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VERBINDUNGSTECHNIK UltraschallschweiRen

[MEDIZINTECHNIK}

Eine schweildtechnische Herausforderung

Hohe Dichtigkeit bei Kunststoffen, die Ultraschall stark dimpfen

Wenn mehrere ungiinstige Voraussetzungen zusammenkommen, wachsen die Anforderungen an die Fligetech-

nik, vor allem bei medizintechnischen Produkten. Sie mussen nicht nur zuverldssig dicht sein, sondern auch der

Forderung nach validierten und nachverfolgbaren Schweiprozessen gentigen.

olyethylen (PE) ist ein sehr weicher

Kunststoff, der Ultraschallsignale stark
dampft und folglich hohe Schweilampli
tuden gréBer als 40 um benétigt, um den
Werkstoff aufzuschmelzen. Erst seit es
Ultraschallgeneratoren gibt, die Uber 1&n-
gere Zeit hohe und zuverlassige Lejtun-
gen abgeben, lassen sich solche Schweil3-
anwendungen mit Ultraschall |8sen.” Die
Bauteilgrofe spielt ebenfalls eine wichti-
ge Rolle, denn je gréBer und komplexer
die Abmessungen, umso schwieriger ist
es, die Ultraschallwellen korrekt in die
Flgezone einzuleiten. Im konkreten Fall
ging es um PE-Sekretbehélter, wie sie im
Krankenhaus zum Auffangen von Kérper
flissigkeiten verwendet werden (Bild1).

Die Aufgabe, die sich dem kolumbi-
anischen Medizintechnikteile-Hersteller
Bioplast stellte, bestand konkret darin,
einen Deckel aus Polyethylen hoher
Dichte (PE-HD) mit einem Korper zu ver-
schweil3en, der aus einer Mischung von
PE-HD und PE-LD besteht. Schwierige
Anfragen dieser Art werden oft mittels
Heizelementschweillen umgesetzt; al-

Bild 1. Sekretbehilter mit Deckel: Das ver-
wendete Material (PE-HD und PE-LD) dicht
zu verschweif3en, erwies sich als Herausfor-

derung (& Herrmann Liltraschall}

lerdings liefert diese Technologie zu we-
nig qualitdtsrelevante Prozessdaten, um
den hohen Produktionsanforderungen
aus Branchen wie der Medizintechnik zu
genigen. Im vorliegenden Fall gelang
die Umsetzung mittels Ultraschallschwei-

Ben. Konkret gab es folgende Anforde-

rungen:

8 Deckel und Kérper missen dicht ver-
schweif3t sein, denn der Behalter muss
Fallhéhen von 1,5m und DruckstdlRe
von bis zu 0,8 bar aushalten.

m Die umlaufende Schweilinaht (gild2)
benétigt ein Sonotroden-Design, das
die hohe Amplitude gleichmalig um-
setzt.

® Die SchweilSung muss abdruckfrei sein
und erfordert ein sorgsames Finishing
des Schweillwerkzeugs.

B Die unterschiedlichen Hé6hen der Pro-
duktreihe (Bild3) werden Uber eine
héhenverstellbare Werkzeugaufnahme
realisiert.

® Der Prozess muss Validierbarkeit und
Nachverfolgbarkeit gewéhrleisten.

Entscheidend dafir, dass sich die Anwen-

dung schlussendlich realisieren liel3, waren

im Wesentlichen drei Faktoren. Die folgen-

den Abschnitte gehen naher auf sie ein.

Bild 2. Umlaufende
Schweillnaht: Ein
runder blauer De-
ckel wird auf einen
durchsichtigen
Sekretbehalter-
korper geschweifit

© Herrmann Ultraschall)

SchweiBSkraftprofilierung und
grafische Darstellung der Parameter

Ein Vorteil des Ultraschallschwei3ens ist
die umfangreiche Parametrierung und
deren visuelle Darstellung. Die Schweil3-
kraft wéhrend des Prozesses dndern zu
kénnen, unterstltzt bei anspruchsvollen
Materialien und Geometrien.

Die eingesetzte Ultraschallschweif3-
maschine vom Typ HiQ Dialog 6200 von
Herrmann Ultraschalltechnik bietet zu-
dem eine SchweilSkraftprofilierung von
bis zu drei Schweikréften: Mit einer nied-
rigen Schweil3kraft F1 wurde hier das Ma-
terial langsam angeschmolzen und mit
Schweilkraft F2 und F3 eine ,Schweil-
rampe” eingerichtet, um auf den vollen,
fur die Festigkeit erforderlichen Kraftbe-
trag zu kommen.

Zudem ldsst sich der Verlauf der
SchweiBung anhand verschiedener Pa-
rameter {iber den Verlauf der Zeit gra-
fisch darstellen. Ein 15-Zoll-Display (Bild4)
erleichtert die Ubersicht. Die Visualisie-
rung auf der Bedienoberflache der Steu-
erung zeigt Abweichungen im Prozess-
verlauf und ermaoglicht die Prozessopti-
mierung. Der Verlauf der Figegeschwin-
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Bild 3. Produktreihe: Um die unterschiedli-
chen Hohen auszugleichen, war eine héhen-
verstellbare Werkzeugaufnahme nétig
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digkeitskurve (Weg Uber Zeit) ist hierbei

ein entscheidender Indikator. Uber die‘h

Bewertung der Parameter-Grafiken zu

® Flgeweg (RPN), 5%
= Amplitude,

B fFrequenz,

® | eistung und

m Kraft

gelang dem Laborteam bei Herrmann
Ultraschall die schwierige Prozesseinstel-
lung (Bilds5).

Der Ultraschallgenerator

Der volldigitale Ultraschallgenerator lie-
fert 6200W Leistung und erfasst mehr als
zwanzig Messwerte periodisch und dis-
kret, und zwar 10000 Mal pro Sekunde.
Dies bedeutet, dass der Schweil3prozess
schnell und feinfuhlig geregelt werden
kann. Das An- und Ausschalten des Ultra-
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schalls l&sst sich modifizieren und geplan-
te Verldufe sind prézise reproduzierbar.
Die Ausgangsamplitude l&sst sich stu-
fenlos von 1-100% programmieren und
auch bei einem hohen Démpfungskoeffi-
zienten exakt auf das Kunststoffmaterial
abstimmen. Die Regelungselektronik mit
einer Abtastrate im Megahertzbereich
(etwa ein Wert pro Mikrosekunde) kann
die Amplitude bei allen Betriebsbedin-
gungen prazise konstant halten, so auch
im vorliegenden Fall der umlaufenden
Schweilinaht mit der geforderten Dicht-
schweilBung und der aufgrund des Mate-
rials erforderlichen hohen Amplitude.

Tracking!—Software fiir Traceability

Zu den wichtigsten Forderungen in der
Medizintechnik gehoren Prozesssicher-
heit und Nachverfolgbarkeit. Als Zusatz-
software in die Benutzeroberflache der
UltraschallschweiBmaschine HiQ Dialog
integriert ist das Softwaremodul FSC, das
Anderungen an Systemparametern und
Benutzeraktionen in elektronischen Audit-
Trails aufzeichnet. In Kombination mit
dem Softwaremodul DataRecorder, das
Prozessergebnisse direkt aus dem Ultra-
schallgenerator auf einem PC dauerhaft
speichern kann, lassen sich so im Sinne ei-
nes ganzheitlichen Produktionslogbuchs
sowohl Schweiflungen als auch Benut-
zeraktionen (z.B. Parameteranderungen)
Iickenlos aufzeichnen.

Dazu bietet die FSCSoftware Benut
zerauthentifizierung mit Passwort und
Bild, Benutzerverwaltung und eine Kon-
trolle der Benutzerberechtigungen. Bei
Anderung von Prozessparametern lassen
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Bild 5. Schliissel zur erfolgreichen Einstellung des Prozesses sind die Verldufe der Parameter

Fligeweg (blau), Leistung {rot), Kraft (schwarz) und Frequenz (griin) sowie die passende Wahl der

Amplitude (hier nominal 45,9 um) (© Herrmann Ultraschall)

Kunststoffe 12/2017  www kunststoffe de

Bild 4. HiQ Dialog 6200: Die Ultraschall-
schweilmaschine besitzt eine hohenverstell-
bare Werkstiickaufnahme und kann mit ihrem
15-Zoll-Display den Verlauf der Schweiung
graﬁsch darstellen (¢ Herrmann Ultraschall)

sich vorherige Werte problemlos wieder-
herstellen. Die Software erkennt auch un-
befugte Manipulationen und korrupte
Datensatze. Dies alles sind Voraussetzun
gen, um die weltweit wichtige Richtlinie
CFR 21 Part 11 der amerikanischen FDA
(Food and Drug Administration) zum Pro-
duktentstehungsprozess im Pharma- und
Medizinbereich zu erflillen. m
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