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Alles im Fluss

Pharmaverpackungshersteller Elm-Plastic sichert die Qualitidt dinnwandiger Bauteile in Mehrfachwerkzeugen mit der
in die SpritzgieBmaschine integrierten Funktion Active Flow Balance

Der Qualitidtscheck zeigt den Unterschied: links die unterfiillten Injektoren ohne Zuschaltung von Active Flow Balance, rechts mit der Funktion Foto: Sumitomo (SHI) Demag

Von Haushaltsartikel zu
Pharmaverpackungen

Elm-Plastic Die EIm-Plastic GmbH mit Sitz in Dudeldorf wurde 1969
gegriindet. Der Firmenname Elm setzt sich aus den Initialen der Griinder
zusammen: Willi Eichler, Hans Lonien und Hans Mdhs. Hergestellt wurden in
der Anfangszeit Haushaltsartikel, technische Teile und Bauteile fiir die Bau-
industrie. 1989 begann Elm-Plastic mit der Fertigung von pharmazeutischen
Primarverpackungen. Dieser strategische Schachzug der Firmengriinder
hat sich als richtig erwiesen: Heute entfallen rund 90% des Umsatzes auf
diesen Bereich. Zur Standardpalette gehdren Dosierpipetten fiir die orale
Verabreichung von Fliissigarzneimitteln sowie Applikatoren und Injektoren
fiir den veterindrmedizinischen Bereich.

Die Skalierung und Druckbildgestaltung der Pipetten und Spritzen erfolgt
entsprechend den spezifischen Kundenanforderungen. Alle Prozesse —
SpritzgieBen, Druck, Montage und Verpackung — erfolgen unter Rein-
raumbedingungen und in Ubereinstimmung mit GMP. Elm-Plastic ist unter
anderem nach EN IS0 9001, EN ISO 13485 und ISO 14001 zertifiziert.

2005 fand der Generationswechsel bei EIm-Plastic statt: Seitdem haben
zwei Nachkommen der Griinder die Geschéftsfiihrung tibernommen: Die
Betriebswirtin Birgit Lonien kiimmert sich um den kaufménnischen, Diplom-
Ingenieur Sascha Méhs um den technischen Bereich. Heute beschéftigt
Elm-Plastic rund 100 Mitarbeiter. Gearbeitet wird im Drei-Schicht-Betrieb.

Reinraum Ein 32-fach-Werkzeug
fir die Herstellung medizinischer
Injektoren stellte die Elm-Plastic
GmbH immer wieder vor grofle
Herausforderungen: Auf bisher
getesteten elektrischen Maschinen
liefSen sich ohne Qualitatseinbu-
Ben nur maximal 24 Kavititen
fillen. Die optimale Losungkonn-
te erst mit einer elektrischen In-
telect Maschine von Sumitomo
(SHI) Demag erreicht werden.
Ausgestattet mit der Funktion
Active Flow Balance, sorgt sie
heutefiir das gleichmafige Fiillen
aller 32 Kavitdten - und damit fiir
hohere Qualitit in der Fertigung.
»Wir waren mehr als skeptisch,
alsunsder Vertriebsingenieur von
Sumitomo (SHI) Demag eine L6-
sungfiirunser Problemin Aussicht
stellte®, erinnertsich Sascha Mohs,
geschaftsfithrender Gesellschafter
der Elm-Plastic GmbH, noch ge-
nau.,Schliefflichhattenwirinder

Vergangenheit schon vieles aus-
probiert, um die Injektoren mit
dem 32-fach-Werkzeug in hoher
Qualitdtund gleichzeitig effizient
herstellen zu kénnen.”

Elm-Plastic mit Sitzin Dudeldorf
in der Eifel produziert eine brei-
te und standig wachsende Palet-

sowie passende Zubehorteile.
Etwa40 Mio. Dosierpipetten und
Injektoren mit Volumina zwi-
schen 1 und 15 ml stellt das Un-
ternehmen pro Jahr in vielen
verschiedenen Varianten her.
Diese werden nicht nur im Haus
entwickeltund gespritzt,sondern

»Das war fiir uns ein groBes Aha-Erlebnis.
Bereits in der ersten Runde haben wir gesehen,
dass mit Active Flow Balance alle 32 Bauteile
nahezu perfekt aussahen« sascnawins

tevon pharmazeutischen Primér-
verpackungen. Zur Standardpa-
lette gehoren beispielsweise Do-
sierpipetten fiir die orale Verab-
reichung von Fliissigarzneimit-
teln, Applikatoren und Injektoren

auch nach Kundenwunsch be-
drucktundverpackt. ,Wirhaben
uns mittlerweile zu einem der
wenigen Komplettanbieter auf
diesem Markt entwickelt“, betont
Mohs.
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Das Werkzeug mit 32 Kavitéten
fir die 8 ml fassenden Injektoren
hatte der hauseigene Werkzeug-
und Formenbau gebaut, um auf
Dauer mehr Produkte in der glei-
chen Zeit ausbringen zu konnen.
Das Werkzeug stellte die elektri-
schen Spritzgiefimaschinen von
Elm-Plasticjedoch von Anfangan
vor Herausforderungen: Die Ka-
vitaten fiillten sich ungleichmafig.
Erhéhte man den Spritzdruck,
kam es zu unterwiinschten Grat-
bildungen.

Nichtimmerwaren die Qualitats-
probleme auf den ersten Blick zu
erkennen. ,Doch bereits kleinste
Maflabweichungenkénnenbeider
automatisierten Weiterverarbei-
tung beim Kunden - etwa beim
Befiillen mit Arzneimittel - Pro-
bleme bereiten, so dass im
schlimmsten Fall seine Anlage
stillsteht. Das wollen wir auf alle
Fille vermeiden®, so Mohs.


http://www.k-zeitung.de/index.cfm?cid=1080&q=Sumitomo
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http://www.k-zeitung.de/index.cfm?cid=1080&q=Sumitomo
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Die neue Intelect 220 von EIm-Plastic steht im zertifizierten Reinraum: Geschéftsfiihrer Sascha Mohs (r.), Betriebsleiter Uwe Lehnert (Mitte)
und Andreas Zwiener, Vertriebsingenieur bei Sumitomo (SHI) Demag, freuen sich, dass durch die Funktion Active Flow Balance eine hohere

Qualitat von Bauteilen erzielt wird Foto: K-ZEITUNG

So funktioniert
Active Flow
Balance

Schnecke Zunéchst wird der
Wegpunkt der Schnecke beim
Einspritzen ermittelt, an dem
die erste Kavitét volumetrisch
gefiillt ist. Bis dahin findet ein
ganz normaler Einspritzvor-
gang statt. Dieser Wegpunkt
markiert den Umschaltpunkt
und gleichzeitig den Startpunkt
der Active Flow Balance-
Funktion: Die Schnecke wird
sehr schnell bis zum Stillstand
abgebremst und auf dieser
Position fiir Bruchteile von
Sekunden gehalten. Die Dauer
des Schneckenstillstands

ist einstellbar und wird vom
Standardnachdruckvorgang
abgelost. Die Zykluszeit ver-
langert sich dadurch nicht.
Was geschieht wéhrend-
dessen? Das Druckgefélle

im System (hoher Druck im
Schneckenvorraum und im An-
gusssystem, geringerer Druck
in den Kavitaten) sowie die
durch den Spritzdruck kom-
primierte Schmelze bewirken
ein natiirliches Ausgleichen
der Schmelzedruckverhalt-
nisse zwischen den einzelnen
Kavitaten.

Da in den noch teilgefiillten
Kavitéten ein geringerer
Druck als in den bereits vollen
herrscht, sorgt das Expan-
sionsbestreben der kompri-
mierten Schmelze fiir ein
Ausgleichen der Druck- und
damit Fiillverhéltnisse.

Die Restfiillung der verblei-
benden Kavitaten erfolgt also
durch das in der kompri-
mierten Schmelze gespei-
cherte Volumen. Durch den ge-
ringeren Gegendruck werden
teilgefiillte Kavitaten wahrend
der Active Flow Balance-Zeit
stérker gefilllt.

Da sich die Schnecke wahrend
dieser Zeit nicht bewegt, wird
dem System kein zusétzlicher
Spritzdruck zugefiihrt. Zudem
wird ein sprunghafter Anstieg
der FlieBfrontgeschwindigkeit
in den nacheilenden Kavitaten
vermieden.

Lange FlieBwege,
geringe Wandstarken

So behalf sich das Unternehmen
damit, einige der 32 Kavitdten zu
schliefen, um eine gleichmafige-
rer Formfiillung zu erreichen.
»Dies war auf Dauer natiirlich
nicht effizient, doch konnten wir
so zumindest die Qualitit sicher-
stellen®, sagt Mohs. Auch der
langjahrige Lieferant der beste-
henden elektrischen Spritzgief3-
maschinen konnte nicht zur Lo-
sung beitragen.

Die Schwierigkeit an den Bautei-
lenbestehtin denlangen Fliefiwe-
gen bei gleichzeitiger Diinnwan-
digkeit: Gerade einmal 1 mm
Wandstérke ist vorgegeben - bei
einem Flieweg von iiber 100 mm.
Alternativ wurde das Werkzeug
daher auf alte hydraulische Ma-
schinen gespannt. ,Hier stimmte
die Qualitét, alle 32 Kavititen
waren immer gefiillt. Doch der
Haken daran war, dass wir alle
vorhandenen, in die Jahre gekom-
menen hydraulischen Maschinen
Zug um Zug durch elektrische
ersetzen wollen, erklart Betriebs-
leiter Uwe Lehnert. ,,Elektrische
Maschinen haben einfach Vortei-
le fir die Produktion im Rein-
raum; bei hydraulischen Maschi-
nenbestehtimmer dasRisiko, dass
bei einer Reparatur Hydraulikol
austritt. Auferdem schétzen wir
bei den elektrischen Maschinen
die hohere Prizision sowie die
Wartungsarmut. Undauftretende
Fehler konnen wir durch die Feh-
leranalyse schneller beheben.”
Deshalb kauft das Unternehmen
bereits seit mehr als zehn Jahren
ausschliefllich elektrische Spritz-
gieSmaschinen.

Da pharmazeutische Primérver-
packungen unter kontrollierten
Umgebungen gefertigt und ver-
packt werden miissen, betreibt
Elm-Plasticsamtliche Spritzgief3-
maschinen sowie die gesamte
Peripheriebishinzu Druck- sowie
Verpackungsmaschinenim Rein-
raum: Fiinf Spritzgiemaschinen
stehen in einem Reinraum der
EG-GMP-Klasse C, dierestlichen
16 in einem nicht zertifizierten
Reinraum.

Da ausgerechnet die 2.500-kN-
Maschine, aufder dasbetreffende
Werkzeug fiir die Pipetten prob-
lemloslief,zunehmendtechnische
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Probleme bereitete, musste Elm-
Plastic eine neue Losung finden.
Da traf es sich gut, dass Andreas
Zwiener, Vertriebsingenieur bei
Sumitomo (SHI) Demag, bei dem
Verpackungshersteller an der
Grenzezu Luxemburggerade vor-
beischaute — und mit Active Flow
Balance eine Funktion fiir die
vollelektrischen Maschinen der
Baureihe vorstellte, die das gleich-
mifige Fiillen aller Formnester
eines Mehrkavititenwerkzeugs
sicherstellt (siehe Kasten).

Ein halber Tag im
Technikum iiberzeugte

Mohs und Betriebsleiter Lehnert
waren zwar skeptisch, wollten die

Ein weiteres Beispiel aus der
Produktpalette von EIm-Plas-
tic: eine Dosierpipette

Foto: EIm-Plastic

Aussagen des Vertriebsingenieurs
aber gerne iiberpriifen. Deshalb
vereinbarte man Versuche im
Technikum von Sumitomo (SHI)
Demag in Wiche.

Das Werkzeug und das Material,
ein LLDPE, wurden vorab nach
Wiehe geschickt. Als Méhs und
Lehnert dort am Montagmorgen
ankamen, hatten die Techniker
von Sumitomo (SHI) Demag be-
reits alles vorbereitet: Auf einer
vollelektrischen Intelect Maschi-
ne wurden zunichst Versuche
ohne Active Flow Balance gefah-
ren - mit dem gleichen Resultat,
das die Verantwortlichen von
Elm-Plasticleider nur zugutkann-
ten: Die Kavitaten fillten sich

ungleichmifig, so dass einzelne
Injektoren unvollstandig produ-
ziertwurden. Oderaber siekamen
miteinem Grataus der Maschine.
Anschlielend wurde dann Active
Flow Balance zugeschaltet. ,Das
war fiir uns ein grofles Aha-Er-
lebnis. Bereitsin der ersten Runde
haben wir gesehen, dass alle 32
Bauteile nahezu perfektaussahen®,
freut sich Mohs. ,,Nach kleineren
Optimierungen war die Sache fiir
uns dann klar: Die Intelect mit
Active Flow Balanceistdie Losung
fir unser Problem. Eigentlich
hatten wir ja einen zweiten Tag in
Wiehe eingeplant, doch der war
gar nicht mehr nétig.

Bis zu 50 Prozent
mehr Output

Gemeinsam mit Zwiener entschie-
den Mdhs und Lehnert, eine In-
telect mit 2.200 kN Schlief8kraft
zu bestellen. ,Im Grunde ist we-
niger hier mehr. Wir brauchen
keine hoheren SchlieBkrafte fiir
diese Produkte, denn Active Flow
Balance sorgt dafiir, dass alle Ka-
vititen gleichmafig gefiillt werden
und wir damitdie Qualitdt garan-
tieren konnen - bei gleichzeitiger
Outputsteigerung um 50 Prozent
im Vergleich zur Fertigung auf
unseren elektrischen Spritzgie3-
maschinen eines anderen Fabri-
kats®, so M6hs.
Die Intelect 220 steht heute bei
Elm-Plasticim zertifizierten Rein-
raum - und lauft nach Aussagen
von Lehnert ohne Probleme. Ein-
gebunden wurde sie auch gleich
in das Betriebsdatenerfassungs-
(BDE-)System, das Elm-Plastic
einehohe Transparenz und Flexi-
bilitét in der Fertigung erlaubt.
Die Maschinenbediener bei EIm-
Plastic warenanfangs etwas skep-
tisch ob der neuen Maschine, die
anders zu bedienen war. ,,Doch
nachdem wirunseine Weile damit
befasst hatten, war dies kein The-
ma mehr®, sagt Lehnert. ,AufSer-
dem hat uns Sumitomo (SHI)
Demag noch eingehendere Schu-
lungen angeboten.”
Sobald die nichsten Maschinen
ersetzt werden sollen, stehen die
elektrischen Maschinen von Su-
mitomo (SHI) Demag laut Mdhs
an erster Stelle. Sasme KoLt
@ www.elm-plastic.de
@ www.sumitomo-shi-demag.de
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Bedruckt werden die Pipetten und Spritzen bei EiIm-Plastic nach
dem SpritzgieBen entsprechend den spezifischen Kundenanforde-
rungen. Auch dieser Prozess findet unter Reinraumbedingungen
und in Ubereinstimmung mit GMP statt Foto: k-zEITUNG

Samtliche Produktionsdaten einschlieBlich der SpritzgieBergeb-
nisse hélt EIm-Plastic in umfangreichen Dokumentationen fiir sei-
ne Kunden fest Foto: k-zEITUNG

Geschaftsfiihrer Sascha Mohs (r.) zeigt Andreas Zwiener, Ver-
triebsingenieur bei Sumitomo (SHI) Demag, das 32-fach-Werk-
zeug, bei dem die optimale Fiillung aller Kavitaten auf elektrischen
Maschinen in der Vergangenheit Sorgen bereitete Foto: K-ZEITUNG



