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Partnerschait und Beratung hei der
Industrialisierung von Drug-Delivery-Devices

Effiziente Proof-of-Concepts und Mustererstellung fiir den Erfolg
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Die rasante Entwicklung der
pharmazeutischen Industrie erfor-
dert innovative und effiziente Drug-
Delivery-Devices, um die Anfor-
derungen von Patienten und dem
Gesundheitswesen zu erflllen.
Diese spezialisierten Geréate spie-
len eine entscheidende Rolle bei
der Verabreichung von Arzneimit-
teln an Patienten, da sie die Wirk-
samkeit, Sicherheit und Benutzer-
freundlichkeit der Therapie malRk-
geblich beeinflussen. Angesichts
des zunehmenden Wettbewerbs
und der regulatorischen Anforde-
rungen ist die Industrialisierung von
Drug-Delivery-Devices zu einem ent-
scheidenden Faktor fiir den Erfolg
auf dem Markt geworden. In die-
sem Artikel werden wir die Bedeu-
tung einer frihzeitigen Partner-
schaft und Beratung hervorheben,
insbesondere unter Bertcksichti-
gung von ,Design for Automation*
und ,Design for Manufacturing®. Ein

Strama-MPS Maschinenbau  engagierter Partner, der die Mdglich-
GmbH & Co. KG  keit hat, schnell Proof-of-Concepts
www.strama-mps.de  durchzufiihren und Muster zu erstel-
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len, kann hierbei eine mafigebliche
Rolle spielen.

Herausforderungen
bei der Industrialisierung

Die Entwicklung von Drug-Deli-
very-Devices ist eine komplexe Auf-
gabe, die spezialisiertes Fachwis-
sen erfordert. Es umfasst nicht nur
die Gestaltung des Geréts selbst,
sondern auch die BerUcksichti-
gung technischer Machbarkeit,
Taktzeiten, Gestaltung von Spritz-
guss- und Montagewerkzeugen und
Kostenaspekte. Hierbei gibt es drei
haufig kontrére Sichtweisen auf die
Gestaltung, die es gilt, unter einen
Hut zu bringen:

+ Die Anforderungen an Funktionali-
tét, bzw. Anforderungen von Markt
und Kunden (Anwender) an das
Produkt. Diese stehen selbstver-
standlich an héchster Stelle. Alle
Uberlegungen hinsichtlich einer
gut funktionierenden Herstellung
und Montage sind obsolet, wenn
das Produkt nicht die Anforderun-

gen des Marktes und der behord-
lichen Vorgaben fiir eine Zulas-
sung erflllt.

+ Die Anforderungen an das Spritz-
gusswerkzeug. So knnen Anfor-
derungen an die Toleranzen der
Bauteile aus Sicht des Spritz-
gussprozesses, der spateren
Montage und inshesondere der
Funktionalitat der Bauteile durch-
aus kontrér sein. Zumal kénnen
Schieber und Kerne auf Grund
von Hinterschnitten oder Frei-
sparungen das Spritzgusswerk-
zeug teurer machen und die ohne-
hin schon langen Beschaffungs-
zeiten von Werkzeugen weiter
verlangern.

+ Die Anforderungen an die Mon-
tage. Hier kommen auf einmal
neben Figetoleranzen noch
Positionierungstoleranzen mit
ins Spiel oder die Ausgestaltung
von Fasen und Figehilfen oder
Flachen und Formen zum Grei-
fen, Gegenkraft beim Flgen, ...

DfA- und DfM-Studien

Je frilher dieses Spannungsver-
haltnis untersucht wird und gelst
wird, umso schneller kdnnen Muster
fir PoC Studies oder klinische Stu-
dien erstellt werden. Um alle Inte-
ressen dabei zu vereinen bieten
sich frihzeitig sogenannte DfA
(Design for Automation oder Design
for Assembly) oder DfM (Design for
Manufacturing) Studien mit allen
Interessensgruppen an, wobei die
Begrifflichkeiten keine genormten
Bezeichnungen sind.

Jedes Unternehmen definiert
diese fir sich leicht unterschiedlich.
Unabhéngig welche Gesichtspunkte
man zu welchem Bereich z&hlt, es
geht letztendlich darum, sich friih-
zeitig damit auseinanderzusetzen,
wie man ein marktfahiges Device
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spater in ausreichender Stlickzahl
mit mdglichst einfachen Prozessen
und somit geringen Stickkosten her-
stellen kann.

Priifmerkmale und Kriterien

Aber nicht nur funktionale und
fertigungstechnische Aspekte kon-
nen hierbei betrachtet werden. Vor
dem Hintergrund des risikobasier-
ten Ansatzes der GMP-Richtlinien
kénnen bereits Priifmerkmale und
Kriterien festgelegt werden. Wer
kennt nicht die Fragen, die haufig
erst beim Bau einer Maschine zur
Serienfertigung auftauchen: Wie
definiert sich ein korrekter Flige-
prozess? Was ist eine gute Oberfla-
che? Wann ist das Produkt ,bescha-
digt“? Wenn diese Fragen bereits
in den ersten Konzeptstudien nicht
nur besprochen, sondern auch ge-
testet sind und idealerweise bereits
mit Hilfe von PoCs (Proof of Con-
cept) spezifiziert und vorab qua-
lifiziert werden kdnnen, ist schon
viel Vorarbeit geleistet fiir einen
reibungslosen Aufbau einer Seri-
enfertigung. Dies beginnt bereits
bei der Zeichnungserstellung fiir
das Spritzgussteil und somit bei
der Herstellung des Spritgusswerk-
zeuges fir die ersten Prototypen.

Der Mehrwert einer
friihzeitigen Partnerschaft

Die Industrialisierung von Drug-
Delivery-Devices erfordert ein multi-
disziplinares Team, das das Fach-
wissen in den Bereichen Spritz-
guss, Automatisierung, Fertigung
und Montage vereint. Dass dieses
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Wissen bei vielen Herstellern im
Haus ist, ist unstrittig. Haufig gibt
es dort Kollegen mit einem lang-
jéhrigen Erfahrungsschatz in den
Bereichen. Manchmal lohnt sich
aber auch ein Blick tber den Tel-
lerrand hinaus. Externe Partner
kennen durch die Zusammenar-
beit mit mehreren Medizintechnik-
Herstellern oft sehr unterschied-
liche Ansatze und konnen sicher-
lich das ein oder andere Mal neue
Perspektiven und zusatzliche Erfah-
rungen und Ideen mitbringen. Die
Entwicklung neuer Produkte und die
Serienfertigung von Bestandspro-
dukten lauft bei den meisten Unter-
nehmen gleichzeitig. Wer kennt das
nicht, dass somit die Fachleute fiir
SpritzgieRen, Fertigung, Montage
oder Prozesse im laufenden Betrieb
eingebunden sind und sich nicht
die Zeit nehmen konnen, die ein
neues Produkt fiir dessen Entwick-
lung eigentlich brauchte. In solchen
Fallen kann die friihzeitige Einbin-
dung eines externen Partners von
groRem Wert sein.

Designfehler
frithzeitig erkennen

Ein Partner mit Erfahrung in der
Spritzguss-, Montage und Automa-
tisierungstechnik kann von Anfang
an der Gestaltung des Medizinpro-
duktes mitwirken. Dies ermdglicht,
Designfehler friihzeitig zu identifi-
zieren und zu beheben. Die Zusam-
menarbeit ermdglicht es den Medi-
zinprodukte-Herstellern auch, neue
Technologien und bewéhrte Verfah-
ren zu nutzen, um ein optimales
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Von der ersten Idee der Automatisierung iiber Vorversuche und Vorserien-Vorrichtungen bis hin zur produktionsbereiten Vollautomation

Design zu gewahrleisten. Gleichzei-
tig schafft es Freirdume, sich um die
Dinge zu kiimmern, die man selbst
leisten kann, namlich um die Funkti-
onalitaét, Marktakzeptanz und regu-
latorische Anforderungen des Pro-
duktes. Die neue MDR bindet bei
fast allen Unternehmen auf diesen
Markt derzeit mehr als genug Kapa-
zitaten. Die somit frei gewordenen
Kapazitaten kdnnen entscheidend
sein, um die Zulassung beispiels-
weise eines Drug-Delivery-Devices
durch die zustandigen Behorden zu
erleichtern und Verzgerungen zu
vermeiden.

Generiertes Wissen

Wenn dann das gegenseitige
Vertrauen in der Entwicklungs- und
PoC-Phase so weit gereift ist, dass
man beschlie}t, gemeinsam den
Weg weiterzugehen zur Serienfer-
tigung, kann das gemeinsam gene-

rierte Wissen sehr schnell gewinn-
bringend eingesetzt werden: Das
Verhalten beim Spritzgiefen ist
bereits bekannt, die notwendige
Genauigkeiten beim Fiigen stehen
fest, Priifplane fir spatere 1Q und
OQ-Tests sind bereits geschrieben.

Fazit

Letztendlich zeigt sich, dass die
Entscheidung, sich von Anfang an
von einem Partner beraten zu las-
sen, der sich mit Design for Auto-
mation, Design for Manufacturing
und Design for Assembly auskennt,
fur den Erfolg der Industrialisierung
von Drug-Delivery-Devices von
groRer Bedeutung ist. Es ist eine
Investition, die sich langfristig aus-
zahlt und den Medizintechnik Her-
stellern hilft, innovative und hoch-
wertige Losungen fir die medizi-
nische Versorgung der Patienten
zu entwickeln. <«

& PROOF OF CONCEPT: FUGERICHTUNG

Testaufbau Festlegung der Fiigerichtung: Teil A in Teil B oder Teil B in Teil A
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