SPRITZGIESSEN Medizintechnik

Vorhersage reprasentativer Gréen mit statistischer Versuchsplanung und geringem Aufwand

Wie ladsst sich die Validierung in der

Medizintechnik abkiirzen?

Das Institut fur Kunststoffverarbeitung (IKV) in Aachen erarbeitet zurzeit eine Handlungsempfehlung fir

die Validierung von SpritzgieBprozessen in der Medizintechnik, die das Vorgehen effizienter machen soll.

Daftir wird unter anderem analysiert, ob reprasentative Gréen zur Reduzierung des Priifaufwands ein-

gesetzt werden kénnen.

Hochbelegte Mehr-Kavitaten-Werkzeuge in
der Medizintechnik erfordern einen hohen
Aufwand bei der Qualitatsprifung. e Arburg

edizinprodukte mussen besonders

hohe Qualitéts- und Sicherheits-
standards erfullen, um das Wohl des
Patienten zu gewahrleisten [1, 2]. Daher
werden Qualitats- und Sicherheitsanfor-
derungen durch Normen und Richtlinien
definiert: in der EU durch das 2017 ein-
geflihrte Medizinproduktegesetz, in den
USA durch die CFR 21 820 der Food and
Drug Administration, kurz FDA [3, 4]. Die
Regularien sehen eine Verifizierung
mittels 100-%-Kontrolle vor. Da diese
beim Spritzgielen aufgrund der Massen-
produktion nicht anwendbar ist, werden
SpritzgieRprozesse in der Regel validiert.

Bei der Validierung muss mit etablier-
ten Methoden nachgewiesen werden,
dass der Prozess fahig ist, die spezifizierte
Bauteilqualitdt zu garantieren. In der
Industrie hat sich ein Vorgehen fur die
Validierung etabliert, das in die vier
Schritte
B Designqualifizierung (DQ),

B |nstallationsqualifizierung (1Q),

B Betriebsqualifizierung (OQ) und

B | ejstungsqualifizierung (PQ)
unterteilt werden kann. In diesen Schrit-
ten wird unter anderem das Prozessfens-
ter bestimmt sowie die vorldufige Pro-
zessfahigkeit nachgewiesen [5, 6].

Nach erfolgreichem Durchlaufen der
vier Schritte ist der Prozess validiert und
der Produktionsstart kann erfolgen.
Allerdings verldngert die Validierung die
Phase von der Produktentwicklung bis
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zur Serienproduktion. Vor allem die
Uberpriifung, ob die definierten Quali-
tatsmerkmale in der OQ und PQ ein-
gehalten werden, ist zeit- und kosten-
intensiv.

Einsatz reprdsentativer Grdf3en
reduziert den Priifumfang

Daher soll der Prifumfang und damit die
Dauer der Validierung mithilfe von repra-
sentativen Grofien reduziert werden, weil
dann nicht mehr alle Qualitatsmerkmale
Uberpruft werden mussen. Eine repra-
sentative GroRe ist ein Merkmal, das
RuckschlUsse auf den Zustand anderer
Qualitdtsmerkmale erlaubt. Beispiele
hierfir kénnen Maf3e an einem Bauteil
oder Formnester in einem Mehr-Kavita-
ten-Werkzeug sein, die im Vergleich zu
anderen Qualitdtsmerkmalen anfélliger
auf Schwankungen im Prozess reagieren.
Daraus kann der Anwender schlussfol-
gern, dass andere Qualitdtsmerkmale der
Spezifikation entsprechen, solange die
reprasentative Gré(3e die Vorgaben
erfullt.

Um représentative Grol3en identifi-
zieren zu konnen, wird ein erster definiti-
ver Screening-Versuchsplan analysiert
(Tabelle 1). Die Durchfiihrung des Ver-
suchsplans entspricht einer OQ-Phase.
Darauf aufbauend werden Korrelationen
zwischen Qualitdtsmerkmalen analysiert
und dementsprechend reprdsentative
Grol3en identifiziert. Um die Belastbarkeit
von reprasentativen Grofen zu untersu-
chen, werden die Zusammenhdnge
auch bei verdnderten Produktionsbedin-
gungen (Tabelle 2) betrachtet und die
Vergleichbarkeit analysiert.

Die Versuche werden auf einer voll-
hydraulischen SpritzgieBmaschine (Typ:
CX 160-750; Hersteller: KraussMaffei)
durchgefihrt. Als Versuchsgeometrie
dient ein kastenahnliches Bauteil, das
sowohl Durchbriiche, freistehende Rip-
pen als auch Wanddickenspriinge auf-
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Bild 1. Versuchsgeometrie mit eingezeichneten Qualitdtsmerkmalen. Quelle: IKV; Grafik: © Hanser
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Bild 2. Pearson-Kor-
relation des MaRes
Lnnen” mit den
anderen Qualitats-
merkmalen bei
Variation der Maschi-
neneinstellparameter.
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weist. Als Qualitdatsmerkmale werden
sowohl die Bauteildimensionen als auch
das Bauteilgewicht bertcksichtigt (Bild 1).
Im Rahmen der Versuche wird Poly-
man (ABS) M/TK Grey (MVR 23 cm?/10 min)
verarbeitet. Zum Simulieren der Visko-
sitdtsschwankungen werden zudem
Ronfalin ABS 1522 (MVR 12 cm*/10 min)
sowie Ronfalin ABS 1337 U (MVR 37 cm?/
10 min) dem Grundmaterial beigemischt
(Tabelle 2). Alle Materialien wurden von
der LyondellBasell Industries Basell Poly-
olefine GmbH, Wesseling, bereitgestellt.

Analyse der Zusammenhdnge
zwischen den Qualitdtsmerkmalen

Die Ergebnisse der Korrelationsanalyse
werden am Beispiel des Mal3es,Innen”
mit den anderen Qualitdtsmerkma- »
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Tabelle 1. Variation Kiihlzeit

der Maschinen-
einstellparameter.

Umschaltvolumen
Quelle: IKV
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Bild 3. Zusammenhéange zwischen den Mal3en ,Innen” und ,Breite” sowohl bei Variation der

Einstellparameter als auch beim Einwirken von Prozessschwankungen (VP = Versuchsplan).

Quelle: IKV; Grafik: © Hanser
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Tabelle 2. Eingebrachte Schwankungen zur Uberpriifung der reprasentativen GréBen. Quelle: Ikv

len und sich verdandernden Maschinen-
einstellparametern dargestellt (Bild 2).
Dabei sind alle Korrelationen bei einem
Signifikanzniveau von 5 % signifikant. Die
Korrelationen mit dem ,Gewicht” und der
,Breite” betragen 0,91 und 0,92. Der
Zusammenhang mit dem Mal3,Au3en”
wird durch einen Pearson-Korrelations-
faktor von -0,82 beschrieben. Die negati-
ve Beziehung zwischen diesen beiden
Geometrieelementen resultiert aus dem
Kanteneinfall. Zwischen allen betrachte-
ten Qualitadtsmerkmalen kann nach
Cohen eine starke Korrelation identifi-
ziert werden.

Der analytische Blick auf den
Korrelationsfaktor

Mithilfe des zweiten Versuchsplans wird
untersucht, ob die Zusammenhange
trotz der eingebrachten Prozessschwan-
kungen bestatigt werden kénnen. Bei-
spielhaft fur die Analyse ist hier der
Zusammenhang zwischen den Abstan-
den,Innen” und,Breite” dargestellt

(Bild 3). Der Korrelationsfaktor betragt
gegenUber der Versuchsreihe mit variier-
ten Maschineneinstellparametern nur
0,53. Regressionsanalysen fir die Ver-
suchspldne verdeutlichen dariber hi-

naus, dass sich die Zusammenhdnge
zwischen den beiden Qualitdtsmerkma-
len unterscheiden. Wahrend bei Variation
der Maschineneinstellparameter fur die
Ausgleichsgerade eine Steigung von
0,973 ermittelt wird, betragt diese fiir die
Trendlinie bei bewusstem Einbringen der
Prozessschwankungen 0,779.

Die veranderte Abhangigkeit zwi-
schen den Parametern deutet darauf hin,
dass sich die Sensibilitat der Qualitats-
merkmale beim Einbringen der Prozess-
schwankungen gegenUber dem ersten
Versuchsplan bei Variation der Maschi-
neneinstellparameter unterscheidet.
Auf dieser Basis kann fur die beiden
Qualitdtsmerkmale keine reprasentative
GroRe identifiziert werden. Die Analyse
der weiteren Zusammenhénge zwi-
schen den Qualitdtsmerkmalen stitzt
die Aussage.

Allerdings wird deutlich, dass insbe-
sondere die Versuchspunkte, in denen
das zu verarbeitende Material variiert
wird, die Unterschiede bei den Qualitats-
merkmalen hervorrufen. Eine Analyse
von Prozesskennzahlen zeigt, dass die
Veranderungen zwischen den Versuchs-
planen nicht in der Verarbeitbarkeit
widergespiegelt werden. Eine erneute
Auswertung der Versuche, diesmal unter
Vernachldssigung der diskutierten Ver-
suchspunkte, hinsichtlich des Zusam-
menhangs zwischen den Mal3en,Innen”
und ,Breite” ergibt, dass die Abhdngigkeit
der Qualitatsmerkmale mit einer Stei-
gung von 0,933 der Ausgangssituation
entspricht (Bild 3). Dies wird auch durch
einen Korrelationsfaktor von 0,96 bests-
tigt. Es ist anzunehmen, dass die unter-
schiedlichen Farbmasterbatches die
Unterschiede bewirken [7].

Auch bei den Zusammenhdngen
zwischen den anderen Qualitatsmerkma-
len werden die gleichen Effekte beob-
achtet (Tabelle 3). Daraus ldsst sich schluss-
folgern, dass durch die Variation der
Einstellparameter reprasentative Grofen
identifiziert werden kénnen. Allerdings
muss mithilfe einer Risikoanalyse beur-
teilt werden, welche Stérungen im Pro-
zess auftreten werden und inwiefern
diese das Materialverhalten verdndern,
sodass Abweichungen gegenuber den
Einstellparametervariationen resultieren.

Anwendung der reprdsentativen
Grél3en

Um zu analysieren, welches Qualitats-
merkmal als reprasentative Gro3e geeig-
net ist, muss sowohl die Standardab-
weichung als auch die Toleranzbreite
berticksichtigt werden. Eine Moglichkeit
stellt der Prozessfahigkeitsindex Cu dar,
der neben den genannten Gréen auch
die Lage des Mittelwerts gegentber den
Toleranzgrenzen bertcksichtigt [8].
Aufbauend auf diesen Analysen kann
das Qualitdtsmerkmal mit dem gerings-

N -0 onov  omios
m -0,68-0,51 -0,6 [-0,58 -0,82|-0,86 -0,89]-0,86
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Tabelle 3. Korrelationen zwischen den einzelnen Qualitdtsmerkmalen (VP Einstellparameter | VP

Schwankungen). Quelle: Ikv
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ten Prozessfahigkeitsindex als représen-
tative Grol3e fur die anderen Qualitats-
merkmale, mit denen es stark korreliert,
ausgewahlt werden. In den vorliegen-
den Versuchen weist das Bauteilge-
wicht mit 1,21 die geringste Prozessfa-
higkeit auf und entspricht demzufolge
der reprdsentativen Kavitat. Bei der
Qualitatssicherung in den folgenden
Validierungsschritten oder auch wah-
rend der Produktion kann der Aufwand
durch den Einsatz des Gewichts als
reprasentative Groe um ein Vielfaches
reduziert werden.

Ausblick

Es hat sich gezeigt, dass durch die Variati-
on der Maschineneinstellparameter
reprasentative Gro3en fir eine beschleu-
nigte Prozessvalidierung identifiziert
werden konnen. Der Einsatz reprasentati-
ver Groen bietet grof3es Einsparpotenzi-
al bei der Bauteilprifung in der Qualitats-
sicherung. Um diese im weiteren Verlauf
der Validierung und Produktion einset-
zen zu kdnnen, muss eine Risikoanalyse
bezlglich der auftretenden Prozess-
schwankungen durchgefihrt werden.
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Diese muss beurteilen, ob der Einfluss
der Schwankungen auf den Prozess
durch die Variation der Einstellparameter
nachgestellt werden kann. Bei den analy-
sierten Versuchen war es moglich, den
Prafumfang von funf Qualitatsmerkma-
len auf eines zu reduzieren. In weiterge-
henden Analysen sollte untersucht
werden, ob sich auch einzelne Kavitaten
in Mehr-Kavitdten-Werkzeugen als repra-
sentativ identifizieren lassen. AuBBerdem
muss erprobt werden, ob die reprasenta-
tiven GroBen bereits mithilfe von Simula-
tionen vorhergesagt werden kénnen. m

»Aisemo Analytics“ liberwacht und optimiert Produktionsprozesse mithilfe selbstlernender Algorithmen

Leistungsschub beim SpritzgielRen

Das osterreichische Start-up Aisemo hat
auf der K 2022 eine nichtinvasive und
herstellerunabhdngige Komplettldsung
zur Performancesteigerung beim Spritz-
gielSen prasentiert, die auf kinstlicher
Intelligenz basiert.,,Aisemo Analytics”
kommt ohne Eingriff in Maschinensteue-
rungen und [T-Netzwerke aus und ist in
weniger als einer halben Stunde auf je-
der SpritzgieBmaschine einsatzfahig, ver-
spricht das Unternehmen. Damit lassen
sich Produktionsdaten in Echtzeit auf al-
len browserbasierten Endgeréten abru-
fen. NutznieBer sind vor allem Spritzgie-
Ber mit heterogenen Maschinenparks,
die Industrie-4.0-Anwendungen nutzen
mochten., Aisemo Analytics” besteht aus
einem Bluetooth-Sensor, der an die be-
wegliche Seite einer Schliel3einheit ge-
klebt wird, einem Messmodul fur den
Stromverbrauch, einem Tablet und einem
Edge-Gateway. Damit werden Daten zu
Temperatur, Bewegung der Schlie3ein-
heit und Energieverbrauch einer Maschi-
ne ermittelt, unabhdngig von deren Mar-
ke und Ausstattung, dem verwendeten
Werkzeug und dem verarbeiteten Material.
Die Informationen werden vom Edge-
Gateway SSL-verschlisselt an die Aisemo-
Cloud in Frankfurt/Main Ubertragen und
dort mittels kiinstlicher Intelligenz und
eines groBen Datenpools ausgewertet.
Kleinste charakteristische Abweichungen
bei Zykluszeiten, Bewegungen, Umge-
bungstemperaturen und Stromver-
brauch werden sofort erkannt und dem
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Alle Informationen werden von Algorithmen verarbeitet und am Dashboard auf dem Tablet oder

einem anderen browserbasierten Endgerat angezeigt. © Aisemo

Maschinenfiihrer auf einem Tablet oder
einem browserbasierten Endgerat leicht
verstandlich dargestellt.

Um Unregelmalligkeiten wie Sprin-
ge beim Energieverbrauch von Spritz-
gieSmaschinen zu erkennen und zu ver-
meiden, hat Aisemo fUr die seit 2019 er-
héltliche Software zusétzlich eine Moni-
toringfunktion entwickelt. Damit lasst
sich der Strombedarf an Maschinen zu
jedem Auftragszeitpunkt ermitteln, ana-
lysieren und reduzieren. Hierzu ermittelt
ein Zusatzmodul die notwendigen Infor-
mationen, die ebenfalls von der Aisemo-
Cloud ausgewertet werden. Auf dieser

Basis konnen dann auftragsbezogene
CO,-Bilanzen erstellt werden. Ebenfalls
neu ist die Funktionserweiterung zur
Auftragsplanung, die auch Produktions-
verzégerungen in Echtzeit erkennt. Mit
ihr lassen sich unkompliziert und papier-
los Auftrdge anlegen, editieren, doku-
mentieren und auswerten. Die Analyse
der Produktionsabldufe trégt dazu bei,
Fehlplanungen wie die Doppelbelegung
von Werkzeugen und Maschinen zu ver-
meiden. Bei der Software-as-a-Service-
Losung (SaaS) sind alle Funktionserweite-
rungen ohne Update zuganglich.
www.aisemo.com




