zeutischer Produkte einwandfrei.,,In den
vier Betriebsjahren haben die Gerite ih-
re problemlose Funktionsfihigkeit unter
Beweis gestellt®, berichtet Frank Schont-
haler. ,,Bei der Neuanschaffung im Jahr
2004 konnte uns Amboss + Langbein
auflerdem zahlreiche Vorschlige zu einer
verbesserten Konstruktion bei einem
giinstigen Preis des Trockners vorlegen
begriindet er seine Entscheidung.

Differenzierte Einstellung

Durch zwei wechselweise betriebene Mo-
lekularsiebe erzeugt die Trocknerstation
Luft mit einem extrem niedrigen Feuch-
tigkeitsgehalt und einer konstant gehal-
tenen Temperatur. Diese trockene Luft
wird durch das Trockengut geleitet und
nimmt dort die Feuchtigkeit, die an der
Oberflache haftet, auf. Durch die diffe-
renzierte Einstellmoglichkeit von Feuch-
tigkeitsgrad und Temperatur der Luft bei
diesen Trockenlufttrocknern ist eine
gleichbleibende Trocknungsqualitit si-
chergestellt und das Produkt wird Char-
ge fir Charge in reproduzierbarer Qua-
litit gehalten. ,,Eine wichtige Vorausset-
zung fiir die Produktion bei Boehringer
Ingelheim®, erkldrt Schonthaler. So kann
auch der vorgegebene Restfeuchte-Gehalt
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des Produkts zuverlissig fir die gesamte
Produktion eingehalten werden.

»Wir haben eine zwar kleinere, aber
komplett auf den Kunden zugeschnitte-
ne Losung installiert, berichtet Dirk
Langbein, Geschiftsfiihrer bei Amboss +
Langbein. ,Von der ersten Vorbespre-
chung iiber den Aufbau und die Abnah-
me der Anlage beim Hersteller bis hin zur
Installation und Inbetriebnahme bei
Boehringer Ingelheim vergingen nur et-
wa acht Wochen.“ Zur Trocknung wird
das Trockengut als Schiittgut in den
Trockner eingefllt. ,,Unsere Gerite ar-
beiten mit einem Taupunkt von bis zu
-55° beziehungsweise -60°C*, erldutert
Langbein. ,Durch diese extrem niedrigen
Temperaturen gibt es bei dem hier ver-
wendeten empfindlichen Werkstoff kei-
ne Verarbeitungsprobleme.“

Ein wichtiger Punkt fiir die qualitativ
hochwertige Fabrikation dieser pharma-
zeutischen Produkte ist auch die Repro-
duzierbarkeit und damit die Aufzeich-
nung der Trocknungsparameter (Bild 2).
»Hierzu wird ein eigenstidndiger Recor-
der installiert, ahnlich einer Blackbox, der
die essentiellen Produktionsdaten wie
Temperatur, Dauer, Taupunkt und Feuch-
tigkeitsgrad wihrend des ganzen Prozes-
ses aufzeichnet, erklart Langbein. Die ge-

Hersteller

Amboss + Langbein Elektro Elektronik
Geratebau GmbH & Co. KG
Rheinische Str. 41

D-42781 Haan

Tel. +49 (0)21 29/34 68-0

Fax +49 (0)21 29/34 68-12
www.amboss-langbein-de

Bild 1. Der offene Kessel zeigt die hohe Verar-
beitungsgiite des Schranks

samte Produktion wird auf diese Weise
protokolliert und kann per Computer
ausgelesen werden. ,,Die Produktionsdo-
kumentation, die ja enorm wichtig ist, er-
fordert somit keinerlei zusétzlichen Auf-
wand.“,,Eine wichtige Voraussetzung fiir
die qualitativ gleichbleibend hochwerti-
ge pharmazeutische Produktion bei
Boehringer Ingelheim®, wie auch Schon-
thaler bestitigt.

Amboss + Langbein beschiftigt sich
seit iiber 20 Jahren mit der Materie und
hat in dieser Zeit nicht nur eine technisch
einwandfreie und jederzeit reproduzier-
und tiberwachbare Losung zum Trocknen
verschiedener Werkstoffe gefunden, son-
dern kann seine Trockner auch in einem
extrem wirtschaftlichen Kosten/Nutzen-
Verhiltnis anbieten. Dirk Langbein versi-
chert: ,,Wir sind darauf spezialisiert, indi-

Beutel fiir Blutplasma

SPECIAL

viduelle Losungen nach Kundenanforde-
rungen konsequent problem- und kun-
denorientiert umzusetzen.“ |

DIE AUTORIN
SUSANNE GOTZLER, freie Journalistin, Bad T6lz.

SUMMARY KUNSTSTOFFE INTERNATIONAL

Drying as a
Quality Factor

MATERIAL HANDLING. When plastics are pro-
cessed for medical or pharmaceutical applica-
tions, their purity and high quality are not the
only important criteria. The requirements also
apply to the machines and equipment employ-
ed. The most demanding requirements arise for
products that are subsequently supposed to be
resorbed by the human body.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103933 on our website at
www.kunststoffe-international.com

n Im Profil

Das deutschlandweit unter den Top 10 ange-
siedelte Pharmaunternehmen Boehringer
Ingelheim forscht, entwickelt, produziert und
vermarktet weltweit pharmazeutische Produk-
te. Das Unternehmen mit mehr als 37500
Mitarbeitern, insgesamt 143 Gesellschaften
auf allen Kontinenten und drei deutschen
Standorten in Ingelheim, Biberach/Riss und
Dortmund zahlt heute international zu den for-
schungsintensivsten Unternehmen. Von den
im Jahr 2006 realisierten weltweiten Erlésen
von 10,57 Mrd. EUR wurden rund 15 % in For-
schung und Entwicklung reinvestiert.
www.boehringer-ingelheim.de

Blasformen. Die neu ge-
griindete Hesta Blasformtech-
nik GmbH & Co.KG, Géppin-
gen, kann dieses Jahr schon
zwei Erfolge im medizintech-
nischen Anwendungsbereich
verzeichnen. Im Januar 2007
wurde die Primed Medizin-
technik, Halberstadt, mit einer
Einstationen-Maschine

HK200 (Schliefkraft: 27 kN)
zur Produktion von Blutplas-
mabeuteln beliefert. Im Mirz
2007 ging eine weitere Ma-
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schine zur Herstellung von
Endotrachialtuben aus Weich-
PVC nach Tijuana/Mexiko zur
Smith Medical Critical Care.
Die Automaten konnen mit
speziell der Reinraum-Umge-
bung angepassten Optionen
und Zusatzeinrichtungen wie
z. B. Edelstahl-Bauteilen oder
Blasluftfiltern = ausgestattet
werden. Sie eignen sich zur
Herstellung von Blutplasma-
beuteln, Faltenbilgen, Falten-
balgflaschen, Infusionsbeu-

teln, Cuffs, Testballons und
Verbindungsstiicken.

Bis Ende 2005 gehorte Hes-
ta zur amerikanischen GMG
Graham Machinery Group.
Ein wichtiger Schritt war es
seit der Neugriindung durch
Gerhard Gansler, die Ersatz-
teilversorgung und den Kun-
dendienst fiir die Betreiber der
3200 Hesta-Maschinen weiter
zu gewdhrleisten.

» www.hesta.de

Die HK200 kann mit Zusatzein-
richtungen und Optionen zur Rein-
raumtechnik wie z.B. Edelstahl-
Bauteilen oder Blasluftfiltern aus-
gestattet werden (Foto: Hesta)
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Ganzheitliches Konzept. Dargestellt werden
Fehlermoglichkeiten beim Herstellen von
Folien auf Kalanderanlagen sowie die Entste-
hungsorte von schwarzen Punkten, ihre
Erkennung, Bewertung und Moglichkeiten

der Vermeidung.

Qualitatsliicken

ANDREAS SCHNABEL
OLIVER HISSMANN

eltweit werden viele pharmazeu-
W tische Produkte in Kunststoft-
Blisterfolien verpackt. Jeder
Kunde erwartet, dass die von ihm einge-
setzten Folien immer hohere Anforde-
rungen erfiillen. Das bedeutet neben
Wirtschaftlichkeit, Hygiene, Atmos-
phiren- und Klimaschutz die Gewihrleis-
tung einer maximalen Sicherheit des Fiill-
guts unter immer neuen und stetig stei-
genden Anforderungen.
Die zum Grofiteil an Kalanderanlagen
hergestellten Monofolien werden zu

78 KU103922
——

Pharma-Blisterverpackungen verarbei-
tet oder dienen als Basisfolie fiir hoch-
wertige Beschichtungen und Kaschie-
rungen.

Die kalandrierten Monofolien sind
weichmacherfreie Hart-PVC-Folien, die
in verschiedenen Dicken und Farben ge-
fertigt werden. Sie lassen sich in drei Pro-
duktgruppen unterteilen: Fiir die Her-
stellung von Standardblistern eignen sich
Homopolymerfolien mit ihren guten
Tiefzieheigenschaften und ihrer guten
chemischen Bestindigkeit. Fir an-
spruchsvolle Blistergeometrien oder
hochste Verarbeitungsgeschwindigkeiten
dienen Copolymer- und Hoch-Copoly-

Rohstoffversorgung
Silostation

I + Wiege-

behater Kalander
Heizmischer ot
KihImischer 4
Kneter

walzen  walzen

Kalander- Abzugs-  Kihl-
walzen

Randstreifen-
abtrennung

Oberflachen- E-

Aufrollung
kamera

Mutter-
rolle

Dicken-

1
: ]
messung |

Randstreifen-
verschnitt
zur Mihle <

Rollenschneider
Mutter:

v, ol "'.-':-'_.
rolle il | ol /
;K , ? Randstreifen-
. unden- abtrennung
Formatschneider rollen

Verpackung/Versand !
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Bild 1. Schaubild einer Hart-PVC-Herstellung mit 4-Walzen-L-Kalander

stark  verbesserten

merfolien mit
Flie}fihigkeiten.

Folienherstellung durch
Kalandrieren

Zur Herstellung von Hart-PVC-Folien
werden in der Regel vier oder fiinf Wal-
zen-L-Kalander eingesetzt. Der Kalander
iibernimmt hierbei das Ausformen von
hochviskosen Mischungen zu endlosen
Bahnen definierter Dicke und Breite. Ei-
ne Kalanderlinie besteht aus einer Rei-
henschaltung einzelner Aggregate — ei-
ner Materialzufiihrung mit Verwiege-
Dosierung, einer Mischanlage mit Heiz-
und Kiihlmischaggregaten, kontinuier-
lich arbeitenden Co-Knetern oder Ex-
trudern, dem eigentlichen Kalander mit
Nachfolgeeinrichtungen wie der Ab-
zugs- und Kiihlwalzenstrecke sowie ei-
ner Konfektionierungseinrichtung mit
Lingsschneideeinrichtung und Wende-
wickler oder Querschneider zur Her-
stellung von Rollen- oder Formatware
(Bild 1).

Verfahrenstechnisch wird allgemein
nach dem Hochtemperaturverfahren
kalandriert, das durch den Einsatz hoch-
wirksamer Stabilisatoren die Bildung
eines Rollknets zwischen den Walzen-
paaren und somit ein hoheres Tempe-
raturniveau erlaubt und generell eine
Vielfalt von Einstellungsmoglichkei-
ten an Polymermischung und Anlage
bietet.

Das Niedrigtemperaturverfahren wird
heute fast ausschlieSlich fiir die Herstel-
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Materialbefiillung
des ersten Spalts einer
Kalanderanlage

lung diinner gereckter Folien (Klebebén-
der) mit hohen mechanischen Werten
verwendet.

Oberflachenfehler im
Kalandrierprozess

Ein Priifmerkmal basiert auf Fehlern, die
den optischen Eindruck eines Produkts be-
einflussen. Daher definiert sich ein Foli-
endefekt als ortliche Abweichung von den
optischen Eigenschaften einer fehlerfreien
Folienbahn. Die verursachenden physika-
lischen Effekte sind ein differierendes
Streuverhalten, geringere oder hohere Re-
flexion und partiell verringerte oder ver-
stiarkte Strahlungsdurchlissigkeit.

Die oft unterschiedlich genannten De-
fektbezeichnungen beinhalten beispiels-
weise folgende mogliche Zuordnungen —
bezogen auf die Lichtdurchlassigkeit bei
transparenten Produkten (Bild 2):

Stippen / Materialstippen: Sind allge-
mein nicht aufgeschlossene Materialteil-
chen, verfahrensbedingte Lufteinschliis-
se (Entgasung, im Prozess eingebrachte
Luft), optische Verdnderungen durch Ab-
driicke von Walzen, Mikrostrukturen
oder Ablagerungen — in ihrem optischen

Verhalten (Durchlicht) aber nicht ganz-
lich absorbierend.

Schwarze Punkte / Fasern: Sind allge-
mein durch thermischen Abbau geschi-
digte oder verbrannte Materialteilchen,
auch Fremdkorper wie Fasern, Staub oder
andere Partikel — in ihrem optischen Ver-
halten aber weitestgehend lichtundurch-
ldssig.

Locher: Sind allgemein in Kombinati-
on mit Stippen oder schwarzen Punkten
auftretende prozessbedingte Verarbei-
tungsfehler, die ein Aufreiflen der Folien-
bahn oder sehr starke Verdiinnungen be-
zeichnen — in ihrem optischen Verhalten
(Durchlicht) fast oder vollig lichtdurch-
ldssig.

FlieRlinien, Verbrennungen, Struktu-
ren: Sind allgemein prozessbedingte op-
tische Strukturen infolge ungleicher Ma-
terialstirken (Verarbeitungsviskosititen,
Relaxationen), thermischen Abbaus (Sta-
bilisierung bei PVC), oder infolge von Ab-
lagerungen (oberflichlich wirkende
Strukturbildner an Walzen oder Formen),
rein duflerlichen Defekten oder auftrop-
fenden Medien wie Wasser/Produktions-
riickstinden — in ihrem optischen Ver-

Bedienfehler:

SPECIAL

standen oder fehlerhaften Endprodukten.
Eine im Kalandrierprozess hdufig auftre-
tende Qualititsverschlechterung (im Sin-
ne der Anforderungen des Kunden fiir
Verarbeitbarkeit und Optik der Folie) ist
das Auftreten von schwarzen Punkten
bzw. verbrannten Materialteilchen. Die-
se sind zufillig und unregelmiflig in der
Folienbahn verteilt und werden durch
verschiedene Fehlerquellen hervorgeru-
fen. Die Entstehung von schwarzen Punk-
ten ist in einzelnen Anlagenkomponen-
ten vom Mischer bis zum Kalander mog-
lich. Erfolgt eine Betrachtung nach dem
Temperaturregime dieser Anlagenteile, so
lassen sich Orte mit konstanter Warme-
entwicklung (oberhalb 60°C), hohen
Temperaturspitzen oder langen Verweil-
zeiten unterscheiden. Diese sind allge-
mein der Entstehungsort oder ein Aus-
gangspunkt fiir die thermische Schadi-
gung der PVC-Teilchen (Bild 3).

Nachfolgend werden die Entstehungs-
orte von schwarzen Punkten und in der
Vergangenheit erfolgte Optimierungen
erldutert sowie der aktuelle Stand der Er-
kennung, Bewertung und Vermeidung
dargestellt.

Prozessfehler:

o Falsche Einstellungen (v, T, t)

o Falsche Rohstoffe

o Falsche Rezepturanlage

o Unzureichende Reinigung

o Uber-/Unterfiillung der Anlagen

Materialfehler:

o \lerschmutzungen (HeiBbeschnitt, Regenerat)

o Temperaturfiihrung (zu hohe Verweilzeiten & hohe
Temperaturspitzen) in Mischer und Kneter

o Zu hoher Durchsatz

o Rezeptureinstellung

Anlagenfehler:

o Verunreinigungen

o Gleitmittel, Stabilisatoren
ohne Wirkung

o Thermische Stabilitat(en)

o Totzonen innerhalb des Materialtransports

o Schneckengeometrie

o Oberflachenbeschaffenheit (Mischfligel, Kneterschnecke)
e Energieeintrag (Mischer/Kneter)

o Anlagenzustand (Reinigung, technische Fehler)

Bild 3. Ubersicht moglicher Ursachen fiir schwarze Punkte

halten nur leicht absorbierend — aber oft
nur unter anderem Beobachtungswinkel
und mit Spezialfiltern erkennbar.

Diese aufgefithrten Foliendefekte ver-
ursachen im ungiinstigsten Fall in nach-
folgenden Bearbeitungsschritten Storun-
gen des Produktionsablaufs. Sie sind nicht
nur optisch von minderwertiger Qualitit,
sondern fithren oft auch zu Anlagenstill-

e ——

s —

& -

Bild 2. Bilder von Folienfehlern (v.l.n.r.: Stippe, schwarzer Punkt, Struktur, Loch, Verbrennung)
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Schwarze Punkte im Fokus

Als schwarze Punkte bezeichnete Ober-
flichendefekte konnen von stark zerkliif-
teten uneinheitlichen Geometrien und
deutlicher schwarzer Firbung bis zu
anndhernd runden kugelformigen rot-
braunen Teilchen ausgebildet sein. Die
verursachenden physikalischen Effekte

-«
v
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Bild 4. Darstellung der Folienoberflache (links), detektierte Fehler als Protokoll (rechts)

sind ein differierendes Streuverhalten, ge-
ringere Reflexion gegeniiber der umlie-
genden Flidche und partiell sehr stark ver-
minderte Strahlungs- bzw. Lichtdurch-
lassigkeit. Thre Verteilung kann, je nach
Entstehungsort, vollstindig tiber der ge-
samten Folienfliche, punktuell oder mas-
siv auf einem kleineren Teilabschnitt der
Folienbahn entstehen.

Erkennen und Spezifizieren von
schwarzen Punkten

Grundsitzlich erfolgt eine visuelle Be-
trachtung der letzten Laufmeter einer
Mutterrolle durch verantwortliche Qua-
litdtspriifer oder wihrend der Produkti-
on die abschnittsweise Uberpriifung der
laufenden Bahn an einer beleuchteten
Freifliche durch die Kalandermann-
schaft. Dabei kann eine genaue Aussage
iiber eine Verteilung oder tiberschrittene
zuldssige Fehlerzahlen nicht getroffen
werden.

Seit einigen Jahren werden an allen
modernen Kalanderanlagen CCD-Kame-
rasysteme von OCS eingesetzt, die voll-
flichig die Folienbahn inspizieren
(100 %-Kontrolle). Vorteile sind die ob-
jektive Bewertung der gesamten Produk-
tion sowie eine direkte Visualisierung al-
ler Fehlertypen und deren Markierung
bei ihrem Auftreten (Bild 4).

Ausgehend von Pharma- und Lebens-
mittelrichtlinien sind kundenabhingige
Spezifikationen vorgeschrieben (Tab. 1).
Die Gegentberstellung verdeutlicht die
enorm gestiegene Empfindlichkeit und
Genauigkeit der durch die Kamerasyste-
me vollstindigen Uberwachung bei
gleichbleibender Spezifikationsgrenze der
visuellen Priifung (pro 10 m?) mit durch-
schnittlich 200-fach vergroflerter Mess-
und Bewertungsflidche.

250
oC Mischer Kneter/Extruder .—r
200
[roh Vvt i - H
150 —

v

i Kalanderspalte

Temperatur

0 L L L
Rohstoff-  Heiz- Kihl-  Empfangs-

Kneter/ Transport- Kalander- Kalander- Kalander-
silo mischer mischer  gefdB  Extruder  band spalt T spalt2  spalt3
Anlagenteil
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Bild 5. Beispiel der Temperaturbereiche und Verweilzeiten im HT-Verfahren (4-Walzen-L-Kalander)

Verarbeitungsaggregate als
Entstehungsort

Das vorhandene Temperaturregime des

Materialflusses definiert die ortlichen

Temperaturspitzen in drei Aggregaten mit

den entsprechenden Anbau- oder Ein-

bausituationen. Diese sind

B Mischanlage (mit Heiz- und Kithlmi-
scher),

B Plastifiziereinheit(en) (wie Kneter/
Extruder),

B Kalander/Kalanderspalte mit Zusatz-
einrichtungen (wie Begrenzungs-
backen, Schneidwalzen oder Schutz-
bleche).

An diesen Verfahrensstellen greifen die

zwei wesentlichen Einflussgrofien, die er-

hohten Prozesstemperaturen sowie die
erhohten Verweilzeiten des Material-
stroms innerhalb dieses Temperatur-

spektrums, ineinander (Bild 5).
Mischer: Eingesetzt werden Heiz-/

Kiihlmischer-Kombinationen. Die den-

Visuelle Priifung Messsystem & Bewertung

Tab. 1. Kundenabhéngige Spezifikationen

10m? (=05 %)
Schétzung

[t. QS-Code (Kunde)

Vollflachig (100 %)

Geeichte Messung
(Auflésung CCD-Chip und vapiage)

Unterscheidung in Anwendung

(Ph, FD, BC)
Darstellung des Fehlers mit
LB FehlergréRe
1[10m?] 1010 m?)
0010 m3 010 m?

© Carl Hanser Verlag, Miinchen  Kunststoffe 7/2007

© 2007 Carl Hanser Verlag, Minchen www.kunststoffe.de/Kunststoffe-Archiv  Nicht zur Verwendung in Intranet- und Internet-Angeboten sowie elektronischen Verteilern



SPECIAL

Heizmischer
Profilschwert

Auslass

—l_i_[
!
/
Auslass
Kthlmischer

Mischwerkzeug

Antriebsmotor

ol {ENNSESES

Bild 6. Darstellung einer Heiz- und Kiihimischeranordnung

Materialzugabe

Rotarianschluss
Schneckenkihlung

Antrieb

Khlung Einzug

Entliftung

Temperierung Kneterschnecke

Stéberschnecke

Entgasung/

VC-Anlage

Kneterkopf

Bild 7. Ko-Kneter fiir die Aufbereitung von PVC-Hart

Kalanderdurchsatz bestimmende Char-
genmischung bildet hier den Ubergang
zu einer kontinuierlichen Produktion der
Folienbahn am Kalander (Bild 6).

In den letzten Jahren lieen sich fol-
gende Ursachen der Entstehung von
schwarzen Punkten im Bereich des Mi-
schers dokumentieren:

W Materialanhaftungen in sogenannten

Totzonen (Heiz- und Kiithlmischer),
B Drehzahlen und Mischzeiten zu hoch,
B Oberflichen der Mischblitter zzgl. Be-

schidigung oder Abnutzung,

B Materialtemperatur am Auslass zu

hoch.

Die geometrisch bedingten Totzonen der
Werkzeuge, durch Abnutzung entste-
hende Freiflichen oder Einkerbungen
sind hier die Hauptursachen einer konti-
nuierlichen Bildung von Ablagerungen
und somit von schwarzen Punkten.

Kneter / Extruder: Die eingesetzten
Anlagen der Buss AG, Pratteln/Schweiz,

Kunststoffe 7/2007

sind Ko-Kneter der Serie PR 200

(L/D=11) mit Entgasungseinheit (Vaku-

umabsaugung) und  rotierendem

Schnittmesser zur Materialpelletierung.

Die Ko-Kneter arbeiten in einem Bereich

bis ca. 300 U/min — iltere Anlagen

damit zum Teil auch auflerhalb des
frither konzipierten optimalen Bereichs

(Bild 7).

Die im Wesentlichen eingesetzten Buss
Ko-Kneter (sowie bedingt als Bypass ar-
beitende Planetwalzenextruder) weisen
die folgenden Probleme auf:

B Materialanhaftungen in Totzonen
(geometrisch bedingt trotz Selbstrei-
nigung durch unvollstindigen Flan-
keneingriff oder defekte Ober-
flichen),

B Leistung (Temperatur, Drehzahl) zu
hoch,

B Knetermesser (Anbackungen aufler-
halb der Schnittfliche oder im Zen-
trum),

B unzureichende/seltene Reinigung,
B Oberfliche Gehiduse und Schnecke zu

rau,

B mangelhafte Entgasungskonstruktion
— Riickstiande gelangen zurtick,

B ungiinstige Schneckengeometrie und
Kiihlung,

B Materialentmischung im Empfangs-
behilter/Knetertrichter.

Es kann weiterhin festgestellt werden,

dass entmischtes und thermisch geschi-

digtes Material bevorzugt an vier Zonen

anhaftet:

B der Einzugszone (Bereich der ersten
Forderelemente),

B der Umwandlungszone (vor und am
Stauring),

B der Austragszone (letzte Forderele-
mente vor der Diise),

B der Diise und dem rotierenden Kne-
termesser.

Kalander: Der Kalander beschrankt sich

im betrachteten Fall auf die Kalander-
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walzen 1-4 mit allen Zusatzeinrichtun-

gen wie Begrenzungsbacken oder Leit-

blechen (Bild 8 und Titelbild). An allen
nachfolgenden Anlagenteilen (Abzug,

Nachbehandlung) ist eine Entstehung

von schwarzen Punkten ausgeschlossen,

da die Folie in ihrer Materialstruktur be-
reits homogenisiert und verfestigt wurde.

Folgende Entstehungsorte wurden defi-

niert:

B Materialanhaftungen an Begrenzungs-
backen Walzenspalt 1,

B Materialanhaftungen an Schutz- und
Leitblechen (des ersten Kalander-
spalts),

B Schneidwalzen (stark verunreinigt
durch anhaftendes und verbranntes
Material).

Ursache Rohstoff

Die den Mischungen zugrunde liegenden
Rohstoffe sind in ihrer Reinheit zertifi-
ziert und werden vom Hersteller iiber-
wacht. Verunreinigungen sollten daher
nicht oder selten eine Ursache von
schwarzen Punkten darstellen — sind aber
in Einzelfillen moglich. Bekannt sind fol-
gende Einfliisse:
B thermische Stabilitit der Rohstoffe,
B Rezeptierung der Mischung (Stabilisa-
tormenge, etc.),
B Feuchtegehalt der Ausgangsstoffe,
Weitere Faktoren sind entsprechend ge-
ringfiigig oder konnen nicht mit verfig-
baren Messmitteln oder Untersuchungen
nachgewiesen werden.

Inspektionstechnologie

Ziel aller eingesetzten Systeme ist neben
der neutralen Bewertung der produzier-
ten Folie eine direkte Markierung nicht
spezifikationsgerechter Bahnabschnitte,
eine 100 %ige Kontrolle der kalandrier-
ten Folie, eine im Sinne der Kunden voll-
stindige Archivierung der Qualititsdaten
sowie eine Visualisierung der Anlagen-
und Prozesszustinde fiir das Bedienper-
sonal zur direkten Qualititsbeeinflus-
sung. Hier lassen sich im normalen Pro-
duktionsalltag die grofiten Effekte erzie-
len. Qualitit, die direkt an der Maschine
entsteht oder beurteilt werden muss, kann
tiber solche Messsysteme deutlich ange-
hoben und anfallender Ausschuss mini-
miert werden. Bei tendenzieller Ver-
schlechterung festgelegter Produktpara-
meter erfolgen visuelle Hinweise. So kon-
nen in kiirzester Zeit Gegenmafinahmen
ergriffen oder in einem weiteren Arbeits-
gang diese zu Reklamationen durch den
Kunden fithrenden Abschnitte entfernt

Bild 8. Transport-
band fiir die
Materialbefiil-
lung einer Kalan-
deranlage

\

und dem Materialstrom wieder zugefiihrt
werden.

Historie / Entwicklung

Vor iiber 15 Jahren wurde bei Klockner
Pentaplast mit der Fehlerdetektion mit-
tels CCD-Kameras begonnen. Der Ein-
satz beschrinkte sich auf Kalander mit
duflerst kritischen Anwendungen und
ausgewihlten Kunden. Funf Jahre spiter
folgten erste Tests mit verschieden Sys-

n Im Profil

Die Klockner Pentaplast Gruppe ist der
weltweit fihrende Hersteller von Folien fiir
die Verpackung von pharmazeutischen und
medizinischen Produkten, Lebensmitteln und
elektronischen Bauteilen sowie fiir allgemei-
ne Tiefzieh-, Druck- und Spezialanwendun-
gen. Ausgehend von zundchst einem Werk in
Montabaur ist Kléckner Pentaplast mittler-
weile auf 20 weitere Produktionsstandorte in
11 Landern angewachsen.

Alle hergestellten Pharmafolien sind im
globalen DMF (Drug Master File) registriert
und entsprechen den relevanten Richtlinien
flir pharmazeutische Verpackungen wie den
Anforderungen der FDA, der BgVV und den
korrespondierenden Richtlinien der EU (Phar-
macopeia). Zuséatzlich sind alle Standorte der
Kléckner Pentaplast Unternehmensgruppe
nach DIN EN ISO 9001 zertifiziert. Die ge-
samten Prozessablaufe werden durch ein
umfassendes Qualitats-Managementsystem
tiberwacht und gesteuert. Herstellungs- und
Hygienestandards der kalandrierten Pharma-
folien unterliegen den internationalen Anfor-
derungen der GMP-Richtlinien der Welt-Ge-
sundheits-Organisation (WHO).
www.kpfilms.com

temanbietern im Technikumsmafstab.
Aus diesen ergab sich eine nunmehr iiber
10-jahrige Zusammenarbeit mit OCS.

Die Entwicklung startete mit Kamera-
systemen speziell im Bereich fiir Phar-
mafolien. Hier wurden gemeinsam Funk-
tionalitdten implementiert, die Bediener,
Ingenieur und Qualititsmanager einen
einfachen Umgang mit dem System und
den erhaltenen Daten ermdglichten. Ne-
ben der kontinuierlichen Weiterentwick-
lung der Beleuchtungstechnik wurde die
eigentliche Bediensoftware um Statisti-
ken und Visualisierungen erweitert, die
Auslesegeschwindigkeiten der Kameras
erhohte sich jahrlich und die eingesetz-
ten leistungsstarken PCs ermoglichten
das unkomplizierte Arbeiten mit groflen
Datenmengen (Bild 9).

Hochmoderne Inspektionssysteme ver-
fiigen heutzutage aufgrund eines ,Em-
bedded-PC“-Konzepts iiber eine Daten-
rate von bis zu 160 MHz pro Kamera. Dies
ermoglicht die Speicherung und Ubertra-
gung aller Messdaten via Ethernet an ei-
nen Server. Alle Daten werden in Echtzeit
analysiert und entsprechend der Kunden-
anforderungen klassifiziert und bewertet.

Je nach Applikation kénnen CCD-Zei-
lenkameras mit 2048, 4096, 6144 oder
8192 Bildpunkten (Pixel) eingesetzt wer-
den. Diese erreichen Scanraten (Bildauf-
nahmeraten) von 72000 pro s bei 2048
Pixel bis 18000 pro s bei 8192 Pixel. So-
mit werden auch bei sehr hohen Bahnge-
schwindigkeiten duflerst hohe Auflosun-
gen in Bahnlaufrichtung erzielt. Auf-
grund der Verwendung von Spezialob-
jektiven und der technologischen
Entwicklung der CCD-Sensoren ist die
Abbildungsqualitit langer CCD-Zeilen
(z.B. 8192 Pixel) heutzutage genauso sen-
sitiv wie die kiirzerer CCD-Zeilen (z.B.
2048 Pixel). Dies bedeutet fiir den Foli-
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enhersteller gleich gute Inspektionser-
gebnisse bei erheblich geringeren Investi-
tionskosten, da die Preisunterschiede der
vorher erwdhnten CCD-Zeilenkameras
zu vernachléssigen sind.

Ein einfaches Beispiel veranschaulicht
die Vorteile des Einsatzes langer CCD-
Sensoren: Ein Hartfolienkalander mit ei-
ner Breite von 2600 mm und einer maxi-
malen  Bahngeschwindigkeit — von
120 m/min soll mit einer Auflésung von
200 pm sowohl in Bahnlaufrichtung als
auch in Querrichtung inspiziert werden.
Zur Erreichung dieser Auflosung konnen
entweder 4 Kameras mit jeweils 4096 Pi-
xel oder 2 Kameras mit 8192 Pixel einge-
setzt werden. Dieses Beispiel verdeutlicht
dasbessere Preis-/Leistungsverhiltnis des
Ansatzes mit einer 8192 Pixel-Kamera
aufgrund der niedrigeren Anschaffungs-,
Wartungs- und Handhabungskosten bei

gleich guten Inspektionsergebnissen. Die
installierten Inspektionssysteme alarmie-
ren den Bediener je nach Konfiguration
bei kritischen Einzelfehlern (einem
schwarzen Punkt, einer Fliege), Fehler-
trends (z.B. mehr als 10 Stippen von &
200-300 mm pro m?) oder bei Rollen
bzw. Nutzen, die auflerhalb der Spezifi-
kation liegen. Alle Daten sind im System
hinterlegt. Bei Vergleichen oder Bean-
standungen kann somit jederzeit darauf
zugegriffen werden. Online lassen sich
Produktionstrends tiber lingere Zeitrau-
me, z.B. der letzten 12 oder 24 Stunden,
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darstellen, und offline kénnen ganze
Kampagnen verglichen bzw. ausgewertet
werden, um beispielsweise Rohstoffchar-
gen in Verbindung mit bestimmten Ex-
trudern bzgl. der Stippenhiufigkeit zu be-
urteilen. Ferner liefern alle Systeme
Druckprotokolle der Rollenqualitit an-
gepasst an die Bediirfnisse der Produkti-
on und des Auftraggebers.

Selbstlernende Systeme

Heutige Inspektionssysteme haben eine
Easy Teach-In Funktion. Mit ihr kann der
Bediener die Fehler anhand von Fehler-
bildern benennen und nach Klassen sor-
tieren. Der Klassifikator legt dabei auto-
matisch die Inspektionsparameter fiir
einzelne Fehler fest. Da diese Systeme mit
Fuzzy-Algorithmen arbeiten, sind sie in
der Lage, z.B. Fliegen von schwarzen

Punkten zu unterscheiden. Das ist be-
sonders in der Lebensmittelindustrie von
erheblicher Bedeutung, da die Fehlerur-
sache hier in der Reinraum-Umgebung
oder im Produktionsprozess liegt. Auch
konnen Staub und Flusen, die aufgrund
der statischen Aufladung angezogen wer-
den, als solche klassifiziert werden.

Beleuchtungstechnologie
Grundsitzlich kann jede Lichtquelle als

Auf- oder Durchlichtbeleuchtung einge-
setzt werden. Bei den meisten Anwen-

SPECIAL

dungen wird versucht, mit Durchlicht zu
arbeiten, da in dieser Variante sowohl die
Unter- als auch die Oberseite inspiziert
werden kann. Dagegen werden physische
Unebenheiten in opaken Oberflichen
durch Beleuchtung in Reflexion sicher de-
tektiert, wie z.B. Kratzer oder kleinste
Luftblasen. Hierfir wird jedoch eine sehr
stabile Integration (stabilisierende Um-
lenkwalze) mit sehr ruhiger Folien-
fithrung benotigt (Bild 10).

Der Einsatz von adidquater Lichttech-
nik ist von entscheidender Bedeutung fiir
eine gute und sichere Arbeit der Kamera-
systeme. Standardméflig wird versucht,
hochgetaktete Leuchtstoffrohren auf-
grund ihrer geringeren Investions- und
Wartungskosten zu verwenden. Aber
auch Glasfaser- oder LED- Beleuchtungs-
techniken werden je nach Bedarf ange-
wendet.

<« A Bild 9. Beispiele der Integration von 0CS-

Kamerasystemen in Kalanderlinien

Ein Beispiel fiir den erfolgreichen Ein-
satz von Glasfaser-Beleuchtung ist die In-
spektion von gedeckten Pharmafolien bei
Abzugsgeschwindigkeiten von bis zu
200 m/min (je nach Dicke) mit sehr ho-
hen Auflgsungen. Jeder schwarze Punkt
kann im Thermoformprozess ein Loch
produzieren und ist deshalb absolut kri-
tisch. Die Folie ist aufgrund ihrer hohen
Opazitit und Geschwindigkeit sehr
schwer zu durchleuchten, eine beidseiti-
ge Inspektion in Reflexion ist sehr teuer
und nur mit erheblichem technischen
Aufwand zu verwirklichen. Dabei werden
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jedoch schwarze Punkte und Stippen, die
sich in der Mitte der Folie befinden, nicht
erkannt. Diese konnen aber nach dem
Thermoformen durch Diinnstellen oder
Locher die Barriereeigenschaften von
Pharmablistern deutlich herabsetzen.
Mit dem Einsatz der richtigen Be-
leuchtungseinheit kann so auch an opa-
ken Materialien jeder schwarze Punkt de-
tektiert, mit einem Etikett markiert und
in der Konfektionierung entfernt werden.

Validierung

Anforderungen und Nachfragen der
pharmazeutischen Industrie beziehen
sich immer haufiger auf die Uberein-
stimmung detektierter Defekte mit defi-
nierten und in Spezifikationen verein-
barten Groflen- und Formklassen.

Die meist firmenintern beschriebenen
Defekte werden von den vorhandenen
Systemen entsprechend zugeordnet und
verwaltet. Daraus resultieren seitens des
Anwenders nachweispflichtige und zu do-
kumentierende Zertifikate.

Scanrate) sowie der Abbildung baulicher
Abmafle. Im Anschluss erfolgt eine Uber-
priifung des Systems mit hidndisch aufge-
brachten definierten Fehlern (z.B.
schwarze Folienpunkte verschiedener
Grofen), welche vom System in gleicher
Grofle wiedergegeben werden sollten.

Bisjetzt besteht der Hauptschrittaus der
Validierung und Uberpriifung der Genau-
igkeit einer Sammlung festgelegter selbst
definierter Defekte aus Produktionsrollen.
Dazu werden Defekte klassifiziert, mittels
Etikett etc. markiert und separat herausge-
schnitten. Hier sollten der detektierte De-
fekt, das zugehorige Fehlerbild mit
Grofenangabe und gleichfalls das Etikett
mit Fehlerbezeichnung tibereinstimmen.
Uber eine Vermessung mit Fadenzihler
bzw. Mikroskop kénnen Form und Grof3e
verglichen und beurteilt werden.

Nach Diskussion (Produktion, Kunde,
QS) konnen Spezifikationen erstellt und
umgesetzt werden und eine kundenrele-
vante Produktion gewahrleistet werden.

Die Erkenntnis der letzten Arbeiten zu
Kundenvalidierungen bestitigen eine ge-

Bild 10. Beleuchtungskonzepte zur Detektion von optischen Foliendefekten

Der bei Klockner Pentaplast einge-
fithrte Ablauf einer solchen Nachweis-
kette (Genauigkeit des Systems, Uberein-
stimmung der gemessenen Groflen und
Formen, Anzahl der Fehler, etc.) beginnt
mit dem Erstellen eines Pflichtenhefts fiir
den Systemlieferanten sowie der Bestel-
lung/Installation des Systems. Erstes
wichtiges Dokument ist das Abnahme-
protokoll mit schriftlicher Bestitigung
zur Kalibrierung der zugesagten Auflo-
sung (Defektbreite), der Genauigkeit der
Geschwindigkeitsmessung (Defektlinge,

naue Ubereinstimmung detektierter und
markierter entfernter Defekte. Zu ent-
sprechenden Folientypen (Pharmabe-
reich —weifle opake und transparente Fo-
lien) wurden und werden Validierungs-
ordner erstellt, in denen betreffende Un-
tersuchungen abgelegt sind.

Neu ist eine von OCS entwickelte Va-
lidierungssoftware. Dabei wird eine
transparente DIN A4 Folie auf die lau-
fende Folienbahn gelegt und mit der Fo-
lie unter dem Kamerasystem in Produk-
tionsgeschwindigkeit inspiziert. Die Vali-

dierungsfolie hat vier Eck-Koordinaten
und innerhalb dieses Rechtecks hochpri-
zise schwarze Punkte in verschiedenen
Groflen. Die Software scannt in einem se-
paraten Modus die Folie im Lauf ein, ver-
misst das Bild und vergleicht die Punkte
mit dem hinterlegten Referenzbild. Die
resultierenden Abweichungen jedes Feh-
lerpunkts werden berechnet und in Pro-
tokollform dargestellt.

Ganzheitliches
Qualitatskonzept

Klockner Pentaplast und OCS arbeiten
schon seit Jahren auf dem Gebiet der On-
line-Qualititssicherung zusammen. Mitt-
lerweile sind fast alle Kalander- und Ex-
trusionslinien sowie Reckrahmen mit In-
line-Inspektionsystemen  ausgeriistet.
Aufgrund der hohen Integrationsdichte
werden die einmal erstellten Inspekti-
onsrezepte weltweit verwendet und ga-
rantieren dem Endkunden dieselbe hoch-
wertige und vergleichbare Qualitit aus je-
dem Produktionsstandort.

Die Systeme sind grofitenteils im fir-
meninternen Netzwerk integriert und
werden in den nichsten Jahren vollstin-
dig in das vorhandene Betriebsdatener-
fassungssystem (BDE) eingebunden. Bei
jedem Rollenwechsel werden die Mess-
daten der jeweiligen Rolle automatisch
nach Rollennummer und Produktions-
datum auf einen internen Datenserver ge-
speichert. Dadurch sind bei spiteren Aus-
wertungen und vereinzelten Reklamatio-
nen alle detaillierten Rollendaten sofort
verfiigbar (Bild 11).
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Die Maschinenfiihrer verwenden die
Systeme zum Anfahren und Einstellen der
Kalander. Bei kritischen Einzelfehlern
oder Rohstoff- und Anlagenproblemen
wird der Bediener automatisch durch ei-
nen visuellen Alarm gewarnt und kann so
schnell reagieren.

Jeder kritische Fehler wird tiber einen
Etikettierer automatisch vom Inspek-
tionssystem markiert sowie in begleiten-
den Protokollausdrucken dokumentiert.

Eine spezielle Software sendet alle fiinf
Sekunden einen Screenshot der aktuellen
Anzeige des Inspektionssystems an einen
Rechner in der Qualitdtssicherung. Die
Software erméglicht es, bis zu vier Feh-
lertapeten (vier Anlagen) auf einem Bild-
schirm dazustellen. Die Bildschirme bie-
ten den Qualitdtsverantwortlichen jeder-
zeit einen aktuellen Uberblick iiber alle
Anlagen. Die Software ist ebenfalls auf
den Rechnern der verantwortlichen Lei-
ter, des Labors und der Anwendungs-
technik installiert. Somit kann jederzeit
auch auf8erhalb der Produktionsanlagen
die aktuelle Qualitit beurteilt werden.

e e —
B T T e T e e
Bild 11. Bedienoberflache der Inspektionssysteme
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Bild 12. Gespeichertes Rollenbild mit Alarmierung (Etikett)

Fazit

Standardmiflig erfolgt die Aus- oder
Umriistung von Produktionsanlagen mit
den bekannten Komponenten und der
hohen Funktionalitit der beschriebenen
Inspektionssysteme. Somit ist an allen
Standorten und den meisten Maschinen
eine vollstindige Uberwachung der pro-
duzierten Folienqualitit mit analoger
Daten- und Ablagestruktur gewihrleis-
tet.

Das Ergebnis ist eine gleichbleibend
hohe Qualitit aller produzierten Folien
und die Gewihrleistung einer stetigen
Optimierung des Produktionsprozesses
durch direkte Eingriffsmoglichkeiten in-
nerhalb der Produktion. Die Entwick-
lung der Reklamationsquote als Zeichen
fiir funktionierende Qualititssicherungs-
systeme zeigt in den letzten Jahren deut-
liche Verbesserungen. Betrachtet man die
Einsparungen, an denen auch die In-
spektionssysteme ihren Anteil haben,
kann selbst bei den hohen Investitions-
kosten solcher Inspektionssysteme von

Leichter compoundieren

einem Return on Investment (ROI) von
weniger als zwei Jahren ausgegangen wer-
den. m
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SUMMARY KUNSTSTOFFE INTERNATIONAL
High-Quality
Pharmaceutical Film

COMPREHENSIVE CONCEPT. This article discus-
ses defects that may possibly occur during pro-
duction of film on calendering equipment as well
as the sources of black spots, their detection,
evaluation and possible means of prevention.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103922 on our website at
www.kunststoffe-international.com

Verarbeitungshilfsmittel. Durch die Verwendung von Verar-
beitungshilfsmitteln lassen sich Fiillstoffe oder Pigmente besser in
Polymere oder Elastomere einarbeiten, daher nimmt die Bedeu-
tung dieser Hilfsmittel stetig zu. Aus diesen Grund hat die Walter
Thieme Handel GmbH (WTH), Stade, Verarbeitungshilfsmittel
(Typen: Plastaid T, Plastaid 440) der Fine Organics Industries,
Mumbai/Indien in ihr Lieferprogramm aufgenommen.

Feinteilige, mikronisierte Fiillstoffe haben eine hohe Ober-
flachenenergie und lassen sich nur sehr schwer und unter hohem
Energieaufwand einem Polymer oder einem anderen Trigerstoff
beimischen. Der Grund dafiir ist, dass die meisten anorganischen
Pigmente oder Fiillstoffe hydrophil sind, wihrend sich die Mehr-
zahl der Polymere hydrophob verhalt.

Kunststoffe 7/2007

Verarbeitungshilfsmittel bestehen aus sehr langkettigen Ver-
bindungen, meist auf Fettsdurebasis, mit elektrochemisch un-
terschiedlichen Endgruppen im Molekiil. Durch die positiven
und negativen Ladungen verankert sich die hydrophile Seite auf
der Oberfliche des Fiillstoffs, die hydrophobe Seite dispergiert
dann den Fiillstoff im Polymer. So wird eine Reagglomeration
der verteilten Partikel verhindert. Gleichzeitig verbessern sich
die Verarbeitungsviskositit und der Melt Flow Index (MFI). Zu-
dem verringern die Verarbeitungshilfsmittel den Energie- und
Zeitautwand fiir das Eincompoundieren. Bei Pigmentkonzen-
traten ergibt sich erst durch eine gute Verteilung der Partikel die
optimale Farbkraft.

» www.wthgmbh.de
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Biosensor-System zur Erstdiagnostik von Antikérper-Antigen-Komplexen (Fotos: LPKF)

Verbindende Losung

LaserschweiBBen. Das Oberteil
eines Biosensorgehduses wird
mithilfe des Durchstrahl-
schweillens mit dem Gehaduse
verbunden. Fiir das Verfahren
sprachen neben der kurzen

Taktzeit die guten Moglichkei-

ten der Online-Prozessiiber-

wachung, die hohe erzielbare SchweiRnahtfestigkeit und die Tatsache, dass keine

Zusatzwerkstoffe erforderlich sind.

FRANK BRUNNECKER

pes diagnosesysteme GmbH, Mark-

kleeberg, ein neuartiges Biosensor-
System zur Point-of-Care-Laboranalytik
vorgestellt. Das System beruht auf einem
patentierten Messverfahren von Anti-
korper-Antigen-Komplexen im evanes-
zenten Feld. Unter Point-of-Care (POC)-
Diagnostik wird hier Blutanalyse direkt
durch den behandelnden Arzt oder sei-
ne Mitarbeiter im Gegensatz zu Unter-
suchungen in gréferen Labors verstan-
den. Aus geringen Mengen von Blut kén-
nen zahlreiche Werte ermittelt werden,
die es dem behandelnden Arzt in der
Erstdiagnostik wesentlich erleichtern,
therapeutische Entscheidungen zu tref-
fen und spiterhin den Therapieverlauf
zu kontrollieren. Das neuartige Blutana-
lyse-System —bestehend aus einer voll in-
tegrierten Einweg-Kassette und einem
Analysegerit — reduziert den Zeitauf-
wand fiir die Datenerfassung und -aus-
wertung in Notfallsituationen drastisch.
Herzstiick des Messsystems ist ein pa-
tentierter Sensorchip der Mikrofluidik,
der immunchemische Erkennung und
optische Detektion zu einer Einheit ver-
bindet. Ein besonderer Clou des Systems
ist seine Multianalyt-Fihigkeit, d.h. auf
dem sensitiven Areal des Chips kénnen
gleichzeitig mehrere Analyten bestimmt
und/oder zusitzliche Kontroll- und Re-
ferenzproben vermessen werden (Titel-

bild).

I m vergangenen Jahr wurde von der

Fiigen in engen Toleranzen

Zentrales Element der Einweg-Kassette ist
die Flussigkeitsfihrung und die gleich-
zeitige Separation der Blutbestandteile.
Eine besondere Herausforderung stellte
deshalb die Verschlusstechnik der Kasset-
te dar, weil neben der geforderten Dicht-
heit auch die zur Separation der roten
Blutkorperchen notwendigen Bauteilto-
leranzen im Bereich weniger Hundertstel
gewihrleistet werden miissen. Zur Wahl
standen dabei das Kleben, das Ultra-
schallschweiffen und das Laserdurch-
strahlschweiflen. Letzteres Verfahren ist
dadurch charakterisiert, dass ein fiir die
Wellenldnge der Laserstrahlung transpa-
renter Werkstoff mit einem absorbieren-
den kombiniert wird. Der Laserstrahl
wird durch das lasertransparente Form-
teil hindurch auf den absorbierenden Fii-
gepartner fokussiert, wodurch dieser
oberflichlich aufschmilzt. Uber Wirme-
leitung wird das durchldssige Bauteil, das
mit einer definierten Kraft angepresst
wird, ebenfalls plastifiziert, sodass eine
stoffschliissige Verbindung entsteht.
Nach einer eingehenden Bewertung
der alternativen Verfahren wurde letztlich
das LaserschweifSen ausgewihlt. Fiir das
lasergestiitzte Fiigen des Oberteils auf das
Sensorgehduse sprachen neben der kur-
zen Taktzeit die guten Moglichkeiten der
Online-Prozessiitberwachung, die hohe
erzielbare SchweifSnahtfestigkeit und die
Tatsache, dass keine Zusatzwerkstoffe er-
forderlich sind. Weiterhin finden kein
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Bild 1. LQ-Integration-SchweiBsystem beste-
hend aus einem kompakten SchweiBkopf und
einem separaten Schaltschrank

Schwingungseintrag durch Ultraschall
oder Vibration und keine Fusselbildung
statt.

Als Werkstoff wurde aufgrund der me-
dizinischen und mechanischen Anforde-
rungen an die Baugruppe ein Cycloolefin
Copolymer (COC) (Topas, Hersteller: Ti-
cona GmbH) ausgewihlt. Das Gehduse
wird zur Absorption der Laserstrahlung
wahlweise mit einer schwarzen oder
weiflen Einfirbung versehen. Die weifle
Einfirbung ist mit einem speziellen Ab-
sorber fiir die eingesetzte Laserstrahlung
ausgeriistet. Der Deckel der Baugruppe
hingegen ist ungefirbt, um die Transmis-
sion der Laserstrahlung zu ermoglichen.
Unter Berticksichtigung der funktionalen
und herstellungsspezifischen Randbe-
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dingungen wurde die Konstruktion der
Kassette entsprechend den Anforderun-
gen des Verfahrens ausgelegt. Hervorzu-
heben ist hierbei eine gut fiir den Laser-
strahl zugingliche Fiigezone sowie die
wihrend des Schweifiprozesses abzu-
schmelzende Materialzugabe auf dem
Schweifisteg. Durch diese konnen zum ei-
nen wihrend des Schweif8prozesses Fer-
tigungstoleranzen der Spritzgiefteile aus-
geglichen und zum anderen eine Fiige-
wegiiberwachung implementiert werden.
Durch das gleichzeitige Aufschmelzen der
umlaufenden Kante und den Anpress-
druck der Spannvorrichtung kann der
Fiigeweg des oberen Bauteils zum unte-
ren Bauteil oder die Zeit, in der ein vor-
gegebener Fligeweg erreicht wird, gemes-
sen und zur exakten Einstellung des Spalts
im Separationsbereich ausgewertet wer-
den.

Fiir die Fertigung des Bauteils wurde
dann in Zusammenarbeit des Sensorher-
stellers mit dem Schweiflanlagenherstel-
ler ein geeignetes System ausgewdihlt.
Zum Einsatz kam eine scannerbasierte
Laserstrahl-KunststoffschweifSanlage der
LQ-Integration-Serie bestehend aus ei-
nem kompakten SchweifSkopf und einem
separaten Schaltschrank (Bild 1). Der
Schweiflkopf beinhaltet die Strahlquelle
inklusive Strahlfithrung und -formung,
die Spanntechnik und alle erforderlichen
Komponenten zur Sicherstellung der La-
serklasse 1. Aufgrund seiner Kompaktheit
kann er einfach in einen Rundschalttisch

Kunststoffe 7/2007

oder eine Fertigungslinie integriert wer-
den. Im Schaltschrank sind die Steuerung,
das Benutzerinterface und die Periphe-
riegerdte des Lasers untergebracht. Auf-
grund der Fertigungslogistik wurde
zunichst eine Handbestiickung der
Schweiflanlage realisiert. Eine Nachriis-
tung mit einem Handlingsystem fiir die
vollautomatische Bestiickung und Ent-
nahme ist moglich. Nicht unerwihnt blei-
ben soll die benutzerfreundliche Bedie-
nung der Anlage. Das HMI (Human-Ma-
chine-Interface) erlaubt eine einfache
und schnelle Bedienung im Produkti-
onsalltag. Die Flexibilitidt der Anlage wird
weiterhin durch die Programmiersoft-
ware ProSeT erhoht. Dieses vom
Schweilanlagenhersteller ~ entwickelte
Softwaretool erlaubt die schnelle Pro-
grammierung der SchweifSkontur, der
Vorschubgeschwindigkeiten oder der La-

SPECIAL

serleistung. Die Erfahrungen in der Seri-
enproduktion sowohl mit dem Verfahren
LaserstrahlkunststoffschweifSen als auch
mit der eingesetzten SchweifSanlage sind
durchwegs positiv. Der robuste Prozess
garantiert eine hohe Ausbringung bei den
gegebenen Schwankungen des Werkstoffs
und der Bauteilgeometrie. Die Anlage
zeigt eine hohe Verfugbarkeit, wozu der
praktisch wartungsfreie Diodenlaser und
die zuverlidssigen mechanischen und elek-
trischen Komponenten beitragen. ®
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DIPL.-ING. FRANK BRUNNECKER, ist Leiter des
Geschéftsbereichs Kunststoffschweifen der LPKF
Laser & Electronics AG, Erlangen.
Kontakt: info@laserquipment.de
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Joint Solution

LASER WELDING. A bio-sensor's top is bonded to
the box by means of laser transmission welding.
Cycle times are short here and possibilities for on-
line supervision good. Moreover, the weld seam
can be designed as highly resistant and no addi-
tional material is needed. All of these features are
favorable aspects, making the technique an at-
tractive option for the application considered.

NOTE: You can read the complete article by entering
the document number PE103936 on our website at
www.kunststoffe-international.com
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