EinfuUhrung

Erwin Blirkle

Der Begriff ,Reinraumtechnik® hat sich als Uberbegriff fir die Gesamtheit von
technischen und operativen MaBnahmen zur Beherrschung von unerwinschten
Kontaminationen eingebiirgert. Das heiBt, Reinraumtechnik versteht sich als Kette
aller MaBnahmen zur Verminderung oder Verhinderung unerwiinschter Einfliisse
auf das Produkt. [1]

Notwendig ist die Anwendung von Reinraumtechnik dann, wenn die geforderte
Qualitat von Zwischen- oder Endprodukten bei deren Herstellung und Verarbeitung
in nicht beherrschter raumlicher Umgebung nicht sichergestellt werden kann. Fir
den Verarbeiter ist es zu Beginn noch ungewohnt, einige Spielregeln zu befolgen,
die es hierbei einzuhalten gilt.

B 1.1 Marktentwicklung, Anwendungsbereiche
und Anforderungen

In der Medizintechnik, der Pharma- sowie der Chipindustrie gehort das Arbeiten
unter kontrollierten Umgebungsbedingungen bereits seit vielen Jahren zum Stand
der Technik. In der Kunststoffverarbeitung ist das Thema ,Reinraumtechnik® hinge-
gen erst seit Mitte der 90er Jahre richtig in den Fokus gertickt. Die Initialztindung
kam von einer Tagung an der Hochschule Heilbronn mit dem Titel ,,Produktion von
Kunststoffartikeln unter reinen Umgebungen®. Die anfanglichen Zweifel an der
Sinnhaftigkeit einer SpritzgieBproduktion im Reinraum wichen jedoch schnell einem
wachsenden Interesse. Dies aus unterschiedlichen Griinden: Neben Produkten fiir
die Medizintechnik werden zunehmend auch technische Produkte in partikelarmer
Umgebung hergestellt.

Die Produktspezifikationen kommen aus den Bereichen Pharmazie, Medizin, Kosme-
tik, dem Automobilbau sowie der Optik und Optoelektronik, der Kommunikations-
technik und dem Lebensmittelsektor. Die Umsetzung verlangt neue Denkweisen,
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Technologien und Ablaufe. In Zukunft werden in der Kunststoffverarbeitung die
Fragen:

= Wie schiitzt man einen Arbeitsplatz vor Kontamination durch die Umgebung?

= Wie schiitzt man ihn vor luftgetragenen Partikeln, vor Mikrokontamination?

mehr und mehr an Bedeutung gewinnen.

Man hat gelernt, dass empfindliche Prozesse der oben angesprochenen Branchen
nur dann mit der gewiinschten Sicherheit und Ausbeute an Gutteilen durchzufiihren
sind, wenn es gelingt, Mikrokontaminationen unterschiedlicher Art vom Prozess
fernzuhalten. Selten aber hat ein tibergeordnetes Thema in der Industrie eine Branche
derart belebt - oder auch in Unruhe versetzt - wie die Reinraumtechnik innerhalb
der Kunststoffverarbeitenden Industrie in den vergangenen Jahren. Heute nimmt
die Bedeutung der Produktion unter den besonderen (kontrollierten) Umgebungs-
bedingungen deutlich zu.

Ausgehend von der ,Theorie der langen Konjunkturwellen - die in der Fachwelt
Kondratieff-Zyklen genannt werden - des russischen Wirtschaftswissenschaft-
lers Nikolai Kondratieff, entwickelte Leo A. Nefiodow [2] eine Fortsetzung dieser
Konjunkturzyklen. Er prognostiziert fiir das 21. Jahrhundert unter anderem einen
weltweit wachsenden gesellschaftlichen Bedarf an ,ganzheitlicher® Gesundheit,
wobei der Gesundheitsmarkt als Lokomotive fiir das Wirtschaftswachstum fungieren
wird (Bild 1.1).

Ohne an dieser Stelle auf Details der Prognose einzugehen, bestatigen die wach-
senden Marktdaten diese Vorhersage seit einigen Jahren. Interessant ist in diesem
Zusammenhang, dass die ,Kondratieff-Zyklen“ zwischen 40 und 60 Jahre dauern,
wobei die Talsohle nach durchschnittlich 52 Jahren durchschritten wird.

Der sechste Kondratieff-Zyklus hat bereits begonnen (Bild 1.1) und in den letzten
Jahren schnell an Dynamik gewonnen. Ubertragen auf den Weltmarkt fiir Medizin-
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BILD 1.1 Die langen Wellen der Konjunktur: Basisinnovationen und ihre wichtigsten
Anwendungsfelder [Bildquelle: [2]]
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produkte versprechen die Daten den Verarbeitern auf diesem Gebiet interessante
Zeiten: Zuwachsraten von jahrlich bis zu 10 %, hohe Forschungsausgaben fiir neue
Produkte (rund 50 % der Medizinprodukte sind jiinger als zwei Jahre) sowie inter-
essante Wertschopfungs-potenziale.

Die Kunststoffanwendungen finden sich beispielsweise in Arzneimitteltragern und
-behaltern, aktiven und nicht-aktiven Implantaten, in Therapeutika, Diagnostika
und Diagnosehilfsmitteln sowie Laborgerdaten. Auch ist die Mikrostrukturtechnik
mittlerweile zu einem zentralen Thema fiir die Medizin- und Pharmabranche gewor-
den. Im Mittelpunkt stehen hier mikro- und nanostrukturierte Testplattformen fiir
die Diagnostik, die fiir Anwendungen in der Hamatologie, der Mikrobiologie, der
Immunologie und der DNA-Analytik als Einwegartikel gefordert werden (z. B. ,Lab-
on-a-Chip“). Auch bei der Herstellung von Kunststoffprodukten fiir die Kosmetik-
und Lebensmittelindustrie sowie fiir die Biotechnologien werden die gesetzlichen
Rahmenbedingungen, aber auch der wachsende Kostendruck, zu Produktionsfeldern
fihren, die Kontaminationen unterschiedlichster Art verhindern sollen.

Die bisher besprochenen Produktionsbereiche haben eines gemeinsam, alle sind
von der Forderung gepragt: Keine Gefahrdung durch Kontamination mit gesund-
heitsschadlichen Substanzen (Partikel etc.) oder Keimen!

Dagegen sind Produktionsbereiche fiir die Mikroelektronik, Feinwerktechnik,
Informations- und Kommunikationstechnik, Optik und zum Teil auch fiir die Auto-
mobilindustrie von der Forderung gepragt, bei ihrer Herstellung eine moglichst hohe
qualitative Ausbeute bei anspruchsvollen Funktionsbauteilen zu gewahrleisten.
Hier haben Reinraumanlagen die Aufgabe, ein angepasstes reines Umfeld fiir die
sensiblen Produktionsprozesse zu schaffen.

B 1.2 Die Tucken liegen im Detail

»,Das Produkt bestimmt die Umgebung® - diese reinraumtechnische Binsenweis-
heit mag vereinzelt Zweifel am erforderlichen Aufwand auslosen. Spatestens wenn
neben den technischen Forderungen fiir eine GMP-gerechte (Good Manufacturing
Practice) Produktion die umfangreichen innerbetrieblichen, organisatorischen
MaBnahmen erortert werden, wird das AusmaB deutlich. Einzelkampfer geraten
dann schnell ins Hintertreffen, einfach weil sie das Dickicht der Regularien nicht
mehr durchblicken konnen. Besonders komplex wird das Projekt, wenn die Produkte
spater in die USA exportiert werden sollen; nicht vom Verarbeiter selbst, aber von
dessen Kunden und Auftraggeber. Die amerikanische Aufsichtsbehorde FDA (Food
and Drug Administration) hat dann eine gewichtige Kontrollfunktion, die sich bis
in die Kunststofffertigung eines Verarbeiters auswirkt.
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Den Aufbau einer partikelarmen Produktion scheuen viele Verarbeiter wegen den
vermeintlich unkalkulierbaren Kosten. Das ist insofern verstandlich, weil eine an
den tatsachlichen Erfordernissen vorbeigehende Planung in der Tat schnell einen
tiberdimensionierten und damit teuren Reinraum zum Ergebnis hat. Dabei konnen
schon einige wenige gezielt eingesetzte MaBnahmen genligen, um das geforderte
Reinheitsniveau zu erreichen.

B 1.3 Jede Reinraumproduktion ist anders

Pragmatisch und bedarfsgerecht geplant, eroffnet die Reinraumtechnik den Kunst-
stoffverarbeitern sowohl technische als auch wirtschaftlich interessante Perspekti-
ven. Oft ist in diesem Zusammenhang die Befiirchtung zu horen, dazu seien Inves-
titionen in astronomischer Hohe erforderlich. Pauschal kann dem aus heutiger Sicht
jedoch nicht zugestimmt werden. Nattrlich hangt das benoétigte Investitionsvolumen
eng von den individuellen Erfordernissen ab, die sich ihrerseits aus der Aufgaben-
stellung ergeben. Auch ist der technische und damit auch der investive Aufwand
vom erforderlichen Reinheitsgrad und nicht zuletzt vom umbauten Reinraumvolu-
men abhangig. Nur, eine Reinraumproduktion muss nicht gleich iiberdimensioniert
werden. Vielmehr lassen sich bereits mit einfachen Mitteln flexible und vor allem
auch ausbaufdhige Losungen realisieren.

Durch geschickte Anordnung lassen sich der reinen Umgebung z. B. Fertigungs-
ablaufe so organisieren, dass Arbeitsschritte eingespart, Transportwege verkiirzt
und Fertigungszeiten verringert werden konnen. Die reinen Umgebungszonen
konnen dabei auf ein MindestmaB an Bauvolumen reduziert werden, was geringere
Investitions- und Betriebskosten zur Folge hat.

Grundlage der Planungsvorbereitung sind zunachst die Produktspezifikationen.
Dabei spielt es keine Rolle, ob die Vorgaben bereits mit einem konkreten Auftrag
verbunden sind, oder quasi ,virtuell” festgelegt werden, etwa, wenn das bestehende
Produktionsspektrum erweitert werden soll. Im zweiten Fall zieht der Verarbeiter
selbst die Grenze. Auftraggeber hingegen, die von ihrem Zulieferer partikelarme
oder gar keimfreie Teile erwarten, werden in der Regel auf die entsprechenden
Richtlinien, beispielsweise auf DIN EN ISO 14644-1 und gegebenenfalls auf den
EG-Leitfaden GMP (Good Manufacturing Practice) verwiesen. Jedoch ist dies nicht
immer zwingend.

Sind ausschlieBlich staub- bzw. partikelarme Bauteiloberflachen erforderlich,
genligen allgemeine Vorgaben tiber die maximal zulassige Zahl und GroBe der Par-
tikel. Diese Regelung betrifft in erster Linie technische Anwendungen.
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BILD 5.10 SpritzgieBmaschine IntElect 50 mit FFU
[Bildquelle: Sumitomo (SHI) Demag Plastics Machinery GmbH]
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BILD 5.11 Losung ,Room-in-Room* [Bildquelle: KraussMaffei Technologies GmbH]

FFU FFU

BILD 5.12 Losung ,Outside-Drop® [Bildquelle: KraussMaffei Technologies GmbH]
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5 Reinraumspezifische Modifikation von Kunststoffanlagen

Bei der dritten Moglichkeit befindet sich die gesamte Maschine im Reinraum. Offen-
sichtlich hat sich fiir diese Alternativen der Maschinenaufstellung der englische
Sprachgebrauch eingebiirgert, weshalb man von der

* Room-in-Room-Losung (Bild 5.11),
= Qutside-Drop-Losung (Bild 5.12),

* Machine-in-Room-Losung

spricht.

Fiir den Werkzeugeinbauraum zwischen den Formaufspannplatten ergibt sich natiir-
lich absolut kein Unterschied hinsichtlich der Anforderungen an die lufttechnische
Eignung der Maschinen. Gefordert ist eine moglichst parallele Luftstromung, die
sich als Laminarstromung tiber die Reynoldszahl von 0,8 definiert. Dies ist natiirlich
in einem Bereich, der sich permanent durch die Offnungs- und SchlieBbewegung
verandert reine Theorie. Mit einer entsprechend ausgelegten hohen Zuluftmenge
von der Oberseite der SpritzgieBmaschine sowie mit stromungsméBig optimierten
Flachen speziell im Werkzeugeinbauraum - zum Beispiel stromungsgilinstige
Abdeckungen von Linearfiihrungen oder Stromungsdurchlassen an horizontalen
Flachen (Bild 5.13) - kommt man der Theorie des laminaren Luftstroms recht nahe,
mit entsprechenden Verwirbelungen im Randbereich.

= Bei der Outside-Drop-Losung kommt nun allerdings hinsichtlich der Luftstromung
eine weitere Fragestellung hinzu, da die auf ein Laufband fallenden Teile tiber das
gekapselte reinraumtaugliche Forderband in den Reinraum transportiert werden.
Hinsichtlich einer geeigneten, optimalen Luftstromungsfiihrung an den Koppel-
stellen mit Anfahrweiche, sollte man sich Gedanken machen. In dieser Hinsicht
haben erfahrene Firmen erprobte Losungen zur Hand.
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R e |
BILD 5.14 Massezylinderabsaugung [Bildquelle: ENGEL AUSTRIA GmbH]
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5 Reinraumspezifische Modifikation von Kunststoffanlagen

= Die Room-in-Room-Losung bietet als Besonderheit in vielen Fallen die Moglichkeit,

die gesamte SpritzgieBmaschine im Service- oder Wartungsfall einfach - zum
Beispiel tber ein Schienensystem - aus dem Reinraum herauszuziehen. Zum
weitergehenden Betrieb muss der Reinraum hierzu mit verschlieBbaren Andock-
stationen eingerichtet sein. Der lufttechnische Abschluss der SpritzgieBmaschine
passiert Uiber eine an der festen Formaufspannplatte verschraubte Abdichtplatte.

Bei der dritten Moglichkeit, der Machine-in-Room-Losung, kommt nun ein weite-
res Problem hinzu, welches sich speziell aus der Warmelast der Plastifizierung
ergibt. Die Warme des beheizten Plastifizierzylinders ist aufgrund der Konvektion
kontraproduktiv zur laminaren Luftstromung, die ja von der Decke hin zum Boden
stromt. Andererseits muss die fiir den Reinraum ausgelegte Klimaanlage diese
Prozesswarme zuséatzlich wieder aus dem Raum entsorgen. Dies fiihrt zu erheb-
lichen Zusatzkosten, die sich durch eine Massezylinderabsaugung vermindern
lasst (Bild 5.14).

Der Effekt lasst sich deutlich durch Warmebildanalysen (Bild 5.15) aufzeigen,
weshalb diese Option absolut nicht fehlen sollte.
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BILD 5.15 Warmebildanalysen [Bildquelle: ENGEL AUSTRIA GmbH]



10.3 Kunststoffe - Anwendungen und Anforderungen

= Die Kunststoffe miissen zum Teil fiir im Prozess durchgefiihrte Sterilisationen
bestandig sein.

= Die Kunststoffe miissen einer Temperaturbeanspruchung, z. B. bei HeiBabfiillung,
standhalten konnen.

Bei den Kunststoffmaterialien fiir die Medizintechnik und Pharmaanwendun-
gen stehen die Biokompatiblitit und die Sterilisationsfahigkeit im Vordergrund
(Tabelle 10.1).

Je nach Anwendungen miussen die Produkte keimfrei bzw. steril gehalten werden.
Dazu werden entsprechende Sterilisationsverfahren angewandt. Voraussetzung
dafir ist die Bestandigkeit der Kunststoffe gegentiber den jeweiligen Sterilisations-
prozessen (Tabelle 10.2 sowie Kapitel 8 ,Sterilisation®).

Bei der Sterilisation werden im Idealfall alle im Produkt enthaltenen Mikroorganis-
men und deren Sporen abgetotet sowie Viren, Plasmide und andere DNA-Fragmente
zerstort. Bei der Sterilisation muss das Keimniveau auf maximal 10°® Kolonien
bildende Einheiten reduziert werden.

In den letzten Jahren haben sich in der Medizintechnik die biodegradablen Polymere
etabliert, die insbesondere in der Chirurgie fiir Nahtfaden, temporare Klebstoffe und
Membranen oder vermehrt fiir Fixierungen eingesetzt werden. Die bekanntesten
unter ihnen sind sicherlich die Polylactide (PLA), sie sind die Werkstoffgruppe mit
dem derzeit groBten Mengenpotenzial. Der bei Kunststoffen im Allgemeinen beste-
hende und bekannte Zusammenhang zwischen Verarbeitungsbedingungen und
Bauteileigenschaften, ist bei dieser Werkstoffgruppe besonders stark ausgepragt.
So spielen beispielsweise die Lagerzeit, die Feuchtigkeit, die thermische Belastung
und Scherbeanspruchung sowie die Verweilzeit im Prozess eine wichtige, und fiir
die Produktqualitat entscheidende Rolle. In Tabelle 10.3 sind die fiir den medizi-
nischen Einsatz geforderten Eigenschaften und die jeweiligen Einflussfaktoren
zusammengefasst.
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10.3 Kunststoffe - Anwendungen und Anforderungen 235

TABELLE 10.2 Sterilisationsbestandigkeit verschiedener Kunststoffe
[Quelle: POLYTRON Kunststofftechnik GmbH & Co. KG]

POM* PC PTFE PVDF PSU PPSU PPS PEEK PEI
Sterilisationsbestandigkeit

Dampfsterilisation bei 121°C +/+ + ++ + + ++ ++ 4+ 4
Dampfsterilisation bei 134 °C +/+ - ++ + + ++ + ++ +
HeiBluftsterilisation bei 160 °C -/~ - ++ = + + ++ ++ +
Gamma-Strahlensterilisation -/- + + + + + ++ o +
Plasmasterilisation +/+ + + i i ++ + T+ 4
Gassterilisation (Ethylenoxid) +/+ + + + + ++ ++ ++ +
Chemikalienbestandigkeit

Verdlnnte S&uren 2t/ + + 4 4 + + + 4
Starke Sauren -/- = + + - _ + + _
Verdinnte Laugen +/+ + + + + + + + +
Starke Laugen +/- = + - + + + ¥ -
Wasser +/+ + + + + + + + +
HeiBwasser (80-90 °C) +/+ + + + + + + + +
Ester +/+ = + + - + + + ¥
Ketone +/+ = + - - - ¥ n _
Aromatische Kohlenwasserstoffe +/+ - A 4 - -+ + + =
Aliphatische Kohlenwasserstoffe ~— +/+ + + + + + + + 2
Ole und Fette i + + _ - + + _

++: besonders geeignet; +: bestandig; +: bedingt bestandig; -: unbestandig; *: POM-C/POM-H

TABELLE 10.3 Zusammenstellung von Eigenschaften und Einflussfaktoren auf biodegradable
Polymere fiir die Medizintechnik [3]

Eigenschaft Einflussfaktoren
Biokompatibilitat Chemische Zusammensetzung
Kristallinitat

Freisetzung von Oligomeren, Restmonomeren
Degradationsprodukten
Degradationscharakteristik

Implantatdesign, Oberflacheneigenschaften

Biofunktionalitat Physikalische, mechanische und biologische Eigenschaften in Funktion
der Degradationszeit
Verarbeitbarkeit Thermische Stabilitat

Schmelz- und Losungsverhalten

Sterilisierbarkeit Chemische Stabilitat gegeniiber einer thermischen Behandlung
(Dampfsterilisation), Strahlung (y-Strahlen) und chemischen Substanzen
(Ethylenoxid, Formaldehyd)

Anpassbarkeit an den  Mechanische Eigenschaften
Implantationsort Geometrie und Verformbarkeit des Implantats

Lagerfahigkeit Alterungsbestandigkeit
Wasseraufnahme




