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SPRITZGIESSEN Medizintechnik

Herstellung von Laborstandardmaterialien

Glasklare Entscheidung fiir Kunststoff

Hohe Transparenz, reinraumtaugliche Materialien und Prozesse und Herausforderungen beim Werkzeugbau:

Die Produktion von Laborutensilien erfordert groBes Know-how. Die Rodinger Kunststoff-Technik unterstutzt

ihre Kunden von der Produktentwicklung, tber Prototypenwerkzeuge bis hin zum serienreifen Produkt.
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Winzige Strukturen in der Kavitat einer Lab-on-a-Chip-Kartusche: Komplexe und filigrane Geometrien wie diese konnen dank hochpraziser Werk-

zeugtechnik und bestimmter Kunststoffe im Spritzgieverfahren effizient hergestellt werden. o r«t

unststoff ist in der Medizintechnik ein gefragter Werkstoff.

Beginnend bei Verpackungsprodukten wie zum Beispiel
den dulleren Bauteilen eines Insulinpens Uber Diagnostikteile
fur Einmalanwendungen bis hin zu Produkten, die mit
Substanzen in Kontakt kommen, die spater wieder in den
Korper eingefuhrt werden. Je nach Anwendungsbereich gibt es
verschiedene Regularien und Zulassungen fur Kunststoffe, die
unter sogenannten Medical Grades gefihrt werden. Grund-
legende Anforderungen an Medical-Grades-Kunststoffe sind
die vollstandige Ruckverfolgbarkeit der eingesetzten Produkte
und Rohstoffe, die Biokompatibilitdt, chemische Bestéandigkeit,
Sterilisierbarkeit und auch Liefersicherheit. Auch wenn
Kunststoffe spater in der Serienproduktion dominieren, werden

Produkte unter Laborbedingungen in der Entwicklungsphase
haufig mit alternativen Werkstoffen wie Glas, Metall oder Silikon
erprobt. Zunéchst wird nicht zuletzt aus wirtschaftlichen sowie
Verflgbarkeitsgrinden auf Standardartikel, die sich im Markt
befinden, zurickgegriffen.

Dazu zdhlen unter anderem Petrischalen, Titerplatten,
Klvetten oder Glasplattchen. Da im Labor Prozesse analysiert
werden, sei es durch Mikroskopie, Kameratechnik oder
Fluoreszenzmessungen, ist Transparenz eine der Haupt-
anforderungen an die verwendeten Utensilien, die vornehmlich
bei Glas gegeben ist. Auch Kunststoffe gibt es in vielen
transparenten Varianten. Jedoch weist Glas eine etwas héhere
Transparenz auf.
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In vielen Anwendungsfallen, wie beispielsweise komplexen
Laborchips, sind die Standardutensilien jedoch nur fur Grund-
satzversuche geeignet. Wenn es in die detaillierte Prozess-
entwicklung fir die Serienfertigung geht, erfordern komplexe
Geometrien und mikrofluidische Kanéle andere Materialien, wie
bestimmte Kunststoffe. Mit diesen kdnnen derlei filigrane Struk-
turen mit wenig Energieeinsatz hergestellt werden.

Erste Prototypen lassen sich im Tiefziehverfahren oder mit
Abgussen aus Silikonen oder Kunstharz realisieren. Hier sind die
einmaligen Kosten fir die Abformwerkzeuge tberschaubar.
Dagegen ist die Herstellung von Kunststoffteilen im Labor-
bereich relativ aufwendig und mit qualitativen Abstrichen
verbunden. Wenn schlieSlich die Serienproduktion im Spritz-
gieBverfahren beginnt, ist das Kostenverhaltnis genau umge-
kehrt: Die Investition in ein Werkzeug ist hoch, aber die Kunst-
stoffteile konnen damit in groBen Mengen mit einer hohen
Reproduzierbarkeit kostenguinstig hergestellt werden.

Kompromisse bei Optik und Gestaltungsfreiheit

Der Einsatz von Kunststoffen in der Serienfertigung von
Medizin- und Diagnostikprodukten kann jedoch gewisse
Einschrankungen mit sich bringen. Vor allem im Bereich opti-
scher Formteile kann es zu Herausforderungen kommen. Es
gibt zwar sehr transparente Kunststoffe, die jedoch an die
optischen Eigenschaften von Glas nicht ganz heranreichen.
Weitere Beschrédnkungen gibt es in der Gestaltungsfreiheit.
Beim Spritzgiel3en mussen die Bauteile immer so ausgelegt
werden, dass sie entformbar sind. Zudem sind Entformschra-
gen nétig, die die Gestaltungsfreiheit beeinflussen. Wande des
Bauteils mussen in Entformrichtung immer leicht schrag gestal-
tet werden, in der Regel 0,5 bis 3° in seltenen Fallen bis zu 10°.
,Dies ist optisch kaum zu erkennen, fur die Ausformung aber
dringend nétig’, erklart Harald Hocherl, Leiter Verfahrenstechnik
der Rodinger Kunststoff-Technik GmbH (RKT).,In der Regel
bereiten uns diese Bedingungen in der Fertigung jedoch keine
Probleme!

Welche Kunststoffe sind medizinkompatibel?

Welcher Kunststoff sich fiir welche medizinische oder medizin-
technische Anwendung eignet, ist ein sehr weites Feld. Beson-
ders héaufig werden COC-Kunststoffe in der Medizintechnik -
insbesondere der Diagnostik — verwendet, da sie hochtranspa-
rent sind, sehr geringe optische Anisotropien aufweisen und
auch biokompatibel sind. Wenn es um Massenprodukte wie
Einwegartikel geht, kommen Uberwiegend kostengiinstige
Massenkunststoffe wie PP, PE oder PS zum Einsatz, wenn es die
mechanischen Eigenschaften zulassen. Bauteile mit hohen
mechanischen Anforderungen wie zum Beispiel im Innenleben
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Transparenz ist eines der wichtigsten Kriterien bei der Auswahl von
Kunststoffen fiir medizintechnische Bauteile. Transparente Deckel - wie
hier im Bild gestapelt — erlauben Analyseprozesse durch Mikroskopie,
Kameratechnik oder Fluoreszenzmessungen. © R«T

von Insulinpens werden aus technischen Thermoplasten her-
gestellt, wie zum Beispiel POM, PA oder PPA. Um Metallteile zu
substituieren, werden haufig technische Kunststoffe mit hohen
Faseranteilen (Glasfaser oder Kohlenstofffaser) eingesetzt. Ge-
hduseteile werden Uberwiegend aus schlagzéhen Kunststoffen
wie ABS, PC+ABS, Polyamiden oder PBT gefertigt.

,Bei der Verarbeitung unterschiedlichster Kunststoffe
kommt es auf bestimmte technische Finessen und Tricks an,
um bei jedem Werkstoff das beste Ergebnis zu erzielen”, weild
Harald Hocherl. Herausforderung kann zum Beispiel eine be-
sonders kleine BauteilgroRe sein, die ein spezielles Equipment
wie Mikrospritzeinheiten bei der Maschinentechnik erfordert.
Bei den transparenten COC-Kunststoffen wiederum gibt es
einen Trick, um ein Vergilben zu verhindern. Harald Hocherl:  »
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Fur die Fertigung von
Kartuschen mit filigranen
Strukturen (fiir Mikro-
fluidik-Anwendungen)
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herrschen héchste Ansprii-

»
che an den Prazisions- '
formenbau. Bereits bei der

Auslegung miissen Bau-
teilfunktionen und
nachgelagerte Montage-
prozesse bedacht
werden. ©RKT

Im Reinraum: Das Kunststoffmaterial muss nicht nur auf die spateren

Produktfunktionen abgestimmt sein, sondern auch den Anforderungen
von Trocknungs- oder Siegelungsprozessen standhalten. o rcT

,COC ist sehr anfallig fur Sauerstoff und verbindet sich in der
Schmelzphase mit selbigem, was ein Vergilben zur Folge hat.
Daher muss der Bereich bei der Verarbeitung mit Stickstoff
geflutet werden. So kann der Sauerstoff beim Schmelzprozess
ferngehalten werden! DarUber hinaus ist COC relativ sprode
und anféllig fur Spannungsrisse. Hier kommt es besonders auf
etwas starkere Entformschragen an. Eine weitere Herausforde-
rung in der Kunststoffverarbeitung sind Reinraumanforderun-
gen bei bestimmten Bauteilen fir die Diagnostik. Entsprechend
den Kundensperzifikationen wird eruiert, welche Reinraumklas-
se das entsprechende Produkt erfordert oder ob zusatzliche
Keimabklatschtests bendtigt werden. Gemal? diesen Anforde-
rungen legt RKT die Fertigungszellen reinraumgerecht aus.

Kniffliger Werkzeugbau: Dichtigkeit und
Reinraumtauglichkeit erforderlich

RKT ist darauf spezialisiert, bei medizintechnischen Teilen die
Prozessentwicklung bis zur Serienproduktion zu begleiten. Im
Idealfall wird zuerst ein Pre-Engineering durchgefiihrt und ein
Prototypenwerkzeug gebaut, wenn es darum geht, die Mach-
barkeit komplexer Geometrien beim Spritzgiefen zu Uber-
prifen. Eine Herausforderung fiir den Werkzeugbau besteht
darin, Kundenanforderungen an das Produkt in einem mog-
lichst wirtschaftlichen und gleichzeitig kunststoffgerechten
Artikeldesign zu vereinen. Vermeintliche Kleinigkeiten in der
Spezifikation wie zum Beispiel Dichtfunktionen oder Ebenheits-
anforderungen kénnen die Werkzeugkosten und auch die
Zykluszeiten fur Kunststoffteile deutlich erhdhen. Ebenfalls
mussen schon bei der Auslegung die Bauteilfunktion und der
sich anschlielende Montageprozess berlcksichtigt werden,
sonst kénnen Probleme auftreten. Bei einer Labordisk dirfen
beispielsweise keine Auswerfer im Bereich der Mikrofluidik-
kandle angeordnet sein, um die Kandle spater nicht durch Grate
oder Verschmutzungen zu beeintrachtigen. Die Auswerfer
werden stattdessen auf der anderen Seite des Artikels vor-
gesehen. Auch darf die Dichtfunktion innerhalb der Disk nicht
beeintréchtigt werden. Oft liegen die Kanale sehr nahe bei-
einander und mussen klar getrennt bleiben.

Durch zusatzliche Auswerfermarkierungen kann die Dich-
tigkeit nachlassen. Es gilt also, die Folgeprozesse bereits beim
Design und der Auslegung im Blick zu haben: Wo und wie soll
das Teil aufgenommen und zentriert werden, wird es befillt,
wie kann es sinnvoll weiterverarbeitet werden?

Hochprizise - vom Prototypenwerkzeug an

Anhand der Bauteilanforderungen wird dann Uber geeignete
Kunststoffe beraten. Nach der Materialauswahl werden diese im
Prototypenwerkzeug getestet. Mit dem Musterbauteil Idsst sich
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das Produkt weiterentwickeln und perfektionieren. Dabei
kommt es auch auf Genauigkeiten und Toleranzen an. Genau-
igkeitsanforderungen hangen zum einen wieder von der Spezi-
fikation und zum anderen vom Bauteilbereich ab. Bei den
genannten Laborchips gilt eine Genauigkeitsanforderung von
+5 um, die sehr hoch einzuschatzen ist. Die Mikrokanale wer-
den durch Frasen erzielt, dabei mUssen alle Parameter optimal
aufeinander abgestimmt sein — Maschine, Mitarbeiter, Werk-
zeug —, um eine hohe Wiederholgenauigkeit erreichen zu
kénnen. Auch bei den Formtrennungen zum Offnen des Werk-
zeugs und Herauslosen des Bauteils ist in der Regel eine hohere
Genauigkeit von +5 um erforderlich. Wenn die Formhalften
tuschieren, die je nach Kontur des Produkts auch gebogen
oder gewolbt sein kdnnen, muss eine hohe Dichtigkeit gege-
ben sein, je nach Viskositat des verwendeten Kunststoffs. Wenn
anhand des Prototyps schlief3lich die finalen Parameter fir
den Werkzeugbau feststehen, wird das Serienwerkzeug
erstellt, das je nach Komplexitat garantierte Ausbringmengen
von bis zu mehreren Millionen Bauteilen leisten kann.

Was die Prozesse auf dem Weg zur Serienreife noch
zusatzlich beeinflusst — gerade im Medizinbereich — sind
hohe Hygiene- und Sauberkeitsanforderungen, die auch in
diversen Normen wie der DIN EN ISO 13485 oder den
zugrunde liegenden GMP-Richtlinien (Good Manufacturing
Practice) geregelt sind.

Bei vielen Produkten wie beispielsweise den Laborchips
gelten fur die Fertigung Reinraumbedingungen mindestens
der Klasse 1SO 8 frs Spritzgiel3en, teilweise aber auch 1SO 7
fir Montageprozesse, um hier eine analytenfreie Fertigungs-
umgebung (ohne Eintragungen von Fremd-DNA) zu
gewahrleisten.

Fazit: Kunststoff schldgt Glas

Fur gro3e Stlickzahlen und geschmeidige Prozesse ist das
SpritzgieBen ein effizientes Verfahren, um medizintechnische
Bauteile qualitativ hochwertig und nach den hohen medizin-
technischen Standards zu produzieren. Glas hat in Sachen
Transparenz fUr optische Prufprozesse sicherlich Vorteile,
jedoch hat Kunststoff bei Wirtschaftlichkeit und Handling in
der Serienfertigung die Nase vorn. m
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