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Medizinprodukte vollautomatisiert
kieben und vergief}en

Wie sich Liicken in teilautomatisierten Prozessen schliefRen lassen

2K Dosiersystem inklusive Entnahme- und Entgasungssystem

ViscoTec Pumpen- und
Dosiertechnik GmbH
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Die Medizintechnologiebranche
wéchst stérker als andere Branchen
und erlebt in der Gegenwart einen
echten Wandel: Immer mehr inno-
vative Produkte werden entwickelt,
um Patienten zu helfen und das
Gesundheitssystem langfristig zu
entlasten. Grolte Hiirde: Die Medi-
zinprodukte missen unter Einhal-
tung aller regulatorischen Stan-
dards erst zur Marktreife gebracht
und dann bestenfalls vollautomati-
siert gefertigt werden, da das manu-
elle Handling den grofiten Kosten-
treiber darstellt.

Kommt eine Automatisierung
(noch) nicht in Frage, muss zumin-
dest sichergestellt werden, dass
Arbeitsplatze und Schnittstellen
zu den vor- und nachgelager-
ten Ablaufen unter Berticksichti-
gung aller quantitativen und qua-

litativen Gesichtspunkte optimal
integriert werden kdnnen. Weit
groRer ist der Hebel allerdings,
wenn Unternehmen Prozesse
und Anlagen in ein ganzheitliches
Fertigungskonzept einbetten, der
die gesamte Wertschopfungskette
von der Rohstoff-/Teileanlieferung
uUber die Montage bis zur Auslie-
ferung der fertigen Medizinpro-
dukte berlcksichtigt.

Vorteile von
Klebeverbindungen an
Medizinprodukten

Besonderes Augenmerk liegt —
nicht nur wegen der hohen regula-
torischen Anforderungen — auf der
Montage von Medizinprodukten,
die nicht selten unter Reinraumbe-
dingungen stattfindet. In der Mon-
tage von Medizinprodukten hat die

Klebetechnik als innovatives Flige-
verfahren an Relevanz gewonnen.
Vorreiter waren die Elektronik- und
Automobilindustrie, die die Vorteile
des Klebens erkannten. Die Medi-
zintechnik hat nachgezogen. Das
Potenzial der Klebetechnik in der
Medizintechnik wurde erkannt und
wird nach und nach das klassische
Laserschweien ablosen.

Hersteller von
Medizinprodukten
profitieren auf vielerlei
Weise vom Kleben:

+Die thermische Belastung der
Fugewerkstoffe ist gering oder
nicht vorhanden. Mittel der Wahl
sind UV-Klebstoffe oder Cyan
Acrylate. Thermisch aushértende
Klebstoffe werden nur in Sonder-
fallen eingesetzt.
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Preeflow eco-PEN und eco-DUO Dispenser fiir die Auftragung von Fluiden

und Pasten im pil-Bereich

+ Oberflache und Gefligestruktur
der zu fiilgenden Bauteile bleiben
beim Kleben unverandert.

* Eine Klebeverbindung kann gleich-
zeitig abdichtende Eigenschaften
haben - ggf. lassen sich so Mon-
tageprozesse verschlanken und
Kosten senken.

* Geklebt werden kann nahezu
das gesamte Spektrum an Bau-
teilgroRen — von ganz klein, bis
zu sehr grofR.

+ Eine Klebeverbindung mit UV-
Klebstoffen lasst eine Repositio-
nierung von Bauteilen in der Mon-
tage zu. Mittels ,active alignment*

kann nachjustiert werden — erst
UV-Licht hartet den Kleber aus
und vollendet den Fligeprozess.

Potenzial der Klebetechnik

Ein Blick auf die Medizintech-
nik und speziell auf die Entwick-
lungen bei Kathetern zeigt, welches
Potenzial z. B die Klebetechnik
als Bestandteil einer automati-
sierten Fertigung im Bereich der
Katheter-Herstellung einnimmt. Es
gibt kaum einen Fachbereich in der
Medizin, in dem Katheter nicht zum
Einsatz kommen. Ob in der Inten-
sivmedizin zur Beatmung, in der
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Annemarie Brandstetter, Medizintechnik-Ingenieurin und stellvertretende
Abteilungsleiterin Hygienic Solutions bei ViscoTec,

Urologie als Blasenkatheter oder
in der Kardiologie als Herzkathe-
ter — die Liste fiir den Katheter-Ein-
satz lieRe sich weiterfiihren. Ver-
einfacht ausgedriickt beginnt die
Herstellung eines Katheters immer
mit der Extrusion der Schlduche,
die im nachsten Schritt mit den so
genannten Konnektoren verklebt
werden mussen. Diese Klebever-
bindung muss gleichzeitig die Dich-
tigkeit des Katheters sicherstellen.
Ein optimaler Prozess verbindet das
Extrudieren, Schneiden und Ver-
kleben Uber einen automatisier-
ten Prozess miteinander, da das

ViscoTec Pharma Dispenser VPHD in Hygienic Design — FDA konform

meditronic-journal 3/2020

Fehlerpotenzial beim manuellen
Flgen am héchsten ist.

Hiirde fiir den Klebstoff:
Die Sterilisation

Eine Maglichkeit, das Fugen
automatisiert zu realisieren, ist die
Anwendung rein volumetrischer
Dispenser. Unter anderem unter
den Namen ViscoTec und preeflow
verfligbar, erlaubt diese Technolo-
gie ein kontinuierliches und pulsati-
onsfreies Dosieren. Zudem gestaltet
sich das Verfahren sanft und scher-
kraftarm bei allen Medien — unab-
hangig von der Viskositat der zu
verarbeitenden Klebstoffe.

Besonders wichtig bei Medizinpro-
dukten, die am und im Kérper zum
Einsatz kommen: Glatte und sterile
Oberflachen, deren Basis bereits
Uber das Kleben und die spatere
Sterilisation gelegt wird. Der dafir
zwingend notwendige Fadenabriss
des Klebemittels resultiert aus der
technischen Umsetzung der volu-
metrischen Dosiereinrichtung: Die
Forderrichtung kann umgekehrt
werden. Damit wird — neben dem
genannten exakten Fadenabriss
- ein Nachtropfen des Mediums
sicher vermieden. Die Klebung auch
kleinster diffiziler Medizinprodukte
ermaglicht preeflow uber die Fahig-
keit, auch im Mikroliterbereich mit
einer absoluten Genauigkeit von
+1 % fordern und applizieren zu kon-
nen. Selbst kleinste Klebstoffmen-
gen werden abrissfrei und punkt-
genau auf die Schlduche aufgetra-
gen —das Volumen ist nachweisbar
Uber den gesamten Produktions-
zyklus gleich. Die Fordermenge
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preeflow eco-PEN bei der Kathetherklebung

kann wahlweise verandert wer-
den, wenn eine spezifische Kompo-
nente des Katheters wie etwa Bal-
lon, Manschetten oder auch Kon-
nektoren es erfordern. Auch nach
Anpassung der Férdermenge wird
exakt und abrissfrei dosiert. Um alle
automatisierten, teilautomatisierten
aber auch manuellen Prozesse liber
eine Dosiertechnologie abdecken
zu kdnnen, ist der Dispenser tech-
nisch fir alle Einsatzbereiche kon-
zipiert worden.

Bedienung ohne
Handeinsatz

In voll- oder teilautomatisier-
ten Prozessen kann der Dispen-
ser Uber einen Controller (FuR-
schalter) an die (ibergeordnete
Steuerung angebunden werden.
Die Bediener haben beide Hande
frei, was das Arbeiten effizienter
macht und den Prozess zusétzlich
absichert. Bevor die Dispenser-
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Technologie in der Medizintech-
nik Anwendung fand, konnte sie
sich Uber viele Jahre in der Auto-
matisierung klebetechnischer Ver-
fahren in der Automotive-Industrie
und der Elektronikfertigung eta-
blieren. ,Im Fokus der industriel-
len Fertiger standen und stehen
Prézision und kirzeste Taktzeiten.
Dieses Know-how floss bei der
Entwicklung von Dosierlésungen
fUr die Medizinprodukte ein.”, so
Annemarie Brandstetter, Medizin-
technik-Ingenieurin und stellver-
tretende Abteilungsleiterin Hygie-
nic Solutions bei ViscoTec. Insbe-
sondere die entsprechenden regu-
latorischen Rahmenbedingungen,
die die Medizinprodukteherstel-
lung vorgibt, mussten erganzt wer-
den. Wahlweise kénnen Herstel-
ler von Medizinprodukten speziell
auf ihre Bedirfnisse und Produkte
hin Dosiertechnologien entwickeln
und zertifizieren lassen.

Punktgenau abdichten -
0,3 mm Hohlraumkaniilen

Zu weiteren Beispiel-Applikati-
onen, bei denen volumetrische Dis-
penser ebenfalls das Mittel der Wahl
zum schnellen und punktgenauen
Dosieren von Kleb-, Hilfs- oder auch
Wirkstoffen sind, zahlen z. B. das
Needle Bonding, aber auch das Auf-
tragen von Silikon auf Wundauflagen
oder das Schmieren von Kaniilen,
zur leichtgangigen widerstands-
armen Nutzung von Nadeln, Kani-
len oder Brauntilen. Zudem kom-
men Dispenser zum Einsatz, um
blutseparierende Gele in Gefalke
zu dosieren, die z. B. bei der Blut-
entnahme zum Einsatz kommen.
Weiteres Einsatzgebiet kann das
Abfiillen kleinster Mengen an ,der-
mal fillern® sein oder das Befilllen
von (Zahn-)implantaten oder Pro-
thesen mit 2K Silikonen.

Gerade am Needle Bonding
wird sichtbar, welchen Stellenwert
die exakte abrissfreie Applikation
kleinster Mengen Klebstoff ein-
nimmt: Hier werden so genannte
HohInadeln — umgangssprachlich
Kaniilen — mit dem farbigen Sprit-
zenkopf verklebt. Die Farbe des
Spritzenkopfes signalisiert im kli-
nischen Gebrauch den Aufen-
durchmesser einer Kaniile, gemes-
sen in Gauge. Eine gelbe Kaniile
hat einen Aufendurchmesser von
0,3 mm - hier zeigt sich, welche
Vorgaben an eine Dosiereinrich-
tung gestellt werden, die eine sol-
che Hohinadel mit dem Spritzenkopf
verklebt. Das meint zum einen die
absolut feste, aber auch die dichte
Verklebung. Denn eine Leckage
von Fliissigkeiten, die in den Kor-
per appliziert werden, wére ebenso
fatal, wie eine Undichtigkeit, wenn
z. B. Blut aus dem Korper entnom-
men wird. Das Thema Dichtigkeit
spielt zudem eine zentrale Rolle,
wenn etwa optoelektronische Kom-
ponenten wie Kameras, Leuchten
oder Linsen in Endoskope einge-
klebt werden — nur wenn diese
Verbindung passgenau ist, kann
ein Medizingerat 100 % korrekt
arbeiten. Ahnlich verhalt es sich
auch bei Horgeréaten.

GroRte Hiirde: Zulassung
von Technologie, Klebstoff
und Prozess

Neben der Dichtigkeit spielt
der richtige Klebstoff eine wei-

tere zentrale Rolle. Der Klebstoff
muss etwa nach dem Verkleben
zur Sterilisation fahig sein und
zudem unbedenklich fiir den Ein-
satz am Menschen. Schlussend-
lich muss der Klebstoff iberhaupt
geeignet fir einen vollautomati-
sierten Prozess sein.

Alternative: Mikroverguss

Eine Alternative zum Kleben
ist der Mikroverguss von Bauele-
menten. Angewandt, um Bauele-
mente in der Medizintechnik zu
schiitzen, isoliert und schitzt er
Komponenten beim dauerhaften
oder punktuellen Einsatz im und
am menschlichen Korper vor
Temperaturschwankungen und
gewahrleistet Langzeitstabili-
tat. Ob Mikroverguss oder Ver-
klebung: Die Kombination aus
Dosier-Technologie und behérd-
licher Zulassung der — beispiels-
weise eingesetzten Elastomere —
durch die Food and Drug Admi-
nistration (FDA) bilden die Basis,
um den Medizinproduktemarkt
der Zukunft zuverlassig bedie-
nen zu kdnnen. Neue Materialien
und Anwendungsgebiete, die
sich aus der medizinischen For-
schung ergeben, werden vieler-
orts durch eigene F&E Abtei-
lungen bedient, die mit Spezial-
wissen aus und Uber das regu-
lierte Umfeld der Medizintech-
nik, der Pharmaindustrie oder
der Kosmetikherstellung aufwar-
ten kdnnen. Denn bei der Ent-
wicklung neuer Klebstoffe und
Applikationstechnologien sind
schlussendlich auch die Qualifi-
zierung der Komponenten und die
Validierung des Prozesses von
hoher Bedeutung. Das beginnt
bereits beim Fluidmanagement
und der Entleerung des Gebin-
des, in dem ein Klebstoff ange-
liefert wird und bezieht auch
die Entgasung und das tech-
nische System zum Auftragen
ein. Mit dem Wissen um diese
Rahmenbedingungen kénnen
Medizinproduktehersteller das
Dosieren, Kleben und Mikro-
vergielen automatisieren und
damit vielerorts eine Liicke vom
teilautomatisierten hin zum voll-
automatisierten Fertigungspro-
zess schliefen. Unter Berlck-
sichtigung samtlicher nationaler
und globaler Vorgaben durch die
entsprechenden Behdrden. «
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