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Silikon ist ein ideales Material fir medizinische Gerate und
Systeme. Das Elastomer ist nicht nur inert, biostabil und bio-
kompatibel bei zugleich vorteilhaften physikalischen und
haptischen Eigenschaften, es ist darliber hinaus auch auf
vielfaltige Weise verarbeitbar. Dazu gehéren die Extrusion,
das SpritzgieBen und GieBen, das Beschichten und das Ein-
tauchen, entweder als Werkstoff oder in Kombination mit an-
deren Materialien und Substraten einschlieBlich Arzneistof-
fen (API - Active Pharmaceutical Ingredients).

Vorteile der dauerhaften Verbindung

Bei der Mehrkomponenten-LSR-Technologie handelt es sich um
das simultane Spritzen von Flissigsilikon zusammen mit einem
technischen Thermoplast und eventuell weiteren Substraten.
Das Verfahren, allgemein auch als 2K-Spritzguss bezeichnet, er-
6ffnet innovative Lésungen, bei denen zwei oder mehrere unter-
schiedliche Materialien dauerhaft zu Hart-Weich- oder Weich-
Weich-Kombinationen verbunden werden. Unterschiedliche
Verarbeitungsanforderungen von LSR und Thermoplast stellen
dabei eine Herausforderung fiir den Hersteller dar und erfordern
profunde Kenntnisse der Prozess- und Werkzeugtechnologie.

Ein groBer Vorteil dieser Technologie ist, dass sich komplexe
Bauteile herstellen lassen, die aus mehreren separaten Ele-
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menten bestehen, anstatt diese anderweitig einzeln zu produ-
zieren und anschlieBend zu montieren. Dadurch entfallen
Kosten sowie Risiken einer Montage, wie potenzielle Lecka-
gen oder unerwiinschte Hohlrdume, in denen sich Bakterien
bilden kénnten. Die 2K-Technologie bietet dem Entwickler
zudem die Moglichkeit, robustere und kosteneffizientere L6-
sungen auf geringstem Bauraum zu schaffen.

Dariiber hinaus kénnen Baugruppen wertsteigernd konstru-
iert werden, was dem Geratehersteller greifbare Vorteile in
Form von verbesserter Leistung, Vermeidung von Kontamina-
tionen, der Moéglichkeit zur Automatisierung der Produktions-
linien von Kunden, der Eliminierung des Risikos von Fehl-
montagen, der Senkung der Lagerbestande und schlieBlich
der Reduzierung der Gesamtsystemkosten bietet.

Herangehensweise spart Zeit und Geld

Bei Mehrkomponententeilen ist es wichtig, den Hersteller so
frith wie moglich bei der Entwicklung einzubeziehen, also be-
reits in der Konzeptphase, um die Marktanforderungen best-
moglich zu erflllen. Spezialisten von Trelleborg unterstiitzen
Kunden in der Konstruktion und funktionalen Modellierung
derselben, sowie bei der Materialauswahl, wie in allen Aspek-
ten der Fertigungstechnik, Qualitatssicherung und Validie-
rung, um so die Zeit bis zur Markteinflihrung zu verkirzen.

Die Funktionalitat des Teils und seine maximale Leistungs-
fahigkeit sind zentrale Aspekte der Produktentwicklung.
So frith wie méglich sollten aber auch Uberlegungen hin-
sichtlich einer fertigungsgerechten Konstruktion (Design
for Manufacturing, DfM) einflieBen, um Aspekte einer
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Automatisierung, das Vermeiden von Gratbildung und Pro-
duktionsabfallen, eine in die Produktionslinie integrierte
Qualitatskontrolle, eine nestervereinzelte Produktion bis
hin zur Verpackung zu berlcksichtigen. Dies und kurze
Zykluszeiten ermdglichen die Herstellung von extrem kom-
plexen Mehrkomponenten-LSR-Teilen in den fiir medizini-
sche Produkte erforderlichen hohen Stiickzahlen, die in
die hohen Millionenbereiche hineinreichen.

Trelleborg’'s Ansatz bei der Mehrkomponenten-LSR-Verarbei-
tung ist in seiner Ganzheitlichkeit einzigartig. Die Werkzeug-
konstruktion zielt von der ersten Stufe an nicht nur auf die Op-
timierung der Funktion einer Komponente in der Anwendung,
sondern auch auf eine maximal automatisierbare Fertigung.
Qualitét und Prézision im Werkzeugbau sind ausschlagge-
bend fir den Wirkungsgrad einer Automatisierung. Dies be-
zieht sich nicht nur auf die SpritzgieBwerkzeuge selbst, son-
dern auch auf ganzheitlich gestaltete Greifer- und peripheren
Systeme zwecks Zufiihrung von Komponenten in Werkzeuge,
Entnahme fertiger Teile und Verbindung nachgelagerter Pro-
zesse bis hin zur Ablage in kundenspezifischer Verpackung.
Bei den Mehrkomponenten-LSR-Anlagen von Trelleborg liegt
die Automatisierung hinsichtlich der Effizienz und Qualitats-
konstanz auf héchstem Niveau. Die meisten Teile kommen im
vollautomatischen, mannlosen Rund-um-die-Uhr-Betrieb mit
keinem Menschen in Kontakt.

100 Prozent Qualitdt - GMP geben den Weg vor

Bei Medizinprodukten ist Qualitat von groBter Bedeutung,
und dabei gilt es, diese direkt im Prozess zu sichern, anstatt
nach der Produktion zu priifen. Je nach Kundenanforderung
kann dies in Reinrdumen der Klasse 100.000, ISO 8 oder
10.000, ISO 7 erfolgen.

Fachbeirat

AQL Priifung von 3K-LSR-Bauteilen

Qualitat wird ebenfalls in ganzheitlicher Manier bei Trelleborg
praktiziert im Rahmen von effektiven, zertifizierten Qualitats-
systemen und Prozesskontrollen, die in den Produktionspro-
zess integriert sind, mit dem grundsatzlichen Anspruch einer
vollkommen fehlerfreien Herstellung. Die Fahigkeit, poten-
ziell fehlerhafte Produkte effektiv und mit minimaler Unter-
brechung auszusondern, ist der Schllssel zu einem schnellen
Produktionsprozess mit hohen Stiickzahlen. In-line-Quali-
tétskontrollen werden elektronisch aufgezeichnet, was eine
vollsténdige Ruckverfolgbarkeit ermdglicht, da die Produkte
nach Kavitaten getrennt bewertet werden. Jede Abweichung
kann daher auf eine kleine Anzahl von Komponenten isoliert
werden, und die gelieferte Qualitat der Produktionslinie kann
flr diese Charge im Detail iberpriift werden.

MaBgeblich fir die Herstellung hochwertiger , reiner” Produk-
te, sei es innerhalb oder auBerhalb eines klassifizierten Rein-
raums, sind adaquate Gute Herstellungspraktiken (Good Ma-
nufacturing Practice, GMP), die fest Qualitatssystemen wie

auch in den effektiven Prozessablaufen verankert sind. Die »»
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Mit der Mehrkomponenten-LSR-Technologie lassen sich verschiedenste Teile und Produkte rasch und sicher herstellen.

Richtlinien der Industrie enthalten Mindestanforderungen,
die ein Hersteller erflillen muss, um sicherzustellen, dass die
Produkte von hoher Qualitat sind und keine Gefahr fir den
Verbraucher oder die Offentlichkeit darstellen.

Daher ist es fiir jeden Hersteller von entscheidender Bedeu-
tung, bei der Festlegung von GMP-Standards die gebiihrende
Sorgfalt walten zu lassen, so dass sie den spezifischen Anwen-
dungsbelangen und Risiken der produzierten Teile gerecht wer-
den. Normen fiir medizinische Gerate kdnnen zum Beispiel va-
riieren, je nachdem, ob sich die Produktion auf ein risikoarmes
Gerat der Klasse 1 oder ein Langzeitimplantat bezieht.

Ein konkretes Anwendungsbeispiel fiir eine Mehrkomponen-
ten-LSR-Lésung ist ein Ventil innerhalb eines medizinischen
Gerats. Ein Kunde von Trelleborg verbaute ein Steuerventil
mit einem federbetatigten Kolben in seinem Mikropumpen-
system. Die vom Kunden bisher angedachte Losung war eine
dreiteilige Baugruppe, bestehend aus dem Kolben und zwei
abdichtenden Silikon-O-Ringen. Das Unternehmen wandte
sich an Trelleborg Healthcare & Medical um Unterstiitzung
bei der Lésung zweier Probleme zu erhalten - eine Leckage
und zu hohe Reibung innerhalb des Systems.

Eine griindliche Analyse der vorhandenen Komponenten, der
einwirkenden Medien, des Montageprozesses und der Anwen-
dung wurde durchgefiihrt, um die potenziellen Quellen von
Leckage und Reibung zu identifizieren. Finite-Elemente-Si-
mulationen (FEA) ergaben ein besseres Verstédndnis fur das
Verhalten des Teils in der Anwendung.

Alswesentliche Ursache erwies sich eine Fehlausrichtung des
Kunststoffkolbens aufgrund eines Versatzes im SpritzguB3-
werkzeug und mangelnder Glte und Prazision desselben. Das
flhrte zur potenziellen Leckage. Des Weiteren zeichneten
sich in der automatisierten O-Ring-Montage Schwankungen
in der Positionierung derselben auf. Ebenso fiihrten die
Summe der Toleranzen aller Komponenten, Kolben, O-Ringen
und Zylinder zu einer Uberfiillung des vorhandenen Raums

und dadurch erhéhter Reibung. Darlber hinaus waren die
Gegenlaufflachen und Werkstoffe nicht optimal auf minimale
Reibung ausgelegt.

Ein neues 2K-LSR-Teil wurde entwickelt, um die Ursachen der
Leckage- und Reibung zu adressieren. Die Lésung bestand aus
einem einzigen Bauteil mit einer auf Verpressung ausgelegten
inneren Abdichtung und méglicher Druckbeaufschlagung von
beiden Seiten, und einer deflektiven AuBenabdichtung zwecks
Reduzierung der Kontaktreibung sowie einer druckbeauf-
schlagten Dichtung. Das Konzept wurde mittels FEA-Simula-
tionen mit dem Kunden weiter optimiert. Darliber hinaus wurde
eine DfM-Analyse einschlieBlich Werkzeug- und Materialfll-
studien durchgefiihrt, um die Herstellbarkeit sicherzustellen
und das vorgesehene Werkzeugkonzept zu Gberpriifen.

Die Partnerschaft in der Konstruktionsphase setzte sich in
einer Zusammenarbeit bei der Produkt- und Komponenten-
konstruktion, der Materialauswahl, der Entwicklung des Ferti-
gungskonzepts sowie der Validierung fort. Die neue Konstruk-
tion l6ste die Leckage- und Reibungsprobleme und erwies
sich als voll funktionsfahig und zuverlassig. Die Integration
von drei Einzelkomponenten in eine einzige Komponente eli-
minierte Schritte in der Lieferkette und im Fertigungsprozess
des Kunden und fiihrte damit zu einer Steigerung der Produkt-
qualitat und -zuverlassigkeit bei reduziertem Produktionsrisi-
ko und insgesamt niedrigeren Kosten.
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