SPECIAL MEDICAL Mehrkomponententechnik

Verbundbauteile mithilfe variothermer Temperiertechnik und UV-Aktivierung realisieren

Multifunktionale Medizinprodukte aus

LSR und ABS

Die im konventionellen Mehrkomponenten-SpritzgieRverfahren nicht herstellbare Materialpaarung LSR/ABS

ist in der Medizintechnik sehr vorteilhaft. Wahrend die physiologisch unbedenklichen Silikonkautschuke in

breiten Temperaturbereichen eingesetzt und sterilisiert werden kénnen, zeichnet sich ABS durch eine hohe

Reinheit aus. In dieser Arbeit wird gezeigt, wie Funktionsteile aus diesen beiden Komponenten mithilfe einer

variothermen Werkzeugtemperierung und einer speziellen Oberflachenbehandlung hergestellt werden kénnen.

In der Infusions-
pumpe ,MeKo-
Brane’, die im
Rahmen des
Projekts entwi-
ckelt wurde,
verbinden sich
eine Hart- und
eine Weich-
komponente.
© Universitat Kassel,
Institut far Werkstoff-

technik

Wichtige Funktionsbauteile werden
in medizintechnischen Produkten
oftmals aus Silikon in Verbindung mit
einer Hartkomponente hergestellt. Sol-
che Materialkombinationen finden sich
in vielen Produkten, zum Beispiel in
Beatmungsmasken. Fur das hier be-
schriebene Projekt hat sich ein funf
Teilnehmer starkes Forschungskonsor-
tium (Tabelle 1, S. 44) auf eine komple-
xe Anwendung fokussiert: eine elasto-

mere Infusionspumpe (Titelbild), die
aus Flussigsilikonkautschuk (LSR) und
Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS) besteht
(Bild 1). Dabei ist es von Bedeutung,
dass die geometrischen Toleranzen des
Bauteils und die Adhésion zwischen der
Hart- und Weichkomponente strenge
Spezifikationen einhalten — auch nach
der Sterilisation.

Die dynamische Wechseltemperie-
rung soll es ermoglichen, hierfir einen

Standard-Thermoplast zu verwenden
und mit LSR zum Mehrkomponenten-
Bauteil zu Uberspritzen, was 6konomisch
effizient bei Temperaturen Uber 130°C
geschieht. Eine solche variotherme
Temperierung lasst sich beispielweise
fluidisch oder induktiv umsetzen und
findet aktuell vor allem zum Erreichen
hoher Oberflaichenanforderungen oder
bei geschdumten Thermoplasten An-
wendung [1]. Wie bereits an anderer
Stelle dargestellt, wurde das ABS auf-
grund der Sterilisierbarkeit und der
guten Haftungseigenschaften zum LSR
ausgewahlt [2].

Indexplattenwerkzeug mit Kalt- und
HeiBBkanal

Fur dieses Projekt wurde ein spezielles
hybrides Hei3-/Kaltkanalsystem ent-
wickelt. Dabei missen innerhalb eines
Werkzeugsystems je zwei Kavitaten mit
ABS und mit LSR versorgt werden.
Herausforderung hierbei ist die strikte
thermische Trennung zwischen Kalt-
kanal und Heikanal. Geldst wurde dies
durch den Einsatz von speziell daftr
ausgelegten Isolierplatten, die sowohl
den Temperaturen als auch den durch
thermische Dehnung entstehenden
Kraften standhalten kdnnen. Erst durch
diese strikte Isolation zwischen Kalt- und
Heilkanal (Bild 2) wird eine homogene
Temperaturfihrung der Schmelzen
maoglich.

Sowohl fir die ABS- als auch fur die
LSR-Komponente wurde die Nadelver-
schlusstechnik eingesetzt. Die Ansteue-
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LSR-Membran
(in grau)

ABS-Grundplatte
(in griin)
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Bild 1. CAD-Modell des ABS- und LSR-Verbundbauteils in der Schnittansicht — montiert mit Ventil und Luer-Gewinde (links) und in der Explosions-

zeichnung (rechts). ©B.Braun Melsungen

rung der Nadeln erfolgt in beiden Féllen
Uber elektrische Schrittmotoren, die eine
genaue Positionierung der Nadeln erlau-
ben. Dies ist insbesondere fur die LSR-
Komponente relevant, da in Verbindung
mit konischen Nadeln eine prazise Rege-
lung des Fullverhaltens und der Balan-
cierung des Schussgewichts gewahr-
leistet wird.

Das Werkzeug ist als Indexplatten-
werkzeug ausgelegt und hat je zwei
Kavitaten fur den Vorspritzling und das
Endprodukt (Bild 3). Dabei spielt die
Umsetztechnik eine entscheidende
Rolle. Hier hat man sich fur den Index-
plattenantrieb entschieden, weil dieser
gegenUber dhnlichen Technologien
(zum Beispiel Drehteller) einen héheren
Freiheitsgrad in der Nachbearbeitung
bereithdlt.

So kénnen Geometrieanpassungen
oder Hinterschnitte mit unterschiedli-
cher Auspragung fur die Heif3- und Kalt-
seite ausgearbeitet werden. Ein zweiter
Punkt ist die thermisch tradge Masse an
Stahl, die bei der Indexplattentechnik
geringer ausfallt und sich deshalb eher
fUr variotherme Heizprinzipien eignet.
Die mithilfe eines Vorversuchswerk-
zeugs von Polar-Form erarbeitete Ein-
grenzung der Materialpaarungen dien-
te als Ausgangspunkt, um den Ansatz
fur die numerische Simulation zu kon-
kretisieren.

Im Werkzeug integriertes
Induktionssystem

Einer engen Abstimmung im Konsorti-
um bedurfte die vollstandige Integration
der Einzelkomponenten in das Gesamt-
konzept. Dies betraf die Kavitdtengeo-
metrie mit Rickkopplung auf die Ergeb-
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nisse der Full- wie auch Vernetzungs-
simulation, die Elektrik und Steuerungs-
komponenten, die Anordnung der
SpritzgieBaggregate, die Konfiguration
der Haupt- und Nebenachse inkl. Dosier-
system, die Antriebsart, die Steuerung
des Roboters mit der UV-Lampe und das
Anforderungsprofil flr die spatere Spritz-
gieBmaschine. Nachdem die Werkzeug-
spezifikation ausdifferenziert war, wurde
das Werkzeug komplett aufgebaut.

Als ein wesentlicher Punkt ist die
genaue Spezifikation der Komponenten
des Temperiersystems und der geometri-
schen und materialtechnischen Ausfuh-
rung zu nennen. Dazu haben die Projekt-
partner eng mit RocTool, dem Hersteller
der induktiven Heizung, zusammengear-
beitet. Um lokale Temperaturabweichun-
gen (Hotspots) zu vermeiden, wurde

eine Feinabstimmung der rdumlichen
Anordnung der Temperierelemente und
der Wechsel auf eine Stahlsorte mit
erhohter Temperaturleitfahigkeit vorge-
nommen.

Eine gute Adhdsion zwischen LSR
und ABS verlangt eine Vorbehandlung
des Vorspritzlings vor dem Transfer in die
LSR-Kavitat. Bei der UV-C-Bestrahlung
wird die ABS-Oberflache mit einer
Quecksilber-Niederdruckdampflampe
(Typ: sonderangefertigte Ringlampe;
Hersteller: UV-Technik Speziallampen
GmbH) 20 s lang bestrahlt. Das Bestrah-
lungsmodul ist dazu auf einem Hand-
lingroboter befestigt. Eine Blende auf
dem Bauteil (Bild 4) verhindert, dass das
Bauteil in der Mitte bestrahlt wird. Damit
wird partiell nur der AuBenrand des
Demonstrators aktiviert. Wahrend der  »

Bild 2. Die thermische Trennung des Werkzeugs ist die Voraussetzung fiir eine homogene Tem-

peraturfiihrung der Schmelzen. © Ewikon HeiBkanalsysteme
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1. Komponente
Horizontalaggregat

2. Komponente
Vertikalaggregat

Bild 3. CAD-Modell des Werkzeugs inklusive Konfiguration der beiden Spritzaggregate. © Polar-Form Werkzeugbau

Vorbehandlung mit der hochenergeti-
schen UV-C-Strahlung werden Polymer-
ketten gebrochen und es kdnnen zusatz-
lich Photo- und Ringoxidationen stattfin-
den. Dabei kommt es zur Bildung von
zusatzlichen funktionellen Gruppen wie
Hydroxyl-, Carbonyl- oder Carboxylgrup-
pen. Ein weiterer Effekt ist, dass freie
Radikale und Ozon aus der Umgebungs-
luft zusatzlich mit der Polymeroberflache
interagieren [3, 4].

Herstellung der Probekdrper mit
langer Heizzeit

Auf einer SpritzgieBmaschine Victory 160
(Hersteller: Engel) wird im ersten Prozess-
schritt das ABS bei einer Werkzeugtem-
peratur von 60 bis 80°C eingespritzt.

Bild 4. Foto des
UV-C-Bestrahlungs-
moduls (links), mit
dem die ABS-Ober-
flache aktiviert
wird; CAD-Modell
wahrend der
Planung (rechts).

© Universitat Kassel,

Institut fur Werkstofftechnik

AnschlieBend, nach dem Drehen der
Indexplatte, wird das LSR aufgespritzt
und vernetzt dort. Dazu wird die DUsen-
seite auf bis zu 180°C aufgeheizt. Auf-
grund der bis zu 2,5 mm dicken Silikon-
schicht muss die Temperierung der
Kerne auf mindestens 120°C eingestellt
und die Heizzeit verldngert werden. Da
die Kerne thermisch nicht vom Rest des
Werkzeugs isoliert sind, stellt sich eine
Temperatur ein, die im Bereich der Erwei-
chungstemperatur des ABS von ca. 96
bis 105 °C liegt. Die Indexplatte erreicht
dann Temperaturen von 80 bis 90°C.
Wenn wie bei diesem Werkzeug
Durchgangsbohrungen im Thermoplast
enthalten sind und Metallkerne in der
Auswerferseite zum Einsatz kommen,
besteht die Gefahr, dass diese Kerne

beim Uberspritzen so viel Warme ablei-
ten, dass das Silikon nicht vollstdndig
vernetzt. Dies ldsst sich umgehen, indem
man entweder die Metallkerne effektiv
isoliert, Kunststoffkerne einsetzt oder
diese Kerne separat beheizt. Nach dem
Vernetzen der Silikonkomponente ent-
nimmt der Roboter die Bauteile von der
Auswerferseite. Gleichzeitig bestrahlt die
UV-Lampe den duleren Rand der beiden
Thermoplastspritzlinge in der anderen
Werkzeughalfte. Die Gesamtzykluszeit
betrégt bis zu 3 min.

17 Kiihlkreisldufe
mit variabler Einstellung

Das Werkzeug verflgt zur Verteilung der
ABS-Schmelze Uber einen Heiflkanal und
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zur Verteilung des Silikonkautschuks
Uber einen Kaltkanal. Die Temperatur
des Heil3kanals wird Uber eine separate
Steuerung geregelt, der Kaltkanal ist
direkt an die Kaltwasserversorgung der
Maschine angeschlossen. Das Werkzeug
verfligt in der Summe Uber 17 Kihlkreis-
ldufe, deren Temperaturen wahrend der
Versuche unterschiedlich gewahlt wer-
den konnten.

Am Werkzeug waren vier Temperier-
gerdte angeschlossen. Die Formplatten
der LSR-Kavitdten werden wéhrend des
Aufheizprozesses induktiv beheizt. Diese
Heizung wird mit dem heil3en Wasser
aus dem Vorratsbehélter des Variother-
miegerats unterstitzt. Nach dem Vernet-
zen des Silikons wird das Werkzeug mit
Kaltwasser Uber die Wechseltemperie-
rung gekuhlt.

Der Aufheizprozess vom Entformen
des vorangegangenen Schusses bis zum
nédchsten Einspritzen dauert ca. 30 s.
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AnschlieBend werden die Formplatten
dusenseitig fur 40 bis 50 s nachgeheizt,
damit das Silikon vernetzen kann. Wenn
die Induktionsheizung abschaltet, gelei-
tet das Variothermiegerat kaltes Wasser
durch das Werkzeug, bis die Temperatur
der Disenseite 65 bis 90°C erreicht.

Kaltwasser vom Variotherm 12 °C

Bild 5. Der gesamte SpritzgieBzyklus des 2K-Prozesses mit dynamischer Wechseltemperierung im Flussdiagramm. Quelle: Freudenberg Medical Europe;

Daraufhin werden die Bauteile entnom-
men (Bild 5). Mit der Induktion ist ein
schnelles Aufheizen des Werkzeugs
moglich, sie erfordert andererseits aber
auch einen Mehraufwand durch zusatz-
liche Geréte und einen speziellen Werk-
zeugstahl. »
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Prozessvalidierung
und Designverifikation

Als ein Testpunkt in der Designverifi-
kation nach 1SO 13485 ist der Fluss-
ratentest zu nennen, also die gravime-
trisch ermittelte Entleerung der Infusi-
onspumpe ausgehend vom Nominal-
volumen Uber die Infusionsdauer. Der in
Anlehnung an die ISO 28620 im Norm-
klima durchgefiihrte Test berticksichtigt
auBerdem die Kavitdtenzuordnung und
drei verschiedene Sterilisationsarten —
unsterilisiert, Gamma-sterilisiert und
EO-sterilisiert. Der Gamma-Zyklus hatte
eine Dosis von ca. 20 kGy. Bei der EO-
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Sterilisation wurde ein Aquivalenzzyk-
lus gefahren.

Wie die Auswertung der Proben
offenbart, ist der Einfluss der Kavitat
besonders groB, wenn die Bauteile nicht
sterilisiert sind (Bild 6). Da die Flussrate
unmittelbar vom Vernetzungsgrad des
Bauteils abhédngt, zeigt sich, dass der
Vernetzungsgrad und damit die Innen-
temperatur der Kavitdten nachweislich
voneinander abweichen. Durch externe
Messmittel wurde eine Temperaturdiffe-
renz von ca.10 K zwischen den Kavitdten
registriert. Eine Betrachtung der Ergeb-
nisse bezogen auf die verschiedenen
Sterilisationsarten zeigt, dass sich die
Flussrate der Infusionspumpe im Mittel
kaum unterscheidet. Nach der Sterilisa-
tion wird der Einfluss der Kavitét und
damit auch der Vernetzungsgrad im
Werkzeug weniger relevant, was sich mit
den Erfahrungen der Fachliteratur deckt,
da die Nachvernetzung auch durch die
Sterilisation stattfindet. In einer vergleich-
baren Serienfertigung hatten jedoch
verschiedene Materialchargen einen
zusatzlichen negativen Einfluss auf die
Flussratenvarianz.

Projektpartner Rolle im Forschungsverbund

Produktentwicklung, regulatorische Rahmen-
bedingungen

B. Braun Melsungen AG

Freudenberg Medical

Europe GmbH prozesses

Universitat Kassel — Institut  Vorauswahl der Materialien, UV-C-Bestrahlung
und Vernetzungssimulation

fiir Werkstofftechnik

Prozessplanung und Umsetzung des SpritzgieB-

Kavitat

Fazit

Ziel war es, ein Mehrkomponenten-Spritz-
gussteil nicht nur technisch, sondern auch
regulatorisch zur Marktreife zu fihren.
Dabei wurde insbesondere die Frage
geldst, wie eine temperaturvernetzende
LSR-Type einen Standardthermoplast
Uberspritzen kénnte. Weitere vom Kon-
sortium in Eigenregie beleuchtete Tech-
nologiefelder waren die Haftungsaktivie-
rung mittels UV-Strahlung oder das Ein-
bringen von Hinterschnitten in das Bauteil,
wodurch spéter Peripheriekomponenten
assembliert werden konnten. Auch die
variotherme Kombination der fluidischen
Kihlung mit einer induktiven Werkzeug-
heizung war initial nicht geplant und
ergab sich Uber die Projektlaufzeit. Die
Designverifikation am Bauteil fiel diver-
gent aus. So wurden hier nicht beschrie-
bene Tests (Berstdrucktest, Zytotoxizitats-
untersuchung) mit Gberraschend gutem
Ergebnis bestanden. Auch lieferte der
Flussratentest zum konventionellen
SpritzgieRprozess vergleichbare Ergebnis-
se, allerdings bleibt die Herausforderung,
die Zykluszeit deutlich zu verkirzen. m
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Tabelle 1. Teilnehmer des BMBF-Projekts ,MeKoMed". Quelle: B. Braun Melsungen
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