Medizintechnik: Lukrativ -
wenn man den Aufwand nicht scheut

Die Anforderungen in der Medizintechnik und Pharmaindus-
trie sind hoch. Es werden kontaminationsarme Produkte
gefordert, der Qualitats- und Dokumentationsstandard
ist mit kaum einer Branche vergleichbar. Zudem miissen
Hygienevorschriften permanent eingehalten und iiberwacht
werden. Der Einstieg als Werkzeug- und Formenbau ist
deshalb mit groBem Aufwand verbunden. So hat der Werk-
zeug- und Formenbau Braunform in Bahlingen die notwen-
digen Regularien bereits seit langem in die Unternehmens-
organisation integriert und lebt damit erfolgreich.

Von auBen betrachtet, ist es ein Werkzeug- und Formenbau-
betrieb wie jeder andere. Wer allerdings hinter die Kulissen sehen
darf, dem wird schnell klar, hier ist vieles anders. Bei Braunform
hatte man sich schon sehr friih dem Prazisionswerkzeugbau ver-
schrieben und bereits 1977 erfolgte die Griindung der Kunststoff-
und Pharmatechnik. Was damals unter Sauberraum-Bedingungen
begann, miindete in der Reinraum-Produktion von Kunststoff-
teilen und damit einer eigenen Fertigung flir den Bereich Pharma.

Unterschiedliche Stellenwerte und knallharte GMP-
Richtlinien

«Um allerdings den Anspruch an Werkzeuge plus Produktions-
bedingungen im Reinraum zu verinnerlichen und umzusetzens,
so Ronald Baumhdfer, Vertriebsleiter bei Braunform, adurchlduft
man eine Lernkurve von mindestens fiinf Jahren. Deshalb ist es
auch nicht so einfach, auf diesen Zug aufzuspringen. Selbst wenn
das Werkzeug nur Mittel zum Zweck ist, gelten knallharte Richt-
linien wie GMP (Good Manufacturing Practice), DIN EN 1SO 9001
und 14001. AuBerdem muss man sich die administrativen Spiel-
regeln aneignen. So sind z.B. die Projektmanager der Pharma-
Kunden fiir gewohnlich keine Werkzeugbauspezialisten. Deshalb
gehen Anfragen meist an Unternehmen, die ein entsprechendes
Verstindnis der Materie haben. Die Medizin- und Pharmatechnik
ist allerdings nur ein Schwerpunkt des Braunform GmbH Werk-
zeugbaus. Werkzeuge flr Zahnblrsten, Rasierer, Babyartikel
gehoren ebenfalls dazu, sind von den Anforderungen her aber
mit denen der Medizin- und Pharmaindustrie zu vergleichen.
Bei Werkzeugen fiir Rasierer gehort es zum Standard, dass
Formeinsdtze und Bauteile 100 Prozent austauschbar sind.»
Wer sich in solch engen Toleranzfenstern bewegt, tut qut daran,
iiber eine hohe Fertigungstiefe zu verfligen. Bei Braunform
werden deshalb sogar die Formrahmen selbst hergestellt, und
der Inhaber Erich Braun hat den Grundsatz manifestiert: Prazi-
sionstechniken wie z.B. Schleifen haben hochste Prioritdt.
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Nun ist Medizintechnik nicht gleich Medizintechnik, denn natir-
lich sind auch hier die Produkte spezifiziert. Ein Produkt, das mit
der Haut in Berlihrung kommt, hat einen anderen Stellenwert als
ein Produkt, aus dem inhaliert wird. Das Gleiche qilt hier flr Ver-
packungen: Ist es der Deckel, der iiber dem Gummi sitzt, oder ist es
der Gummi, der zusammen mit dem Deckel und dem Medikament
in Verbindung steht. Immer enger wird es, wenn eine Beriihrung
mit dem Medikament selbst oder auch mit blutfithrenden Kandilen,
Einstechhilfen etc. stattfindet. Hier muss der Werkzeugbau sehr
genau prifen, wie weit man in die Verantwortung geht. Dennoch
hat sich Braunform der Herausforderung gestellt und eigensténdig
zwei Produkte fiir den Pharmamarkt entwickelt. Zum einen den
tAdapplicators: die asprithende Ampullen ist ein weltweit paten-
tiertes Medizinprodukt der Klasse 1 und erméglicht die sublinguale,
nasale oder buccale Anwendung handelsiblicher Ampullen unter-
schiedlicher GréBen, und zum Anderen den «Foamaken, ein im
Reinraum produziertes Laborgerdt, das zur Mischung und Auf-
bereitung fliissiger Medikamente (Injektabilia) genutzt wird.

Die Entwicklung ihrer kMedical Device» erfolgt bei Braunform
in enger Kooperation mit dem Pharmakologen und Ingenieur
Dr. med. Dipl.-Ing. Klaus-Dieter Beller. Das macht durchaus Sinn,
denn der Pharmakologe engagiert sich bei der Entwicklung der
Produkte, unterstiitzt beim Kunden und zeigt auch Herausforde-
rungen bei Neuentwicklungen auf. Mit der Reinraum-Produktion
in Anlehnung an GMP realisiert man in Bahlingen aber nicht nur
Produkte, sondern auch komplette Produktionsldsungen fiir phar-
mazeutische Unternehmen. Das sind beispielsweise hochsensible
Verpackungs- und Dosierungskomponenten oder Verschluss-
systeme fir Injektions- und Infusionsprodukte. Oberste Prioritét
besitzen dabei die strikte Einhaltung der Richtlinien, konsequentes
Qualitatsmanagement nach DIN EN SO 9001 und 14001, validierte
Produktionsprozesse oder auch konstantes Reinraum-Monitoring.

Mit Reinraum und Full-Turnkey ist man voll im Trend

Produzieren unter Reinraumbedingungen beginnt bereits bei der
kontaminationsarmen Rohmaterialzufiinrung, und endet schlief-
lich bei der teilweise mannlosen Entnahme der Spritzgussteile ab
Maschine. Konkret bedeutet das, die Spritzgussteile werden unter
Reinraum-Bedingungen nach bestimmten Klassifizierungen produ-
ziert. Personal und Material gelangen nur durch entsprechende
Schleusen in den Produktionsraum. Bei Braunform ist ein GroBteil
der Abmusterungsmaschinen bereits mit einem Laminar Flow, einer
turbulenzarmen Verdrangungsstrémunag, ausgertistet, um schon
unter sauberen Bedingungen abmustern zu kdnnen. Nun liegen
zwischen Reinraum Klasse 7 mit 10000 und Reinraum Klasse 8
mit 100000 circa 90000 Luftpartikel Unterschied pro Lufteinheit.
Diese Werte sind natirlich absolut einzuhalten. Gemessen und
protokolliert wird dies kontinuierlich iber das Reinraum-Moni-
toring. Die Maschine kann allerdings auch auBerhalb des Rein-
raums bedient werden, wenn Uber einen Teilbereich der SpritzgieB-
maschine ein Reinraum-Zelt gestilpt wird. Dieser konkrete Fall
wird derzeit bei Braunform fiir eine komplette Produktionslésung



eingesetzt. Das heiBt, ein Produkt wird fir einen bestimmten
Zeitraum angefahren und komplett bis zum Ende, also bis zum
Verkaufstart, durchvalidiert. Bei einer solchen Produktionsanlage
muss man die Lieferanten der SpritzgieBmaschine, des Materials,
der Werkzeuge, des Reinraums sowie dessen Equipment usw.
unter einen Hut bekommen. Bei Braunform ist man dazu in der
Lage. Diese Form der Full-Turnkey-Abgabe ist in der Branche sehr
beliebt, weil ein Bauteil so zwei bis drei Jahre relativ risikoarm pro-
duziert werden kann. Ist das Produkt erfolgreich, wird vom Kun-
den entschieden, ob daflir eine Produktionsstatte errichtet wird.

Man muss in anderen Dimensionen denken

«Eine weitere Hlrde beim Einstieg in die Medizin- und Pharma-
industrie ist sicher das Thema Validierung. Dazu Ronald Baum-
hofer: «Die Bauzeiten fiir ein Werkzeug liegen je nach Komplexitat
zwischen 22 und 24 Wochen. Bis zur endglltigen Produktions-
freigabe kénnen noch mal gut 15 Wochen ins Land gehen.» So
steht am Anfang eines Projekts fiir gewohnlich ein Validierungs-
plan [VP). Hier werden unter anderem Qualitdts- bzw. Abnahme-
kriterien festgelegt, die auf den Kundenanforderungen basieren.
Im Anschluss daran erfolgt die Design Qualification. Mit der
Installation Qualification, die unter anderem z. B. FAT, SAT, Erst-
musterpriifbericht beinhaltet, wandert das Werkzeug erstmals
auf eine Spritzgussmaschine. Den Grundstein fiir stabile Prozesse
bildet die Operation Qualification. Ziel ist es hier, ¢in sicheres
Prozessfenster zu finden und den Nachweis der Kurzzeitfahigkeit
zu erbringen. Den Abschluss bildet die Performance Qualification,
die mit der Produktion unter Serienbedingungen und dem Nach-
weis der Prozessfahigkeit endet. Die einzelnen Phasen der Vali-
dierung mussen jeweils vor Beginn der nachsten Phase abge-
schlossen werden. Mit dem Abschlussbericht, der die Ergebnisse
nochmals zusammenfasst, endet der Validierungsprozess.

Alle Anforderungen in der Summe machen deutlich, dass es
nicht einfach ist, fiir diese Branche tétig zu sein bzw. hier den Ein-
stieg zu schaffen. Braunform hat es geschafft und zusatzlich einen
hausinternen «Med molds-Standard geschaffen. Dieser Standard
definiert die Ubersicht verschiedener Werkzeugspezifikationen und
deren Einsatz nach ISO-Reinraumkiassen sowie die Anforderung
an die Produktion. So ist es beispielsweise nahezu ein Staatsakt,
ein Spritzgusswerkzeug aus dem Reinraum zu bekommen, um eine
Wartung durchzufiihren. Je weniger das notwendig ist, desto gro-
Ber aber ist der Benefit fiir den Kunden. Das heiBt, im Vorfeld sind
die Kontamination durch Abrasion, Luftverwirbelungen oder auch
der Nichteinsatz von Fetten zu beachten. Dafir sind duBerst pra-
zise Werkzeuge anzufertigen, die auch entsprechende Laufzeiten
haben. Werkzeuge im Bereich Automotive sind durchschnittlich
vier bis fiinf Jahre im Einsatz, in der Medizin- und Pharmaindustrie
acht bis zwolf Jahre. Ein konkretes Beispiel bei Braunform macht
deutlich, dass man auch bei den Dimensionen umdenken muss:
Ein Werkzeug kam nach sechs Jahren, nach 21 Millionen Schuss
bei sorgfaltiger Wartung durch den Kunden, zur ersten groBen
Inspektion zu Braunform ... | Manfred Lerch, Filderstad!




