Fugetechnologien in der Medizintechnik:
schweifien, Kleben oder Schrauhen?

Welche Verbindungstechnik erfiillt die hohen Anforderungen der Branche?

Die Verbindungstechnologie
spielt eine entscheidende Rolle in
der Entwicklung von Medizinpro-
dukten und elektromechanischen
Systemen. Hohe Anforderungen an
Biokompatibilitat, Hygiene, Miniatu-
risierung und mechanische Belast-
barkeit erfordern durchdachte Flige-
[6sungen. Moderne Verfahren wie
das Laserschweilen oder der Ein-
satz hochfester Strukturklebstoffe
ermaoglichen es, den strengen regu-
latorischen Vorgaben gerecht zu
werden, ohne dabei Funktionalitat
oder Design zu kompromittieren.
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Zusatzlich fihren Trends wie
Digitalisierung, Nachhaltigkeit und
der verstarkte Einsatz innovativer
Materialien zu neuen Herausforde-
rungen und Chancen in der Medi-
zintechnik. Besonders die Prozes-
ssicherheit, die Rickverfolgbar-
keit von Produktionsschritten und
die Sterilisierbarkeit von Bauteilen
ricken in den Fokus. Regulatorische
Anforderungen wie die MDR (Medi-
cal Device Regulation) der EU oder
die FDA-Vorschriften in den USA
setzen hohe Malstabe an verwen-
dete Materialien, Fligetechniken und
Oberflachenqualitaten.

Schweilen, Kleben
und Schrauben im Vergleich

Vor diesem Hintergrund beleuch-
tet dieser Artikel die Starken und
Schwdachen der drei zentralen
Fugetechniken — Schweiflen, Kle-
ben und Schrauben — und zeigt auf,
welche Verfahren sich flir die spe-
zifischen Anforderungen der Medi-
zintechnik eignen.

Regulatorische
Unterschiede zwischen
Europa und den USA

Die Wahl der Fligetechnik wird
nicht nur von technischen Anfor-
derungen bestimmt, sondern auch
durch regulatorische Vorgaben
beeinflusst, die je nach Markt unter-
schiedlich ausfallen. In Europa unter-
liegt die Medizintechnik der Medi-
cal Device Regulation (MDR), die
hohe Anforderungen an die Doku-
mentation und Validierung von Fer-
tigungsprozessen stellt. Besonders
bei Fiigeverfahren wie Schweilen
und Kleben missen Unternehmen
nachweisen, dass die verwendeten
Materialien biokompatibel sind und
keine negativen Auswirkungen auf
die Patientensicherheit haben.

In den USA ist die Food and
Drug Administration (FDA) fiir die
Zulassung von Medizinprodukten
zustandig. Die FDA verlangt bei-
spielsweise flr Klebeverbindungen
umfangreiche Tests zur Besténdig-

keit gegen Sterilisationsverfahren
sowie Langzeitstabilitatspriifungen.
Wahrend européaische Hersteller
nach I1SO 10993 zertifizierte Kleb-
stoffe nutzen, kann die FDA zuséatz-
liche toxikologische Priifungen ver-
langen, um sicherzustellen, dass
keine schadlichen Stoffe austreten.

Anforderungen
fiir Schweifverbindungen

Flir Schweilverbindungen gelten
ebenfalls strenge Anforderungen: In
Europa missen Hersteller geman
ISO 13485 nachweisen, dass ihre
Prozesse validiert und rlickver-
folgbar sind. In den USA missen
Schweilprozesse unter FDA 21
CFR Part 820 dokumentiert wer-
den, was eine liickenlose Prozess-
kontrolle und Qualitatsprifung erfor-
dert. Diese Unterschiede erfordern
eine sorgfaltige Planung, insbeson-
dere wenn ein Produkt auf beiden
Mérkten zugelassen werden soll.

Schweien:
Molekulare Prazision
fiir hochste Belastbarkeit

Das Schweillen ist eine zen-
trale Flgetechnik fir metallische
und zunehmend auch fir thermo-
plastische Bauteile. Durch den mole-
kularen Verbund entstehen mecha-
nisch extrem belastbare und dauer-
hafte Verbindungen - ein entschei-
dender Vorteil fir medizintechnische
Anwendungen, die Sterilisationspro-
zesse (z. B. Autoklavierung) durch-
laufen miissen oder hohen mecha-
nischen Belastungen ausgesetzt sind.

Laserschweilen

Hochste Stabilitat und Prazi-
sion, insbesondere durch Laser-
schweilen, ermdglichen partikel-
arme Verbindungen, die keine nach-
tragliche Reinigung erfordern. Dies
ist besonders relevant fir medizi-
nische Gerate, die in Reinrdumen
gefertigt werden. Zudem missen
geschweillte Komponenten den
Vorgaben der ISO 13485 entspre-
chen, die unter anderem die Mate-
rialrlickverfolgbarkeit und Prozess-
validierung regelt.
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Besonderheiten

Allerdings kdnnen beim Schwei-
Ren nur artgleiche oder metallisch
kompatible Materialien verbunden
werden, und die Verbindungen
sind nicht reversibel, was fir einige
Anwendungen eine Herausforde-
rung darstellen kann.

Kleben: Vielseitigkeit
und Materialkombinationen

Die Klebetechnologie bietet
besonders in der Medizintechnik
eine attraktive Alternative zum
Schweillen. Fortschrittliche Kleb-
stoffe ermdglichen die Verbindung
unterschiedlichster Materialien,
darunter Kunststoffe, Keramik und
Metalle. Dies ist besonders relevant
fur die Herstellung von Diagnose-
geraten, Wearables oder sterilen
Einwegprodukten.

Moderne biokompatible Klebstoffe
mussen strenge regulatorische Pri-
fungen bestehen, darunter die Zer-
tifizierung nach 1SO 10993 zur bio-
logischen Bewertung von Medizin-
produkten. Zudem unterliegen sie
der FDA-Zulassung fiir Anwen-
dungen in direktem Kdrperkontakt.
Wahrend Klebeverbindungen eine
hohe Designfreiheit bieten, erfordern
sie prazise Prozesskontrollen, um
die vollstandige Aushértung und
Langzeitstabilitdt sicherzustellen.

Ein Nachteil des Klebens sind die
oft langeren Aushartezeiten sowie
die Notwendigkeit einer sorgféltigen
Oberflachenvorbereitung.

Schrauben:
Flexibel und demontierbar

Schraubverbindungen kommen
vor allem dort zum Einsatz, wo Bau-
teile regelmafig gewartet, ersetzt
oder nachjustiert werden miissen.
In der Medizintechnik betrifft dies
unter anderem Gerategehause.

Die Méglichkeit der Demontage
bietet Flexibilitat, setzt jedoch eine
hohe Prazision in der Fertigung
voraus. Schraubverbindungen ms-
sen oft mit zusétzlichen Dichtungen
versehen werden, um die hohen
hygienischen Standards der Medi-
zintechnik zu erfiillen. Hierbei spie-
len regulatorische Vorgaben wie die
FDA-21-CFR-Part-820-Norm eine
entscheidende Rolle, da sie Anfor-
derungen an Produktdesign und
Materialbestandigkeit vorschreibt.

Nachteil

Ein Nachteil von Schraubver-
bindungen ist, dass sie sichtbare
Befestigungselemente erfordern
und in einigen Fallen zusétzliche
Dichtungen notwendig sind, um
Keimfreiheit und Dichtigkeit zu
gewahrleisten.

I

roduktiion

Schrauben eignet sich fiir Wartungen und bei Modularitit

Technologische Innovationen
in der Fiigetechnik

Die Medizintechnik profitiert
zunehmend von technologischen
Fortschritten in der Fertigung. Zwei
zentrale Entwicklungen revolutionie-
ren derzeit die Flgetechnik:

1. Kl-gestiitzte Qualitatskontrolle:
Moderne Kl-Algorithmen ana-
lysieren in Echtzeit Daten aus
Schweil3-, Klebe- oder Schraub-
prozessen und erkennen kleinste

SchweilSen eignet sich fiir Bauteile, die mechanisch belastet werden und sterilisiert werden sollen.

meditronic-journal 2/2025

Abweichungen von den Soll-
werten. Dies ermdglicht eine
sofortige Korrektur, reduziert
Ausschuss und erhoht die Pro-
duktionssicherheit. Beson-
ders in der Medizintechnik, wo
hochste Prazision gefragt ist,
trégt Kl dazu bei, Fehlerquoten
zu minimieren und die Einhal-
tung regulatorischer Vorgaben
sicherzustellen.
2. Robotergestiitzte
Fiigeverfahren:
Automatisierte Schweil3- und
Klebesysteme verbessern die
Wiederholgenauigkeit und sor-
gen fiir gleichbleibend hohe
Qualitat. Roboter mit prazisen
Sensortechnologien ermdg-
lichen Fugeverfahren mit mini-
malen Toleranzen und reduzie-
ren menschliche Fehler. Dies
ist insbesondere bei der Minia-
turisierung von Medizingeraten
von Vorteil.

Fazit: Die optimale Fiigetechnik
fir die Medizintechnik

Die Wahl der richtigen Verbin-
dungstechnik hangt von den spezi-
fischen Anforderungen des Medi-
zinprodukts ab. Schweillen eignet
sich besonders flir mechanisch
belastbare, sterilisierbare Bauteile
mit hohen Hygieneanforderungen.
Kleben ist die beste Wahl fiir Mate-
rialkombinationen, empfindliche
Bauteile oder partikelarme Anwen-
dungen. Schrauben bieten maxi-
male Flexibilitdt, wenn Wartung
oder Modularitat gefragt sind. «
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