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KLEINSTE MENGEN.
HOCHSTE SICHERHEIT.

Mikrodosierung fiir prézise und reproduzierbare Produktionsprozesse.

Ein gemeinsamer Fachbeitrag von
Rehm Thermal Systems und
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% ( ViscoTec Pumpen- u. Dosiertechnik



Mikrodosierung in
der Medizintechnik —
Hochste Prazision und

Wiederholbarkeit

In der modernen Medizintechnik ist hochste Prazision
in der Applikation von Klebstoffen, Beschichtungen
oder Vergussmassen unverzichtbar. Besonders bei
Medizinprodukten der hochsten Risikoklasse Il wie

z.B. Implantaten hangt die Sicherheit und Zuverlassig-
keit des Endprodukts maligeblich von der exakten
Dosierung ab. Mikrodosierungen spielen tberall dort
eine zentrale Rolle, wo feinste Strukturen verbunden oder
abgedichtet werden muissen, ohne dabei die Funktion
oder Flexibilitat des Produkts zu beeintrachtigen.

Abb. 1: Stent mit Rontgenmarkern —
befillt mit minimalen Klebstoffmengen Abb. 2: GroBenvergleich Mikroklebepunkt mit einer 2,5 mm
(Bildquelle: ViscoTec) Dosierspritzenspitze (Bildquelle: ViscoTec)




Mikrodosierungen als Schlissel-
faktor in der Medizintechnik

Ein anschauliches Beispiel fur die Notwendigkeit von praziser
Dosierung ist der Hirnschrittmacher (Deep Brain Stimulator).
Ein DBS-System gibt Uber feinste Elektroden im Gehirn gezielt
elektrische Impulse ab und tragt so maRRgeblich zur Behand-
lung von Erkrankungen wie Morbus Parkinson oder therapie-
resistenter 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 Vergiellens verschieben oder sich
Spalten 6ffnen, in die das Vergussmaterial unkontrolliert
eindringen kann. Anschlieliend erfolgt die sekundéare Barriere
durch einen Verguss, der die Bauteile komplett umschliel3t.
Dadurch entsteht eine homogene Schutzschicht tber alle
Komponenten fiir die Langzeit Biokompatibilitat und hohe
Vibrations- und Stol3festigkeit des Implantats. Da Korper-
flissigkeiten dazu neigen, in den Spalt zwischen der primaren
und sekundaren Barriere einzudringen, empfiehlt es sich in
manchen Féllen, einen Haftvermittler dazwischen aufzu-
bringen, um einen noch hoheren Schutz und eine langfristig
stabile Abdichtung zu gewahrleisten.

Auch in der Fertigung von Stents sind exakte Klebstoffap-
plikationen unverzichtbar. Insbesondere Stents aus Mate-
rialien mit geringer Rontgendichte, wie etwa Nitinol, sind im
Rontgenbild schwer zu erkennen. Um dennoch eine prazise
Platzierung im Korper zu ermoglichen, werden winzige

Rontgenmarker aufgebracht. Hierfir werden Spalten von nur
15 = 30 yum mit minimalen Mengen Klebstoff beflllt. Diese
Mikrodosierungen sichern die Beweglichkeit des Stents,
erhalten dessen Flexibilitdt und garantieren gleichzeitig die
langfristige Biokompatibilitat.

Ein weiteres typisches Einsatzfeld fur Mikrodosierungen sind
Katheter — biegeschlaffe, hochflexible Systeme, die in vielen
minimalinvasiven Eingriffen eingesetzt werden. Hier missen
verschiedenste Komponenten wie Konnektoren in engen To-
leranzen miteinander verbunden werden. Klebstoffe werden
in winzigen Mengen punktgenau dosiert, damit sie einerseits
zuverlassig halten, andererseits aber weder die Flexibilitat
des Katheters noch den Durchfluss in seinen Kandlen be-
eintrachtigen. Eine Uberdosierung konnte zu Verengungen,
Verstopfungen oder gar zu Ablosungen von Partikeln fuhren,
wahrend eine Unterdosierung mechanische Schwachstellen
schaffen wiirde.

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 minimalen
Toleranzen lassen sich Risiken zuverlassig minimieren, die
volle Funktionalitat der Bauteile gewahrleisten und die hohen
Anforderungen an Sicherheit, Qualitat und Langzeitstabilitat
erfillen.



Technologische Heraus-
forderungen und Losungen

Mikrodosierungen stellen hohe Anforderungen an die Prazi-
sion der Dosieranlagen, da schon kleinste Abweichungen das
Ergebnis erheblich beeinflussen. Einerseits muss die Achsge-
nauigkeit der Dispensanlage sehr prazise und wiederholbar
sein. Zu den groRten Herausforderungen zahlen jedoch Mate-
rialschwankungen, die beispielsweise durch Temperaturunter-
schiede, Lufteinschlisse oder herstellerbedingte Viskositéts-
abweichungen entstehen. Zeitdruckbasierte Dispenssysteme
stoRRen hier an ihre Grenzen, da ihr Dosierergebnis stark vom
Fullstand der druckbeaufschlagten Kartusche abhangt: Eine
volle, halbvolle oder nahezu leere Kartusche fuhrt zu unter-
schiedlichen 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
fuhren, sondern im schlimmsten Fall auch eine direkte Ge-
fahrdung des Patienten darstellen konnen.

Abb. 3: Der preeflow eco-PEN XS wurde
speziell fir kleinste Dosiermengen ent-
wickelt. (Bildquelle: ViscoTec)
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Abb. 4: Préaziser Materialauftrag bei komplexen Geometrien mit
integriertem 3D-Hohensensor (Bildquelle: Rehm)

Darlber hinaus steht fir die Rehm Protecto-Anlagen ein
Reinigungsband zur Verfligung, das die Dispensnadeln vor
jedem Applikationsprozess automatisiert saubert und so

flr eine konstant hohe Dosierqualitat sorgt. Das Dosier-
programm wird softwaregesteuert geladen und enthalt
samtliche relevanten Parameter wie Materialtyp, Disendurch-
messer, Dosiermenge sowie FlieRverhalten. Eine konstante
Materialabgabe wird zusétzlich Gber hochprazise Wagezellen
Uberwacht, sodass Abweichungen friihzeitig erkannt und ver-
hindert werden konnen. Um die Lage und Position auch bei
biegeschlaffen oder komplex geformten Medizinprodukten
zuverlassig zu bestimmen, verfligen die Anlagen Uber eine
automatische Nadelvermessung, welche die Applikatoren in
festgelegten Intervallen tberprift und bei Bedarf automatisch
justiert. Eine integrierte Fiducial Kamera erkennt Passermar-
ken, korrigiert den Nullpunkt und stellt sicher, dass auch bei
einer ungenauen Platzierung der Baugruppe im Warentrager
stets prazise gearbeitet wird. Erganzend sorgt ein 3D Hohen-
sensor daflr, dass eventuelle Verwolbungen oder Instabili-
taten — etwa bei sehr diinnen Substraten — automatisch
ausgeglichen werden.

Flexibilitat und Prozess-
sicherheit in regulierten
Umgebungen

In der Medizintechnik spielt Flexibilitat eine zentrale Rolle —
allerdings abhangig vom jeweiligen Anwendungsbereich. Im
Prototypenbau oder bei haufig wechselnden Produktvarianten,
liegt ein typisches Low Volume — High Mix Szenario vor:

kleine Losgrofen, unterschiedliche Geometrien und standig-
neue Anforderungen an Materialien und Prozesse. Hier ist es
entscheidend, dass Dosieranlagen ohne Umrlstung und ,on
the fly" auf neue Anwendungen eingestellt sind.

Flexibilitat bedeutet dabei nicht nur die schnelle Anpassung
von Programmen, sondern auch die Fahigkeit, unterschied-
lichste Materialien gleichzeitig zu verarbeiten — von hoch-
viskosen Silikonen tUber diinnflissige Acrylate bis hin zu
geflllten Epoxidharzen. Moderne Systeme mussen daher in
der Lage sein, verschiedene Diisentypen, Nadellangen, Auf-
tragsmuster und Prozessparameter automatisiert zu laden
und zuverlassig umzusetzen. Auch die Integration in Uberge-
ordnete Softwarelosungen spielt eine zentrale Rolle: Material-
parameter und Dosierpfade werden zentral verwaltet und je
nach Produkt automatisch geladen, was Riistzeiten minimiert
und die Anlagenverfligbarkeit erhoht.

Gleichzeitig gilt es zu beachten: In regulierten Serienproduk-
tionen, etwa bei aktiven Implantaten wie Herzschrittmachern,
ist die Flexibilitat systembedingt eingeschrankt. Hier wird jede
Produktionslinie fiir ein konkretes Produkt validiert — Ande-
rungen am Prozess, an Geometrie oder Material sind nur mit
umfassender Revalidierung zulassig. In diesen Fallen steht
Prozessstabilitat dber Flexibilitat und Dosieranlagen sind
meist exakt auf ein Produkt zugeschnitten.

Insgesamt bleibt Flexibilitat jedoch ein entscheidender Faktor
- vor allem dort, wo innovative Produkte, kundenspezifische
Varianten oder agile Entwicklungszyklen gefordert sind. Sie
ist nicht nur wirtschaftlich vorteilhaft, sondern auch eine Vor-
aussetzung, um moderne Medizintechnik effizient und sicher
herstellen zu konnen.



Abb. 5: Individuelle Linienlésung — inkl. Coating-/Dispensing, Trocknung, Handling und Traceability (Bildquelle: Rehm)

Automatisierung, Regulatorik
und Rickverfolgbarkeit

Regulatorische Anforderungen wie die Medical Device Regu-
lation (EU-MDR) stellen Medizintechnikhersteller zunehmend
vor komplexe Aufgaben. Neben der Prozesssicherheit spielt
auch die Einhaltung von Sicherheits- und Hygieneanforde-
rungen eine zentrale Rolle. Dadurch bekommt das Thema
Automatisierung einen immer wichtigeren Stellenwert. Dies
kann man an der Entwicklung im Pharmabereich sehen, wo
mit dem EU Annex 1 schon flir 2023 vorgeschrieben wurde,
dass der Eingriff des Bedieners so weit wie moglich minimiert
werden muss. Man kann davon ausgehen, dass sich diese
Entwicklung auch in der Medizintechnik zunehmend zeigt. Zu-
dem missen Anlagen oftmals flr den Einsatz in Reinrdumen
geeignet sein — in der Medizintechnik sind die Rehm Protecto
Anlagen beispielsweise fur eine Umgebung der Klasse ISO 7
ausgelegt.

Besonders wichtig ist zudem die Materialvertraglichkeit

in allen Bereichen, die mit dem Dosiermaterial in Kontakt
kommen. Das betrifft vor allem metallische Oberflachen,
durch welche die Materialien gefordert werden. Um die
Biokompatibilitat sicherzustellen, werden Oberflachen aus
Aluminium oftmals durch Varianten aus Edelstahl ersetzt.
Haufig kommen UV hartende Acrylate, biokompatible Epoxid-
harze, Silikone oder andere speziell zugelassene medizini-
sche Dosiermaterialien zum Einsatz. Entscheidend bei der
Auswahl des richtigen Klebstoffes oder Vergussmaterials ist
dabei, ob es sich um ein Langzeitimplantat handelt, das Gber
Jahre im Korper verbleibt, oder um ein temporares System.
Bei Langzeitimplantaten muss das verwendete Material un-

bedingt dauerhaft biokompatibel sein, insbesondere wenn die
Verklebung direkt mit Korpergewebe oder Korperflissigkeiten
in Kontakt steht. Befindet sich die Klebestelle hingegen inner-
halb eines biokompatiblen Vergusses oder ist sie vollstandig

in einem verschweifl3ten Titangehduse eingeschlossen, muss

das Material selbst nicht zwingend biokompatibel sein. In sol-
chen Fallen stehen eher Aspekte wie Haftungseigenschaften

und Aushartungszeit im Vordergrund.

Die Datentiberwachung und analyse ist in der modernen Me-
dizintechnikproduktion ein integraler Bestandteil der Automati-
sierung und wird nicht nur als Qualitatssicherungsmaflnahme,
sondern auch als regulatorische Notwendigkeit verstanden. In
einem validierten Umfeld missen Produktionsprozesse Uber
viele Jahre riickverfolgbar sein. Tritt ein Problem auf — etwa,
wenn einzelne Produkte beim Kunden fehlerhaft sind — darf
es nicht bei der groben Eingrenzung eines Produktionszeit-
raums bleiben. Die Systeme miissen exakt auswerten konnen,
welche Seriennummern betroffen sind, welche Prozesspara-
meter beim Dosieren vorlagen und unter welchen Bedingun-
gen gefertigt wurde. So lassen sich gezielte Riickrufaktionen
durchfihren, ohne intakte Produkte unnétig aus dem Markt zu
nehmen. Maglich wird dies durch eine konstante Traceability
mit individuell anpassbaren Schnittstellen und kontinuierlicher
Datenerfassung. Temperaturen, Materialchargen, Serien-
nummern oder Prozessverlaufe konnen horizontal zwischen
Maschinen erfasst und synchronisiert sowie vertikal an Uber-
geordnete MES Systeme gemeldet werden. Darlber hinaus
sorgen Material und Prozessverriegelungen fir zusatzliche
Sicherheit: Vor jedem Start Uberpriift das System, ob das
aktuell geladene Programm tatsachlich zum vorgesehenen
Produkt und Material passt. Stimmt etwas nicht tberein, wird
der Prozess nicht freigegeben und automatisch gesperrt.



Durch diese Mallnahmen wird eine Itickenlose Riickverfolg-

barkeit erreicht und eine unmittelbare Reaktion auf Prozess-
abweichungen ermaglicht — ein entscheidender Beitrag zur

Patientensicherheit in der Medizintechnik.

Von der Entwicklung zur
Serienfertigung — ,Design to
Automation”

Eine besondere Herausforderung liegt in der Skalierung von
Prototypen auf die Serienproduktion. Neue Produkte durch-
laufen lange Entwicklungs- und Validierungsphasen und
erst wenn alle Prozesse qualifiziert sind, durfen sie in die
Serienfertigung Uberflhrt werden. Um diese Zeitraume zu
verkirzen, ist es entscheidend, bereits wahrend der Produkt-
entwicklung auf eine spatere Automatisierbarkeit zu achten

— ein Ansatz, der unter dem Stichwort ,Design to Automation”

bekannt ist.

Im firmeneigenen Technology Center unterstiitzt Rehm ge-
meinsam mit ViscoTec Kunden und Interessenten bereits in
der Entwicklungsphase durch praxisnahe Versuche mit Origi-
nalprodukten. So kdnnen unter realitdtsnahen Bedingungen
die optimalen Prozessparameter fiir spatere Serienprozesse
identifiziert sowie frihzeitig auf mogliche Herausforderungen
reagiert werden. Diese enge Zusammenarbeit im Vorfeld
ermdglicht es, den Ubergang von der Entwicklung in die Pro-
duktion deutlich zu beschleunigen und spatere Anpassungen
oder Revalidierungen zu vermeiden.

Abb. 6: TK Druckkopf
vipro-HEAD beim Kleben
eines Herzschrittmachers
(Bildquelle: ViscoTec)

Prazise, schonend

und zuverlassig:
Mikrodosierung mit
ViscoTec und preeflow

Volumetrische Dispenser wie die Systeme von
ViscoTec und preeflow ermdglichen ein kontinuier-
liches und materialsensibles Dosieren ein- oder
zweikomponentiger Fluide und Pasten — unab-
hangig von deren Viskositat. Besonders in der
Medizintechnik, wo glatte und sterile Oberflachen
unerlasslich sind, sorgt die rickforderfahige
Mechanik flr einen sauberen Fadenabriss ohne
Nachtropfen. Mit einer Dosiergenauigkeit von bis
zu 1 % lassen sich Klebstoffmengen im Mikro-
literbereich exakt und reproduzierbar applizieren,
sodass selbst kleinste Bauteile wie Katheter, Bal-
lons oder Konnektoren sicher verbunden werden.
Das Verfahren gewahrleistet hohe Prozesssicher-
heit. Je nach Anforderungen kommen die Systeme
als Stand-alone-Gerat, in automatisierten Anlagen
oder integriert in Steuer- und Schaltschranken zum
Einsatz. Besonders die kompakten preeflow Dis-
penser eignen sich sowohl fir manuelle Dosierauf-
gaben im Labor oder in der Produktion als auch fiir
die automatisierte Fertigung medizintechnischer
Komponenten. Ihre Robustheit hat sich bereits in
der Automotive- und Elektronikindustrie bewahrt
und wurde gezielt an medizinische Standards
angepasst.



Die neuen vipro-HEAD medical grade Druckkopfe
wurden speziell fir Anwendungen entwickelt,

bei denen Sicherheit, Materialvertraglichkeit und
patientenindividuelle Versorgung im Fokus stehen.
Alle produktberihrenden Teile bestehen aus Edel-
stahl oder kunststoff- bzw. elastomerbasierten
Materialien mit FDA-Bescheinigung; zusatzlich ist
eine autoklavierbare Variante bis 121 °C erhaltlich.

Mit dem preeflow eco-PEN XS 180 steht ein
besonders leistungsfahiger Mikrodispenser zur
Verfiigung. Er wurde fir ultrakleine Dosiermengen
konzipiert und gilt als derzeit prazisestes volu-
metrisches System seiner Klasse. Seine kom-
pakte Bauform erleichtert die Integration in enge
Rasterabstande und ermaoglicht den Parallelbetrieb
mehrerer Einheiten. Die Exzenterschneckentech-
nologie sorgt dabei fur eine aullerst schonende,
scherarme Forderung — ein wesentlicher Vorteil
bei empfindlichen oder hochgefillten Klebstoffen,
wie sie in hochwertigen Medizinprodukten ein-
gesetzt werden.
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Fazit

Mikrodosierungen sind
heute ein entscheidender
Baustein in der Produktion
moderner Medizinprodukte.
Sie verbinden Prazision,
Materialkompetenz

und Prozesssicherheit

auf kleinstem Raum.

Mit innovativen
Technologien wie der
Exzenterschneckendosierung,
intelligenten Kalibrier- und
Uberwachungssystemen
sowie konsequenter
Rlckverfolgbarkeit schaffen
Unternehmen wie Rehm
Thermal Systems und
ViscoTec die Grundlage

fur zuverlassige, sichere
und wirtschaftliche
Herstellungsprozesse in der
Medizintechnik.
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