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Kunststoff Helm-
brechts verbaut ins-
gesamt zwolf Kom-
ponenten im Gehau-
se der Insulin-Patch-
Pumpe.
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Wie Gehause fiir eine neuartige Insulin-Patch-Pumpe gefertigt werden

Hightech fur mehr
Freiheit im Alltag

Das Schweizer Unternehmen Pharmasens hat eine neue Insulin-Patch-Pumpe entwi-
ckelt, um Diabetikern mehr Flexibilitat und Freiraum zu ermoglichen. Das Gehause ent-
steht bei Kunststoff Helmbrechts (KH) im Zweikomponenten-Spritzguss mit anspruchs-
vollem In-Mould-Labelling (IML) und komplexer Montage.

Smartphones und wurden tber einen diinnen

Schlauch mit dem Korper des Patienten verbun-
den oder es handelte sich um sogenannte Patch-Pum-
pen, die man auf die Haut klebt, iiber eine Fernbedie-
nung steuert und nach maximal drei Tagen entsorgt. Die
Patch-Pumpe ,Niia Essential® von Pharmasens geht
neue Wege, indem sie alle Funktionalititen vereint: Das
Gehduse mit rund 45 mm Durchmesser und 18 mm
Hohe enthilt sowohl Pumpe als auch Bedienelemente.
Nur das Element mit dem drei Milliliter fassenden Insu-
linreservoir und der Infusionsnadel befinden sich in ei-
nem Einwegbauteil, das nach Gebrauch entsorgt werden
muss. Serge Hiigli, verantwortlich fiir Industrialisierung
und Fertigung bei Pharmasens, erkldrt die Grundidee

Bislang waren Insulinpumpen meist grofi wie

hinter diesem Design: ,Durch die Verriegelung beider
Komponenten entsteht eine wasserdichte Einheit, die es
den Patienten ermdglicht, problemlos Sport zu treiben
und zu duschen.“

Was das IML-Verfahren ermdglicht

Die Entwicklung der Niia-Pumpe war nur mit moder-
nen Verfahren der Kunststoffverarbeitung moglich: Fo-
liendekoration per In-Mould-Labelling (IML), gezielte
Lichtfithrung, 2K-Spritzgieflen mit Hart-Weich-Verbin-
dung. Das Team von KH iibertrug dafiir seine Oberfla-
chentechnologien in die Medizintechnik. Hinzu kommt
eine anspruchsvolle Montage von 13 Einzelkomponen-
ten. Die grofite Herausforderung bei der Umsetzung des
Gehausekorpers bildete das Austarieren von Translu-
zenz und Blickdichte. Aus dem Autoinnenraum kennt
man das sogenannte Black-Panel, einen ,\Verschwindeef-
fekt, bei dem Symbole auf Tasten oder Schaltern nur
erscheinen, wenn diese gedriickt beziehungsweise akti-
viert werden. Ahnliches war auch fiir die neue Pumpe
geplant, allerdings in etwas abgeschwiéchter Form. Die
Symbole fiir Warnung, Bluetoothverbindung und Batte-
riestand lassen sich im ausgeschalteten Zustand erah-
nen, fallen aber nicht auf. Wihrend der Benutzung sind
sie farbig hinterleuchtet.

Im IML-Verfahren wird dafiir eine Folie im Sieb-
druck dekoriert, gemifd der Teilegeometrie geformt und
ausgestanzt, ins Werkzeug eingelegt und hinterspritzt.
Sie bildet die Oberfliche des Bauteils und ist untrennbar
damit verbunden. Bei der Niia-Pumpe sitzt die 250 um
starke PC-Blend-Folie an der Oberseite und ist in sechs
Schichten bedruckt. KH-Folienexperte Nikolai Miiller
erlautert: ,,Zunichst drucken wir zweimal mit einer
leicht getonten Transluzenz, danach zweimal schwarz
zeichnend und deckend. Es folgt in Silber der Niia-
Schriftzug sowie abschlieffend ein matter Kratzschutz-
lack, der das Produkt gleichzeitig unempfindlich gegen
Chemikalien macht.“ Als heikel erwies sich die Stand-
genauigkeit — schliefllich werden die Symbole auf eine
flache Folie gedruckt, die man im Anschluss dreidimen-
sional formt. Besonders ein Leuchtring in der Mitte des
Gehduses benétigte etwas Tiiftelei, denn hier wiirde man
jede seitliche Verschiebung sofort sehen.

Welches Material eignet sich fur

das Hinterspritzen?

Dem Folienrohling folgt das Hinterspritzen, und damit
die Durchleuchtung gelingt, bendtigt man einen translu-
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Fast unsichtbar: Der Verschwindeeffekt wurde leicht abgeschwacht, um die intuitive Bedienung zu erleichtern. Rechts

der bedruckte und geformte Folienrohling.

zenten Kunststoff. Ist in einem Bauteil genug Platz, kann
man die Bereiche, die hinterleuchtet werden sollen, mit
einer Lichtabschottung umgeben, damit es nicht zu sto-
rendem Streulicht kommt. Dies war bei der Insulin-
Patch-Pumpe aufgrund der rdumlichen Enge nicht mog-
lich. Fiir den Gehéusekorper musste deshalb ein Materi-
al gefunden werden, das den Lichtschein hinter den
Symbolen passieren lésst, aber insgesamt blickdicht ge-
nug ist, um Streulicht an der Bauteilauflenseite zu ver-
hindern. Dafiir wéhlte das Entwicklungsteam passend
zur Folie ein Polycarbonat (PC), das mit einem Master-
batch so eingeférbt wird, dass es scheinbar opak weif3 ist.
Die weichen Bedienbereiche am Gehduse - fiir zwei
Tasten aufen und einer Taste in der Mitte — bestehen aus
einem thermoplastischen Elastomer (TPE) in Standard-
Schwarz. ,Wir nutzen fiir die Herstellung ein Indexwel-
lenwerkzeug mit zwei Anspritzpunkten, wobei erst die
Hartkomponente gespritzt wird, der das TPE folgt. Die
drei Weichbereiche sind iiber einen diinnen Steg mitein-
ander verbunden. Die Zykluszeit betrdgt rund eine Mi-
nute®, sagt KH-Key-Account-Managerin Sarah Gott-
schalk.

Wie elektronische und

mechanische Bauteile zusammenfinden

Ist das Gehause fertig, steht die Montage der elektroni-
schen und mechanischen Komponenten auf dem Pro-
gramm. Diese vollzieht sich bei KH in einem partikelre-
duzierten Grauraum mit ESD-Schutz (Electro-Static
Discharge), aufgrund der Nutzungsweise ist der strenge-
re Reinraum fiir die Pumpe nicht notig. Zunéichst wird
der kleine Elektromotor mit einer Schneckenwelle ver-
bunden und mit einer Schutzfolie versehen. Dann ge-
langt er in eine vielgliedrige, mit Zahnridern ausgestat-
tete Antriebseinheit, die spiter fiir die Dosierbewegung
zustdndig sein wird. Ein Fiillstandssensor (mit Schutzfo-
lie und Label) wird ebenfalls dort angebracht. Er ist mit
einer Platine verbunden, die letztlich die Funktionalitit
steuert und die auch Platz in der Antriebseinheit findet.
Zuletzt erfolgt die elektrische Konnektierung: Der Mo-
toranschluss wird durch eine Offnung in der Platine ge-
fithrt und mit ihr verbunden. Die Kupferlitzen der Mo-
torwicklung werden verlotet und eine Zugentlastung per
UV-hirtender Klebepunkte aufgebracht. Auch die unter

der seitlichen Weichkomponente liegenden Tasten und
die Bluetooth-Antenne werden eingeklipst. Am Ende
steht die Montage der gesamten Baugruppe ins Gehduse.
Fir die winzigen Schrauben fand das KH-F&E-Team
um Tobias Lottes tatséchlich einen Drehmomentschrau-
ber, der prézise 0,04 Nm realisieren kann. Alle Montage-
vorgange folgen dem Poka-Yoke-Prinzip zur stindigen
Qualititsverbesserung. Es sieht vor, dass man Fehler
mittels technischer Vorrichtungen vermeidet, etwa in-
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Das wiederverwend-
bare Pumpen-Ge-
hause (oben) plus
der Einweg-Patch
mit Insulinreservoir
und Infusionsnadel
(unten) ergeben zu-
sammen die Insulin-
Patch-Pumpe.
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Damit im hinterleuchteten Zustand alles stimmt, braucht es prazise Drucktechnik. Der weif3e Gehausekorper schirmt das

Licht ab.

dem sich Komponenten nur in einer bestimmten Positi-
on befestigen lassen. Hinzu kommt eine mehrstufige
End-of-Line-Priifung an 100 Prozent der Bauteile.
Blickt man von unten in das Gehause, sieht man ak-
tuell das auf den Fillstandssensor geklebte Label ,,Not
for human use® Bislang handelt es sich bei allen mon-
tierten Pumpen um Freigabemuster, die fiir die im me-
dizinischen Bereich nétigen Zertifizierungen verwendet
werden. Pharmasens zielt als Erstes auf den nord- und
siidamerikanischen Markt mit seinem rasanten Wachs-
tum an Diabeteserkrankungen und hat deshalb die Zu-
lassung bei der FDA (Food and Drug Administration)
der USA beantragt. Der europdische Raum soll folgen.
Nach der Markteinfithrung wird der Patient ein Star-
terset des Systems ,,Niia Essential“ kaufen konnen. Es
enthélt das dauerhaft zu nutzende (bei KH montierte
und verpackte) Pumpengehéuse, eine Insulin-Umfiillhil-
fe sowie weitere Accessoires. Zusitzlich nétig und in

Mehrfachpackungen verfiigbar werden die einmal ver-
wendbaren Patches mit Insulinreservoir und Infusions-
nadel sein. Fiir Higli ist das der erste Schritt zu einem
grofSen Ziel: ,Wir wollen eine moderne und flexible Dia-
betestherapie fiir eine grofiere Anzahl von Menschen
zuganglich zu machen, als das bisher der Fall war.“ @
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ESD-Schutz: Uber das Armband sind die Montagemitar-
beiter geerdet.



