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Würfeltechnologie für
Medizinprodukte

WILDEN AG fertigt HandiHaler® für
Boehringer Ingelheim

Die WILDEN AG wurde von Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG als Second Source Supplier für die Produktion
ihres Medikamentenzerstäubers HandiHaler® ausgewählt.
Das Produkt wird von der WILDEN AG an zwei Standorten
in Deutschland und den USA gefertigt. Durch den Einsatz
der Würfeltechnologie ist eine schnelle und kosteneffiziente
Produktion hoher Stückzahlen möglich.

Eingesetzt wird der HandiHaler® zur Verabreichung von
Spiriva®, einem von Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG produzierten Medikament zur Behandlung von COPD.
Dieser Sammelbegriff umfasst die chronisch-obstruktive
Bronchitis und das Lungenemphysem. Obwohl weniger
bekannt als Asthma, ist COPD die vierthäufigste Todesursache
– jährlich fallen rund drei Millionen Menschen der Krankheit
zum Opfer. Boehringer Ingelheim gilt als das weltweit führende
Unternehmen zur Behandlung von COPD und hat seit der
Einführung von Spiriva® im Jahr 2002 eine ausgesprochen
positive Marktentwicklung erreicht.

Der HandiHaler® besteht aus acht unterschiedlichen
Kunststoffteilen sowie vier Zukaufteilen (Filtersieb, Feder und
zwei Nadeln). Ein Hauptbestandteil der Baugruppe ist das
Zweikomponentengehäuse aus ABS, welches mit Hilfe der
Würfeltechnologie gefertigt wird. In dessen Seitenflächen sind
zwei Sichtfenster integriert. Diese als erste Komponente ins
Werkzeug eingespritzten Teilbereiche aus transparentem ABS
ermöglichen dem Anwender eine schnelle visuelle Kontrolle,
ob eine Medikamentenkapsel im Inhalator vorhanden ist.
Produziert und montiert wird der HandiHaler® im Reinraum
der Klasse 100.000. Die Montagelinien sind nach CFR 21 Part
11 konzipiert, um eine Produktion für den amerikanischen
Markt zu ermöglichen.

WILDEN AG - Innovative Drug-Delivery-Systeme:
Sicherheit und Qualität für Menschen

In den vergangenen Jahren arbeitete die WILDEN AG intensiv
daran, Systeme zur Inhalation von Medikamenten ab der
Konzeptphase bis zur Serienreife zu entwickeln, oder sie
kontinuierlich weiter zu entwickeln. Heute blicken wir auf
über zehn Jahre Entwicklungserfahrung in der
Inhalationstechnik zurück. Vom einstigen Second Source
Suppl ier  s ind wir  heute zu e inem wicht igen
Entwicklungspartner für Firmen wie Boehringer Ingelheim,
AstraZeneca, Novartis, Vitaris und vielen anderen geworden.
Kein Wunder, beschäftigen sich doch rund 160 Mitarbeiter
ausschließlich mit der Inhalationstechnik. Und von den
insgesamt 10.000 m² Reinraumfläche bei WILDEN werden
allein circa 5.000 m² von der Produktion der Drug-Delivery-
Systeme für die Inhalation in Anspruch genommen. Die
WILDEN AG stellt in ihren Werken in der Schweiz, den USA
und am deutschen Standort Pfreimd nahezu 75 Millionen
Inhalatoren pro Jahr her.

Verkürzen Sie Ihre Entwicklungszeit

Wir beschäftigen uns mit den Problemen unserer Kunden.
Deshalb wissen wir, dass „Time-to-Market“ ein entscheidender
Wettbewerbsfaktor ist. Mit WILDEN als Partner können Sie
Ihre Entwicklungszeit drastisch verkürzen. Wir entwickeln
oder optimieren Ihr Produkt von Anfang an kunststoff-,
fertigungs- und montagegerecht. Wir bieten Ihnen Erfahrung
sowohl in der Produktentwicklung von Drug-Delivery-
Systemen aus Kunststoff, als auch in der Großserienproduktion.
Um für unsere Kunden einen erheblichen Zeitgewinn in der
Entwicklungsphase zu sichern, können wir im eigenen
pharmazeutischen Labor Kleinserien als Prüfmuster für klinische
Teststudien abfüllen und die Wirkstoffausbringungsmenge
selbst im Haus testen.
Neben den Ingenieurleistungen befassen wir uns mit den
vielfältigen Themen rund um Drug-Delivery-Systeme. Dazu
gehören: Trennmechanismen zwischen Wirkstoff und Lactose,
die Feinpartikelverteilung, die Aufnahmeeffizienz des Wirkstoffs
sowie die Wirkstoffausbringungsmenge.

Auch eine gleichförmige Pulverausbringungsmenge ist eine
der vielen wichtigen Anforderungen an ein Inhalationssystem.
WILDEN hat die Möglichkeit, die wichtigsten Leistungsdaten
von Inhalatoren analytisch zu untersuchen.

Voraussetzung neuer Systeme sind eine einfache Handhabung
und eine hohe Funktionssicherheit – Qualitäten, die WILDEN
aufgrund langjähriger Erfahrung in der Herstellung von
Medizinprodukten gewährleistet.

Die internat ionalen
Produktionsstätten der
WILDEN AG bieten sich
auch als "Second Source"
zur Risikominimierung
für die Kunden an. So
produziert WILDEN den
HandiHaler® sowohl in
Pfreimd als auch dem-
nächst in den USA. Die
R i s i ken Know-how-
Verlust, Qualitätsunter-
schiede und unterschied-
liche Kompetenzbereiche
entfallen.

WILDEN produziert und
montiert den HandiHaler®
im Reinraum der Klasse
100.000. Nach der Mon-
tage wird der HandiHaler®
mittels Laserverfahren
beschriftet, verpackt und
zum Kunden geliefert.

Die Montagelinien für
den HandiHaler® sind
nach CFR 21 Part 11
konzipiert.

WILDEN AG - Inhalation:

- über 10 Jahre Erfahrung

- über 400 Millionen
  produzierte Inhalatoren

- Erfahrung in Entwick-
lung und Produktion 
der gesamten Produkt-
palette der Inhaler

- 5.000 m² Reinraum-
kapazität für den Ge-
schäftsbereich Pharma

- produktspezifische 
Montage- und Verpa-
ckungslinien, insbeson-
dere für die rationelle 
In-Line-Komplettierung

- 160 Mitarbeiter im Ge-
schäftsbereich Pharma

Turbuhaler
AstraZeneca

Inhalermontage im
Reinraum, Horšovský Týn

Werkzeug
Respimat® Soft Inhaler

Respimat® Soft Inhaler
Boehringer Ingelheim

HandiHaler®
Boehringer Ingelheim

HandiHaler®
zur Verabreichung

von Spiriva®

Sichtfenster aus
transparentem ABS



WILDEN AG

Verbesserte Prozesse

Erstzulieferer ist ein britisches Unternehmen, das den HandiHaler® in
konventioneller Zweikomponenten-Technik fertigt. Aufgabenstellung
für die WILDEN AG war es, ein identisches Produkt mit Hilfe neuester
Technologie zu fertigen.

Für die Produktion des Zweikomponentengehäuses schlug WILDEN
den Einsatz der Würfeltechnologie vor. Dieses Konzept bietet sich bei
der Fertigung von Produkten im Mehrkomponentenverfahren an, bei
denen eine hohe Stückzahl in kürzester Zeit zur Verfügung stehen soll
und gleichzeitig die Herstellungskosten von großer Bedeutung sind.

Würfeltechnologie: Schnelle und kostengünstige Großserien

Bei der Würfeltechnologie kommt ein Etagen-Mehrkomponenten-
Werkzeug zum Einsatz, bei dem der vertikal drehende Mittelblock auf
allen vier Seiten je sechs Formnester enthält. Nach jedem Einspritzvorgang
dreht sich der Mittelblock um 90 Grad entgegen dem Uhrzeigersinn.
Im ersten Schritt wird der Vorspritzling hergestellt, der im Nest verbleibt.
Das Werkzeug dreht um 90 Grad, wodurch das Nest mit dem
Vorspritzling frei zugänglich wird, beispielsweise um das Nest mit
zusätzlichen Einlegeteilen zu bestücken. Nach einer weiteren 90 Grad-
Drehung gelangt der Vorspritzling zur zweiten Spritzeinheit, in der das
Formteil komplettiert wird. Durch die nächste Drehung ist das fertige
Formteil erneut frei zugänglich und kann mit einem Handling-Gerät
entnommen werden.

Die Würfeltechnologie bietet zahlreiche Vorteile. Unter anderem
verhindert die zentrale Krafteinleitung asymmetrische Druckverhältnisse,
das Werkzeug wird geschont und der Verschleiß vermindert. Da alle
vier Seiten des Würfels genutzt werden können, steht die doppelte
Fachzahl bei geringerer erforderlicher Schließkraft zur Verfügung.
Zusätzlich sind immer zwei der vier Seiten des Würfels frei zugänglich,
was eine zeitsparende Automatisierung der Teilezuführung und der
Formteilentnahme während des Spritzens ermöglicht. Neben den
technischen Vorteilen bietet die Würfeltechnologie gegenüber der
konventionellen Mehrkomponententechnik ein entscheidendes
wirtschaftliches Plus. Abhängig vom Einzelfall reduzieren sich die
Herstellkosten um bis zu 25 Prozent.

Verbessertes Entnahmehandling und vollautomatische Montage

Das Entnahmehandling des 2-Komponententeils erfolgt automatisiert.
Ein Sechsachsenknickrobotor nimmt die gespritzten Teile direkt aus
dem Werkzeug und legt sie auf ein Förderband, das als Abkühlstrecke
dient. Hierdurch wird auch die Gefahr der Gehäuseverkratzung oder
Beschädigung minimiert. Zwei Einheiten werden vormontiert und

anschließend in der vollautomatischen Montageanlage mit den restlichen
Teilen zum kompletten Gerät zusammengesetzt. Danach werden die
dynamischen Eigenschaften jedes einzelnen HandiHalers® mit Hilfe
eines integrierten Durchflussmessgerätes kontrolliert, da die
Medikamentenkapsel bei der Inhalation durch den Patienten rotieren
muss. Nach der Montage wird der HandiHaler® mittels Laserverfahren
beschriftet, verpackt und zum Kunden geliefert.

Erfahrung und optimierte Technologie

Mit der WILDEN AG wurde ein Unternehmen als Second Source Supplier
ausgewählt, das über langjährige Erfahrung im Inhalatorbereich verfügt.
Zudem arbeitet WILDEN bereits mit Boehringer Ingelheim seit längerem
an der Entwicklung und Produktion der Gehäusebaugruppe des
Respimat® Soft Inhalers zusammen. Durch die Produktion in Deutschland
(Standort Pfreimd) und den USA (Standort Peachtree City) hat Boehringer
Ingelheim auf den beiden wichtigsten Märkten weltweit
Zulieferkapazitäten verfügbar. „Das Beispiel HandiHaler® zeigt, dass
sich unsere internationalen Produktionsstätten auch als ‚Second Source‘
zur Ris ikominimierung anbieten“, erklärt Hans Wilden,
Vorstandsvorsitzender der WILDEN AG. „Die Risiken Know-how-Verlust,
Qualitätsunterschiede und Kompetenzaufsplitterung entfallen auf diese
Weise.“

Technisches CompetenceCenter:
Innerbetrieblicher Know-how-Transfer

Die WILDEN AG hat bei der Produktion von Kunststoffkomponenten
für Handys schon länger Erfahrungen mit der Würfeltechnologie
gesammelt. „Die Nutzung im Bereich medizintechnischer Produkte
zeigt, dass der innerbetriebliche Know-how-Transfer im Technischen
CompetenceCenter der WILDEN AG am Standort Wackersdorf erfolgreich
ist“, kommentiert Wolfgang Grünauer, Leiter Geschäftsbereich Pharma.
„Alle Systeme werden zukünftig zentral im TCC entwickelt. Dadurch
wird eine durchgängige Normung sämtlicher Produktionsstandorte
erreicht. Gleichzeitig fließen die Erfahrungen aller Standorte an das
TCC zurück. Diese Rückkopplung kommt wiederum zukünftigen Produkt-
entwicklungen zugute.

Für den HandiHaler® erfolgte die komplette Erstabmusterung und
Optimierung der Spritzgussparameter im TCC.  Boehringer Ingelheim
profitiert auch international von der Bündelung unseres Know-how in
Wackersdorf; momentan bereiten wir den Einsatz des identischen
Würfelsystems für die Produktion in den USA vor."

Durch d ie  s tändige
Weiterentwicklung ihrer
technischen Kompetenz
bietet die WILDEN AG
ihren Kunden neue
Spritzgießtechnologien,
die zu einer ökonomisch
optimierten Fertigung
beitragen können.

Für die Produktion des
Z w e i k o m p o n e n t e n -
gehäuses schlug WILDEN
den Einsatz der Würfel-
technologie vor. Dieses
Konzept bietet sich bei
de r  F e r t i gung  von
Produkten im Mehr-
komponentenverfahren
an, bei denen eine hohe
Stückzahl in kürzester Zeit
zur Verfügung stehen soll
und gleichzeit ig die
H e r s t e l l u n g s k o s t e n
von entsche idender
Bedeutung sind.
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