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Mikrodosierung in der Medizintechnik
Hochste Prazision und Wiederholbarkeit

Bild 1: Stent mit Rontgenmarkern
— befiillt mit minimalen
Klebstoffmengen © ViscoTec
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In der modernen Medizintechnik ist hochste
Prazision in der Applikation von Klebstoffen,
Beschichtungen oder Vergussmassen unver-
zichtbar. Besonders bei Medizinprodukten der
hdchsten Risikoklasse Ill wie z. B. Implantaten
hangt die Sicherheit und Zuverlassigkeit des
Endprodukts mafgeblich von der exakten Dosie-
rung ab. Mikrodosierungen spielen berall dort
eine zentrale Rolle, wo feinste Strukturen ver-
bunden oder abgedichtet werden mlissen, ohne
dabei die Funktion oder Flexibilitat des Produkts
zu beeintrachtigen.

Mikrodosierungen als
Schiliisselfaktor in der Medizintechnik

Ein anschauliches Beispiel fiir die Notwendig-
keit von praziser Dosierung ist der Hirnschritt-
macher (Deep Brain Stimulator). Ein DBS-System
gibt Gber feinste Elektroden im Gehirn gezielt
elektrische Impulse ab und tragt so malgeblich
zur Behandlung von Erkrankungen wie Morbus
Parkinson oder therapieresistenter Epilepsie bei.
Punktuelle Klebungen stellen sicher, dass jede
einzelne Kontaktstelle und jedes Block-Segment
vor dem nachsten Prozessschritt zuverlassig
abgedichtet ist. Durch diesen primaren Schritt
wird verhindert, dass sich Bauteile wahrend
des Vergielens verschieben oder sich Spalten
o6ffnen, in die das Vergussmaterial unkontrol-
liert eindringen kann. Anschliefend erfolgt die
sekundare Barriere durch einen Verguss, der
die Bauteile komplett umschliet. Dadurch ent-
steht eine homogene Schutzschicht Uber alle
Komponenten fir die Langzeit-Biokompatibili-
tét und hohe Vibrations- und Stoffestigkeit des
Implantats. Da Kérperfliissigkeiten dazu neigen,
in den Spalt zwischen der priméren und sekun-
déren Barriere einzudringen, empfiehlt es sich
in manchen Fallen, einen Haftvermittler dazwi-
schen aufzubringen, um einen noch héheren
Schutz und eine langfristig stabile Abdichtung
zu gewahrleisten.

Fertigung von Stents

Auch in der Fertigung von Stents sind exakte
Klebstoffapplikationen unverzichtbar. Insbeson-
dere Stents aus Materialien mit geringer Ront-
gendichte, wie etwa Nitinol, sind im Rdntgenbild
schwer zu erkennen. Um dennoch eine prazise
Platzierung im Korper zu erméglichen, werden
winzige Rontgenmarker aufgebracht. Hierfir
werden Spalten von nur 15 — 30 um mit mini-
malen Mengen Klebstoff beflllt (Bild 1 und 2).
Diese Mikrodosierungen sichern die Beweg-
lichkeit des Stents, erhalten dessen Flexibili-
tat und garantieren gleichzeitig die langfristige
Biokompatibilitat.

Katheter

Ein weiteres typisches Einsatzfeld fir Mikrodo-
sierungen sind Katheter — biegeschlaffe, hoch-
flexible Systeme, die in vielen minimalinvasiven
Eingriffen eingesetzt werden. Hier missen ver-
schiedenste Komponenten wie Konnektoren in
engen Toleranzen miteinander verbunden wer-
den. Klebstoffe werden in winzigen Mengen
punktgenau dosiert, damit sie einerseits zuver-
lassig halten, andererseits aber weder die Fle-
xibilitat des Katheters noch den Durchfluss in
seinen Kanélen beeintrachtigen (Bild 3). Eine
Uberdosierung konnte zu Verengungen, Ver-
stopfungen oder gar zu Ablésungen von Par-
tikeln flhren, wahrend eine Unterdosierung
mechanische Schwachstellen schaffen wiirde.

Exaktes Aufbringen

Ob bei Schrittmachern, Stents oder Kathetern
- bei allen Produkten ist es entscheidend, dass
der Klebstoff exakt an der vorgesehenen Stelle
und in der richtigen Menge appliziert wird. Nur
durch eine kontrollierte Aufbringung mit mini-
malen Toleranzen lassen sich Risiken zuver-
lassig minimieren, die volle Funktionalitat der
Bauteile gewahrleisten und die hohen Anforde-
rungen an Sicherheit, Qualitét und Langzeitsta-
bilitat erfillen.

Technologische Herausforderungen
und Lésungen

Mikrodosierungen stellen hohe Anforderungen
an die Prézision der Dosieranlagen, da schon
kleinste Abweichungen das Ergebnis erheblich
beeinflussen. Einerseits muss die Achsgenauig-
keit der Dispensanlage sehr prazise und wieder-
holbar sein. Zu den grofiten Herausforderungen
zahlen jedoch Materialschwankungen, die bei-
spielsweise durch Temperaturunterschiede,
Lufteinschliisse oder herstellerbedingte Viskosi-
tatsabweichungen entstehen. Zeitdruckbasierte
Dispenssysteme stoRen hier an ihre Grenzen,
da ihr Dosierergebnis stark vom Fullstand der
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Bild 2: GroBenvergleich Mikroklebepunkt mit
einer 2,5 mm Dosierspritzenspitze © ViscoTec
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Bild 3: Der preeflow eco-PEN XS wurde speziell fiir
kleinste Dosiermengen entwickelt © ViscoTec

druckbeaufschlagten Kartusche abhangt: Eine
volle, halbvolle oder nahezu leere Kartusche
flhrt zu unterschiedlichen Auftragsmengen,
da sich Luft wesentlich anders komprimieren
lasst als Flissigkeit. In der Medizintechnik ist
eine exakt reproduzierbare Dosierung jedoch
unerlasslich, da ungenaue Mengen nicht nur
zu Ausschuss und Nacharbeit fiihren, sondern
im schlimmsten Fall auch eine direkte Geféahr-
dung des Patienten darstellen konnen.

Exzenterschneckentechnologie

Ein wesentlicher Vorteil bei der hochprézi-
sen Dosierung ist die Exzenterschneckentech-
nologie: Durch die volumetrische Forderung
mit einer rotierenden Schnecke in einem elasti-
schen Stator wird das Material gleichmaRig und
pulsationsfrei transportiert. Dadurch wird eine
sehr hohe Wiederholgenauigkeit erreicht, was
den Prozess weitgehend unabhéngig von Vis-
kositatsschwankungen macht. Im Gegensatz
zu zeitdruckbasierten Systemen ist die Forde-
rung rein volumetrisch bestimmt — die Schnecke
verdrangt pro Umdrehung immer exakt das glei-
che Volumen, unabhangig vom Fiillstand der
Kartusche. Ein weiterer entscheidender Vor-
teil: Materialschwankungen wie Temperaturan-
derungen oder Filllstoffe wirken sich kaum aus,
da die Schnecke auch hochviskose oder gefiillte
Medien schonend und mit gleichbleibender For-
derrate transportiert. Selbst bei empfindlichen
Medien wird die Struktur des Materials nicht zer-
stort, und es kommt nicht zu Lufteinschliissen
oder Entmischungen.
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Lufteinschliisse vermeiden

Um Lufteinschliisse zwischen Substrat und
Dosiermaterial zu vermeiden, spielen jedoch noch
andere Punkte eine Rolle. Nicht nur die korrekte
Programmierung des Materialauftrags - etwa
das gezielte Fiillen von Kapillaren — sondern
auch die anschliefende Trocknung und Aus-
hartung ist ein entscheidender Faktor. Durch ein
exakt abgestimmtes Ofenprofil harten die Mate-
rialien vollstdndig aus und bilden ein glattes,
homogenes Endergebnis. Je nach chemischer
Zusammensetzung der verwendeten Materialien
werden Trocknungssysteme individuell konfi-
guriert. Unterschiedliche physikalische Grund-
prinzipien der Warmelbertragung wie z. B. IR-
oder UV-Strahlung werden hierbei genutzt, um
die Trocknungsprozesse so effizient wie mog-
lich zu gestalten.

Qualitatssicherung
durch Wartung und Kalibrierung

In validierten Produktionsprozessen der Medi-
zintechnik sind regelmaBige Wartung und Kali-
brierung entscheidend, um dauerhaft exakte und
reproduzierbare Dosierergebnisse zu gewahr-
leisten. Besonders im Fokus steht dabei ein
sauberer Applikator — er bildet die unverzicht-
bare Basis fir eine fehlerfreie Applikation. Die
Rotation der Exzenterschnecke ist sowohl vor-
warts als auch riickwérts mdglich und bietet
einen programmierbaren Rickzug fir einen
definierten Fadenabriss ohne Nachtropfen. So
wird ungewolltes Nachdriicken von Dosierma-
terial verhindert.

Reinigungsband

Die perfekte Erganzung in einigen Anlagen
ist ein Reinigungsband, das die Dispensnadeln
vor jedem Applikationsprozess automatisiert
saubert und so fiir eine konstant hohe Dosier-
qualitat sorgt. Das Dosierprogramm wird soft-
waregesteuert geladen und enthélt samtliche

relevanten Parameter wie Materialtyp, Diisen-
durchmesser, Dosiermenge sowie FlieRverhal-
ten. Eine konstante Materialabgabe wird zusétz-
lich Uber hochprazise Wagezellen iberwacht,
sodass Abweichungen friihzeitig erkannt und
verhindert werden konnen.

Automatische Nadelvermessung

Um die Lage und Position auch bei biege-
schlaffen oder komplex geformten Medizinpro-
dukten zuverlassig zu bestimmen, verfiigen die
Anlagen (iber eine automatische Nadelvermes-
sung, welche die Applikatoren in festgelegten
Intervallen Uberpriift und bei Bedarf automa-
tisch justiert. Eine integrierte Fiducial-Kamera
erkennt Passermarken, korrigiert den Nullpunkt
und stellt sicher, dass auch bei einer ungenauen
Platzierung der Baugruppe im Warentrager
stets prézise gearbeitet wird. Erganzend sorgt
ein 3D-Hohensensor (Bild 4) dafiir, dass even-
tuelle Verwdlbungen oder Instabilitaten — etwa
bei sehr dlinnen Substraten — automatisch aus-
geglichen werden.

Flexibilitat und Prozesssicherheit
in regulierten Umgebungen

In der Medizintechnik spielt Flexibilitit eine
zentrale Rolle — allerdings abhangig vom jewei-
ligen Anwendungsbereich. Im Prototypenbau oder
bei haufig wechselnden Produktvarianten, liegt
ein typisches Low Volume — High Mix-Szenario
vor: kleine LosgréRen, unterschiedliche Geome-
trien und standig neue Anforderungen an Mate-
rialien und Prozesse. Hier ist es entscheidend,
dass Dosieranlagen ohne Umriistung und ,on
the fly“ auf neue Anwendungen eingestellt sind.

Flexibilitat bedeutet dabei nicht nur die schnelle
Anpassung von Programmen, sondern auch
die Fahigkeit, unterschiedlichste Materialien
gleichzeitig zu verarbeiten — von hochviskosen
Silikonen Uber dinnflissige Acrylate bis hin
zu geflillten Epoxidharzen. Moderne Systeme

Bild 4: Priziser Materialauftrag bei komplexen Geometrien mit integriertem 3D-Héhensensor
© Rehm
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Bild 5: Individuelle Linienlosung - inkl. Coating-/Dispensing, Trocknung, Handling und Traceability
© Rehm

missen daher in der Lage sein, verschiedene
Dusentypen, Nadellangen, Auftragsmuster und
Prozessparameter automatisiert zu laden und
zuverlassig umzusetzen. Auch die Integration in
Ubergeordnete Softwareldsungen spielt eine zen-
trale Rolle: Materialparameter und Dosierpfade
werden zentral verwaltet und je nach Produkt
automatisch geladen, was Ristzeiten minimiert
und die Anlagenverfiigbarkeit erhoht.

Regulierte Serienproduktionen

Gleichzeitig gilt es zu beachten: In regulierten
Serienproduktionen, etwa bei aktiven Implan-
taten wie Herzschrittmachern, ist die Flexibili-
tat systembedingt eingeschrankt. Hier wird jede
Produktionslinie fiir ein konkretes Produkt vali-
diert — Anderungen am Prozess, an Geometrie
oder Material sind nur mit umfassender Reva-
lidierung zulassig. In diesen Fallen steht Pro-
zessstabilitat iber Flexibilitdt und Dosieranlagen
sind meist exakt auf ein Produkt zugeschnitten.

Insgesamt bleibt Flexibilitat jedoch ein ent-
scheidender Faktor — vor allem dort, wo innova-
tive Produkte, kundenspezifische Varianten oder
agile Entwicklungszyklen gefordert sind. Sie ist
nicht nur wirtschaftlich vorteilhaft, sondern auch
eine Voraussetzung, um moderne Medizintech-
nik effizient und sicher herstellen zu kdnnen.

Automatisierung, Regulatorik
und Riickverfolgbarkeit

Automatisierung gewinnt in der Medizintech-
nik zunehmend an Bedeutung, da regulatorische
Vorgaben wie die EU-MDR hohe Anforderun-
gen an Prozesssicherheit, Hygiene und Riickver-
folgbarkeit stellen. Entwicklungen aus der Phar-
maindustrie, etwa der EU Annex 1, zeigen, dass
menschliche Eingriffe weiter reduziert werden
sollen —ein Trend, der sich auch in der Medizin-
technik fortsetzt. Anlagen miissen haufig rein-
raumtauglich sein, und alle materialberiihrenden
Komponenten benétigen eine hohe Materialver-
traglichkeit. Besonders bei Langzeitimplantaten
ist dauerhaft biokompatibles Material entschei-
dend, wahrend bei geschiitzten Klebestellen
eher Haftung und Aushartung im Fokus stehen.

Umfassende Dateniiberwachung

Ein weiterer Kernpunkt ist die umfassende
Dateniberwachung: Produktionsprozesse
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mussen uber Jahre liickenlos riickverfolgbar
sein, um bei Fehlern exakt betroffene Serien
identifizieren zu kdnnen. Moderne Traceability-
Systeme erfassen dafiir kontinuierlich Parame-
ter wie Temperaturen, Chargen oder Seriennum-
mern und synchronisieren diese horizontal zwi-
schen Maschinen sowie vertikal mit MES-Syste-
men. Material und Prozessverriegelungen ver-
hindern zudem Fehlbedienungen, indem Pro-
gramme und Materialien vor jedem Start automa-
tisch gepruft werden. Diese Mainahmen erhé-
hen die Prozesssicherheit und tragen wesent-
lich zur Patientensicherheit bei. Bild 5 zeigt eine
individuelle Linienldsung.

»Design to Automation”

Von der Entwicklung zur Serienfertigung:
Eine besondere Herausforderung liegt in der
Skalierung von Prototypen auf die Serienpro-
duktion. Neue Produkte durchlaufen lange Ent-
wicklungs- und Validierungsphasen und erst
wenn alle Prozesse qualifiziert sind, dirfen sie
in die Serienfertigung Uberfuhrt werden. Um
diese Zeitrdume zu verkirzen, ist es entschei-
dend, bereits wahrend der Produktentwicklung
auf eine spatere Automatisierbarkeit zu achten
— ein Ansatz, der unter dem Stichwort ,Design
to Automation® bekannt ist.

Kunden und Interessenten sollten bereits in
der Entwicklungsphase durch praxisnahe Ver-
suche mit Originalprodukten unterstiitzen. So
kénnen unter realitdtsnahen Bedingungen die
optimalen Prozessparameter flir spatere Seri-
enprozesse identifiziert sowie friihzeitig auf
mogliche Herausforderungen reagiert werden.
Diese enge Zusammenarbeit im Vorfeld ermdg-
licht es, den Ubergang von der Entwicklung in
die Produktion deutlich zu beschleunigen und
spatere Anpassungen oder Revalidierungen zu
vermeiden. Bild 6 zeigt das Kleben eines Herz-
schrittmachers.

Fazit

Mikrodosierungen sind heute ein entschei-
dender Baustein in der Produktion moder-
ner Medizinprodukte. Sie verbinden Préazision,
Materialkompetenz und Prozesssicherheit auf
kleinstem Raum. Mit innovativen Technologien
wie der Exzenterschneckendosierung, intelli-
genten Kalibrier- und Uberwachungssystemen

sowie konsequenter Ruckverfolgbarkeit schaf-
fen Unternehmen wie Rehm Thermal Systems
und ViscoTec die Grundlage fiir zuverlassige,
sichere und wirtschaftliche Herstellungspro-
zesse in der Medizintechnik.

Wer schreibt:

Rehm Thermal Systems entwickelt und pro-
duziert seit 1990 energieeffizientes Fertigungs-
equipment fiir die verschiedensten Branchen.
Fiur die Medizintechnik werden innovative und
skalierbare Automatisierungslésungen geboten,
die helfen, den Unterschied zu machen. Durch
hochste Qualitét, Langlebigkeit sowie Prozess-
sicherheit (iberzeugen die Fertigungsanlagen
von Rehm beim Kleben, Vergielten, Beschich-
ten, Trocknen, Temperieren und Léten — und
das bei einem Hochstmaf an Individualitat. Ob
Herzschrittmacher, Katheter oder MRT-Gerét:
Bei Rehm gibt es flr jede Anforderungen die
richtige Losung.

ViscoTec Pumpen- u. Dosiertechnik GmbH
ist ein fiihrender Systemhersteller fir Fluidtech-
nik: Von der Entnahme Uber die Produktauf-
bereitung bis hin zur Dosierung von mittel- bis
hochviskosen Medien. Das Produktportfolio
deckt Dosier- und Abfilllanwendungen in den
Bereichen Automotive, E-Mobility, Elektronik-
fertigung, Lebensmittelverarbeitung, Luft- und
Raumfahrt, Medizintechnik, Pharmazie und
vielen weiteren Branchen ab. <«

Bild 6: 1K Druckkopf vipro-HEAD beim Kleben
eines Herzschrittmachers © ViscoTec
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