
N E W S L E T T E R

MEDIZINISCHE KUNSTSTOFFSYSTEME

WILDEN AG

N E W S L E T T E R

WILDEN AG

14

PAQ-Testkassette

Blisterverpackte
PAQ-Testkassette

PAQ-Testkassette
und ihre Einzelteile

Ausgabe 1 - 1. Quartal 2006

Ausgabe 1 - 1. Quartal 2006

PAQ-Testkassette geht in die
Serienfertigung

Weltweit erster Hämatologie-Test
 für die Arztpraxis

Nach erfolgreichem Abschluss der Industriali-
sierungsphase beginnt die WILDEN AG mit der
Serienfertigung von PAQ-Testkassetten für ein
innovatives Point-of-Care Hämatologie-Testsystem.
Eingesetzt werden die Testkassetten im eXpress
Blood Counter (XBC) des dänischen Herstellers
Chempaq A/S, der es Ärzten erstmals ermöglicht,
Bluttests mit einem handlichen Gerät in der
eigenen Praxis durchzuführen. Über die Nutzung
in der Arztpraxis hinaus ist auch der Einsatz in
nationalen und internationalen Screeningpro-
grammen oder der ambulanten Medizin möglich.

Schnelle und präzise Blutanalyse auf dem
Schreibtisch

Bislang konnten Hämatologie-Tests nur mit
aufwändigen Analysegeräten im Labor
durchgeführt werden. Mit dem Chempaq XBC ist
es nun möglich, die Gesamtleukozytenzahl, die
Anzahl von Lymphozyten, Monozyten und
Granulozyten sowie den Hämoglobinwert in der
Arztpraxis präzise zu bestimmen. Für den Test
wird lediglich ein Analysegerät in der Größe eines
Tischtelefons benötigt, in das die PAQ-Testkassette
(Particle Analyzer and Quantifier) eingesteckt wird.
Bereits nach drei Minuten kann das Ergebnis
abgelesen werden. Alle Reagenzien sind in der
Testkassette enthalten, die externe Handhabung
und Aufbewahrung von Reagenzienflaschen
entfällt. Auch eine Reinigung des Geräts zwischen
den einzelnen Tests ist nicht erforderlich. Die
Bedienung des Geräts ist so einfach, dass sie auch
von untrainierten Mitarbeitern durchgeführt
werden kann.
Ursprünglich wurde das Analysegerät entwickelt,
um eine schnelle Blutanalyse bei der Steuerung

Hochpräzise und wirtschaftliche Fertigung

Die 13 mm x 61 mm x 41 mm große und 20 g
schwere Kassette besteht aus den vier Spritz-
gussteilen Grundkörper, Deckel, Boden und
Ventil. Das drehbare Ventil wird hierbei im
Zweikomponentenspritzguss hergestellt, um für
die erforderliche hundertprozentige Dichtigkeit
zu sorgen. Weitere zehn Funktions-und
Verpackungsteile werden zugekauft. Hierzu
gehören beispielsweise das Schmiermittel für die
Befettung des Ventils, ein Rühr- und ein Metallstift,
Elektroden und Aperturfolie für die kapazitive
Leukozytenmessung sowie die Verdünnungs-
lösung. Die komplexe Kassette erfordert eine
hochpräzise Fertigung einschließ-lich aufwändiger
Reinigungsschritte.

Aufgrund der extrem hohen Sensibilität gegen-
über Verunreinigungen findet der gesamte
Produktions- und Montageprozess im Reinraum
statt. Das verkaufsfertige Produkt wird vor dem
Versand in einen maximalen Schutz bietenden
Aluminiumbeutel eingeschweißt. Produktions-
standort ist Horšovský Týn (Tschechien). Dieser
Standort ermöglicht es der WILDEN AG, die
manuelle Montage der Kassette besonders
wirtschaftlich anzubieten. Gegenwärtig wird das
Fertigprodukt über Chempaq A/S ausgeliefert.
Denkbar ist jedoch auch ein Logistik-Konzept,
bei dem die Versorgung der Endabnehmer direkt
über die WILDEN AG erfolgt.

Chempaq A/S

Chempaq A/S ist ein dänisches Unternehmen
mit Hauptsitz in Kopenhagen, das sich seit der
Gründung im Jahre 1999 auf Forschung und
Entwicklung im Bereich Medizintechnik
spezialisiert hat. Die gesetzlich geschützte
Technologie von Chempaq basiert auf einem
einzigartigen Sensor, der leicht ausführbare und
präzise Diagnosen anhand eines Bluttropfens
aus der Fingerspitze ermöglicht. Chempaq
konzentriert sich auf die Entwicklung hämato-
logischer Point-of-Care-Diagnosetests, mit denen
wichtige Werte und Befunde in der Gesundheits-
pflege ermittelt und überwacht werden können.

Produktionsstätte in
Horšovský Týn, Tschechien

Reinraumproduktion
in Horšovský Týn

Innovativer hämatologischer
Point-of-Care Test
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Blutprobenentnahme
mit Hilfe einer

sterilen Lanzette

Das Blut wird duch
Kapillarwirkung in die
Kassette eingezogen

Probenaufnahme
der Kassette

XBC Analysegerät

Die Messung startet nach
Einsetzen der PAQ-Kassette

Das Display des Chempaq
XBC Analysegerätes zeigt

 die Testergebnisse

von Chemo-therapien zu ermöglichen. Auch außerhalb
dieses Einsatzbereichs ist der Testbedarf jedoch hoch und
steigt tendenziell weiter an. Die zeitraubende Analyse im
Labor ist häufig ein organisatorischer Engpass, der durch
medizinische Geräte in der Arztpraxis umgangen werden
kann. Zudem wird für den Arzt durch die praxisinterne
Analyse ein zusätzliches Umsatzpotenzial erschlossen.

5-Parameter-Analyse in einer einzigen Testkassette

Für die Analyse wird ein Tropfen Blut des Patienten in die
Probenaufnahme der PAQ-Kassette gegeben und von dort
durch Kapillarwirkung in die Kassette eingezogen. Für die
Blutprobe wird in der Regel Kapillarblut verwendet, das
mit Hilfe einer Lanzette aus dem Finger entnommen wird.
Es ist aber auch der Einsatz von mit EDTA behandeltem
venösem Blut möglich, das mit einer Einwegpipette auf
die Probenaufnahme gegeben wird. Sobald die PAQ-
Kassette in das XBC eingesteckt wird, öffnet sich das Ventil
der Kassette und der Analyseprozess beginnt. Zunächst
fließt die Verdünnungslösung aus Kammer 1 durch den
Kanal, nimmt die Blutprobe mit und wird mit ihr in
Kammer 2 vermischt. Von dort aus strömt das Gemisch
durch die Aperturöffnung in die Hb-Kammer. Während
des Prozesses erfolgt an der Aperturöffnung die kapazitive
Zählung und Bestimmung der unterschiedlichen
Leukozytentypen. Mit vollständiger Füllung der Hb-Kammer
ist die Leukozytenzählung abgeschlossen. Nun erfolgt die
photometrische Messung des Hämoglobinwerts, wobei
zwei unterschiedliche Wellenlängen eingesetzt werden.
Das Ergebnis wird auf dem Display des XBC angezeigt.

Ist der mitgelieferte Drucker angeschlossen, so werden
die Werte zusätzlich automatisch ausgedruckt.

Kompetenz für Industrialisierung und Produktion

Die WILDEN AG arbeitet bereits seit Mitte 2004 mit der
Chempaq A/S in Kopenhagen zusammen und hat die
Industrialisierung der PAQ Kassette – mit tatkräftiger
Unterstützung durch Chempaq A/S – zügig durchgeführt.
Während der Industrialisierung galt es unter anderem
Unterstützung beim Produktions- und Montage-Konzept
zu leisten, die Re-Validierung des gesamten Prozesses
durchzuführen sowie FMEAs und die Dokumentation
komplett zu erstellen. Der Erstkontakt zu Chempaq A/S
kam durch eine Kundenempfehlung zu Stande. Dies ist
ein deutliches Zeichen dafür, dass die Erfahrungen und
das Fachwissen der WILDEN AG im Medizinmarkt bekannt
sind und sich durchsetzen. Die Kassette wurde im Februar
2005 in den skandinavischen Ländern eingeführt. Mit der
Großserienproduktion wird die Einführung in den
europäischen Markt und im Anschluß daran in den USA
folgen.

Bei der Serienproduktion übernimmt die WILDEN AG die
Produktion der PAQ-Testkassette vom Spritzgießen über
die Montage bis zur Verpackung des hochsensiblen
Endprodukts. Für den Herstellungsprozess waren eine
Reihe besonderer Technologien erforderlich, wie
beispielsweise die Befettung des drehbaren Ventils, die
Abfüllung der für den Test erforderlichen Verdünnungs-
lösung sowie das Ultraschallschweißen einer extrem
dünnen Folie. „Wir sind stolz darauf, mit unserer Erfahrung
im Bereich mikrofluidischer Testsysteme auch diese Aufgabe
erfolgreich gelöst zu haben.“, kommentiert Ralph Gauder,
Key Account Manager Medical Devices, den Anlauf der
Serienproduktion. „Besonders anspruchsvoll war die
extreme Empfindlichkeit des Tests gegenüber
Verunreinigungen, welche zum Beispiel die nur 40 µm
große Aperturbohrung - an der die Zählung der Leukozyten
stattfindet - verstopfen und damit die Testergebnisse
ver fälschen könnten.“ Mit einem dänischen
Forschungsinstitut zusammen wurde deshalb ein Konzept
erstellt, das Verunreinigungen beim Produktionsprozess
ausschließt.
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