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Holmlos entsteht das Peek-Implantat

im Reinraum

Spritzguss | Das Design und Funktionsprinzip von Kabelbindern ist auch fiir die Medi-
zintechnik interessant: Die Schweizer Samaplast AG produziert auf holmlosen Spritz-
giemaschinen von Engel Kabelbinder-ahnliche Verbindungselemente im Reinraum.
Diese verschlieBen das Brustbein nach operativen Eingriffen am offenen Herzen.

Wenn die Nadel am flachen Ende
nicht wire, wiirde man das auf
dem Besprechungstisch in der Samaplast-
Firmenzentrale in St. Margrethen liegen-
de Spritzgief3teil auf den ersten Blick fiir
einen gewoOhnlichen Kabelbinder halten.
LArzte sind am Ende auch Handwerker®,
sagt Stefan Okle, CEO von Samaplast, mit
einem Augenzwinkern und erklart, dass
die Idee fiir dieses Produkt namens Zip-
Fix tatsdchlich von einem Herzchirurgen
stammt. Entwickelt wurde es schlieBlich
von De Puy Synthes — Mitglied der John-
son & Johnson Gruppe — in Zusammenar-
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beit mit Samaplast. Seit der Markteinfiih-
rung im Jahr 2011 wurden in mehr als
100000 Thoraxoperationen Zip-Fix-Ver-
bindungselemente eingesetzt.

Das Durchtrennen und Wiederver-
schlief3en des Brustbeins ist immer mit Ri-
siken verbunden. Stand der Operations-
technik war bis in die 2010er Jahre der
Verschluss des Brustbeins mit Draht-
schlingen. Nach Studien von De Puy Syn-
thes bietet das Kunststoffimplantat, das
aus biokompatiblem Peek gefertigt wird,
gegeniiber Draht mehr Sicherheit fiir die
Patienten. In Belastungstests hat sich das
Material als ermiidungsresistenter und
dauerfester als Draht erwiesen. AufSer-
dem schneidet Zip-Fix aufgrund der gro-
Reren Kontaktflache nicht so leicht in den
Knochen ein.

Fiir den Operateur erleichtert die Inno-
vation zudem die Arbeit. Die gebogene
Nadel 1asst sich leicht durch das Gewebe
zwischen den Rippenbogen hindurch-
schieben, um den Binder einzufideln.
Sind alle Zip-Fix-Elemente platziert, wer-

Die Zip-Fix-Verbindungselemente gleichen nur
auf den ersten Blick gewdhnlichen Kabelbin-
dern. Nach dem Spritzguss werden sie auf ihre
Qualitat gepriift und laserbeschriftet

den die Nadeln abgetrennt, die Binderen-
den durch die Verriegelungskopfe ge-
zogen, festgezurrt und die iiberstehenden
Enden mit einem speziellen Schneid-
instrument abgetrennt. Je nach Anatomie
des Patienten kommen pro Operation drei
bis fiinf Elemente zum Einsatz. Wie bei
einem herkémmlichen Kabelbinder ver-
hindert die Orientierung der gerippten
Oberflachenstruktur im Kopfelement und
entlang der Zunge, dass sich die Verbin-
dung lockern oder gar l6sen kann.

Zip-Fix-Element verbleibt nach
OP auf Dauer im Korper

Im zugezogenen Zustand zeigt sich ein
weiterer Unterschied zum herkémmli-
chen Kabelbinder: Das Kopfelement liegt
beim Zip-Fix-Element im Schlaufeninne-
ren in Richtung Gewebe. Dieses Detail
verhindert, dass die Verbindungselemen-
te als kleine Erhebungen entlang des
Brustbeins durch die Haut hindurch dau-
erhaft sichtbar sind. Ublicherweise wer-
den die Verbindungselemente nicht ent-
fernt, auch wenn das Brustbein mit der
Zeit wieder zusammenwachst.

Von allen Medizinprodukten aus
Kunststoff stellen Implantate die hochsten
Anforderungen an die Herstellungspro-
zesse. Samaplast hat sich als Lohnfertiger
auf klinisch reine Produkte spezialisiert
und betreibt in St. Margrethen im Osten
der Schweiz drei Reinrdume flir die
Spritzgiel3verarbeitung. Zip-Fix wird in
einem Reinraum der Klasse ISO 7 auf ei-
ner E-Victory Hybridmaschine der Engel
Austria GmbH, Schwertberg, mit elektri-
schem Spritzaggregat und servohydrauli-
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scher, holmloser Schliel3einheit in Rein-
raumausfithrung produziert. Die Nadeln
werden manuell in das Mehrkavitdten-
werkzeug, das Samaplast im eigenen
Werkzeugbau hergestellt hat, eingelegt
und mit Peek umspritzt. Dafiir werden sie
zuvor in einer Schleusenreinigungsanlage
mit Reinstwasser gesplilt, getrocknet und
direkt von der Reinigungskammer aus in
den Reinraum eingeschleust. Nach dem
Spritzgussprozess werden die Zip-Fix-Ele-
mente von einem Mitarbeiter entnom-
men, visuell gepriift und vermessen, la-
serbeschriftet und steril verpackt.

Im Reinraum spielt die
Holmlose ihre Vorteile aus
Wichtig ist, dass die Oberflachenstruktur
mit den feinen Rippen exakt abgeformt
wird, da die Verbindungselemente sonst
nicht sicher funktionieren konnen®, sagt
Boris Scheffknecht, Geschéiftsleiter Pro-
zesse und Qualitatsbeauftragter von Sa-
maplast. ,Auf die Prézision der Spritz-
gieBmaschinen miissen wir uns hundert-
prozentig verlassen konnen.“ Hierzu tra-
gen vor allem zwei Faktoren bei: Das zen-
trale Biegegelenk Flex Link halt bei der
holmlosen E-Victory Spritzgiefmaschine
die beiden Werkzeughélften auch unter
SchlieRBkraft exakt parallel, und zugleich
verteilen die hinter der beweglichen Auf-
spannplatte sitzenden Force Divider die
SchlieRkraft gleichméaf3ig iiber die Trenn-
ebene.

,Auch beim Einsatz von Mehrkaviti-
tenwerkzeugen resultiert eine konstant
hohe Teilequalitédt®, erklart Franz Pressl,
Produktmanager fiir die holmlosen
E-Victory- und Victory-Maschinen bei En-
gel. Ausschlaggebend fiir die Préferenz
holmloser Spritzgie@maschinen ist aber
primér die Tatsache, dass die Maschinen
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von links: Markus
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Pressl (Engel Aus-
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im Reinraum stehen. ,Fiir den Reinraum
bietet die barrierefreie Schlieeinheit
enorme Vorteile“, betont Okle. ,Holme
sind immer potenzielle Schmutztrager.“
Um auch eine Kontamination mit
Schmierstoffen zuverlédssig auszuschlie-
Ben, ist das Hydrauliksystem der E-Victo-
ry hermetisch abgeschlossen. Samaplast
setzt ausschlieRlich lebensmittelzugelas-
sene H1-Ole ein, die bereits zur Erstbefiil-
lung vor der Maschinenabnahme ins En-
gel-Werk geliefert werden. Reinraum und
Hydraulik schlieBen sich fiir Samaplast
nicht aus: Auch vollhydraulische Victory-
Maschinen arbeiten dort im Reinraum.
1989 présentierte Engel als weltweit
erster SpritzgieBmaschinenbauer eine
Spritzgiefmaschine  mit  holmloser
SchlieBeinheit. Nur ein Jahr spéter stand
eine erste Holmlose bei Samaplast. Von
den heute 28 SpritzgieBmaschinen am
Standort, die sich auf die drei Reinrdume
sowie zwei Fertigungsbereiche fiir techni-
sche Produkte aufteilen, besitzen nur vier
Holme. Bei den Zip-Fix-Elementen, die
manuelle Arbeitsschritte erfordern, stei-
gert die Holmlostechnik die Ergonomie.
,Im Schutzanzug und mit Handschuhen
ist man froh, wenn man sich nicht durch
Holme biicken muss*, sagt Edelmann. M

Susanne Zinckgraf
Engel, Schwertberg

Weitere Informationen

Zum SpritzgieBmaschinenhersteller:
www.engelglobal.com

Zum Kunststoffverarbeiter:
www.samaplast.ch

STUKEN

Unser Produktspekirum:

. Tiefziehteile

« Stanz- und Stanzbiegeteile

« Kunststoffumspritzte Bauteile
« Baugruppen und Montagen

Anwendungsgebiete:

« Medizinische Geréte,
z.B. Pumpen

« Applikation von Medika-
menten, z.B. Insulinstifte

o Primérverpackungen von
Medikamenten

o Medizinische Gehéuse

und Verpackungen,

z.B. fur Herzschrittmacher
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- Mehrstufige und effiziente
Reinigungssysteme

« Reinréume der Klasse 7 nach
DIN EN ISO 14644 und
EU GMP-Leitfaden Klasse C

- Ruckstandsfreie Bauteile und
Biokompatibilitét durch
validierte Waschprozesse

Ein Geschdftsbereich der
Hubert StUken GmbH & Co. KG

Alte Todenmanner Str. 42
31737 Rinteln
Tel. +49 5751 702 0
Fax +49 5751 702 188
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