
68

stampaggio

Plastix
settembre 2014

g di Peter Pokorny, Engel Austria

Stampaggio, assemblaggio e sigillatura. Tutto in 
uno stampo. Con precisione, affidabilità e risparmio 
di tempo e di spazio. Così si producono oggi i 
dispositivi biomedicali per infusione

Medical device
Tre parti,  
un solo processo

L
e camere di gocciolamento monouso rappresenta-
no un elemento centrale nei sistemi di infusione 
endovenosa per la somministrazione di fluidi 
per gravità, una delle terapie più praticate 
negli ospedali. Si tratta di dispositivi dalla 

struttura relativamente semplice (figura 1), molto 
simili ai kit di trasfusione, dai quali si differenzia-
no per la presenza di un filtro – situato all’in-
terno della camera di gocciolamento – che 
impedisce alle eventuali micro particelle 
contenute nelle sacche ematiche di 
penetrare nel flusso sanguigno del 
paziente.
Entrambi i sistemi prevedono came-
re di gocciolamento costituite da due 
materiali diversi. La parte superiore, 
cioè quella che contiene la punta 
perforante, è realizzata con un poli-
mero più rigido, per esempio polisti-
rene o ABS, per permettere alla punta 
di penetrare facilmente attraverso la 
membrana della sacca di infusione. La 
parte inferiore, invece, viene realizzata 
con un materiale più morbido per consen-
tire l’aspirazione; per ottenere questo risul-
tato vengono impiegati materiali diversi, in 
funzione del processo di fabbricazione. Quan-
do la parte superiore e quella inferiore vengono 
incollate direttamente una all’altra, viene utilizzato 
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1 I principali componenti 
di un sistema di infusione 
conforme alla normativa ISO 
8536-4: cappuccio protettivo 
della punta perforante (1), 
punta perforante (2), sfiato 
dell’aria con cappuccio 
e filtro (3), camera di 
gocciolamento (4), filtro per 
il liquido (5), prolunga per 
infusione (6), regolatore 
di flusso (7), connettore 
(8) e cappuccio protettivo 
del connettore (9). Nella 
versione per trasfusione, la 
camera di gocciolamento 
contiene un filtro aggiuntivo 
(Fonte ISO 8536-4, V 
edizione, 2010)

 

Nel medicale vince  
l’integrazione
Integrazione di processo, produttività e precisione elevatissime. Il tutto 
in camera bianca. È questo il leitmotiv delle applicazioni presentate al 
Medical Day 2014, l’evento organizzato da Engel Italia nel cuore del 
Distretto medicale di Mirandola il 17-18 settembre.
Accanto alla cella di produzione descritta nell’articolo, in mostra anche 
un’isola per la fabbricazione di porta-aghi per penne insuliniche. 
L’applicazione dà prova di un livello di affidabilità difficilmente 
eguagliabile, dal momento che i maschi dello stampo a 96 impronte 
(realizzato da Braunform di Bahlingen, Germania) hanno un diametro 
di soli 0,3 mm. Il cuore del processo è una macchina a iniezione 
completamente elettrica Engel e-motion 440/220 T, in grado di 
raggiungere, nonostante la delicata struttura delle cavità dello 
stampo, tempi ciclo di circa cinque secondi. Molto interessante anche 
l’automazione, che prevede il controllo del profilo dell’iniezione, 
per evitare la deformazione dei sottili maschi dello stampo, e la 
movimentazione dei pezzi dallo stampo a 96 contenitori finali: uno 
per ogni singola impronta, permettendo la separazione automatica dei 
pezzi difettosi senza fermare il processo di fabbricazione per disattivare 
l’impronta difettosa. La velocità è invece il concetto che caratterizza 
il terzo sistema proposto: una Engel e-mac 310/100 completamente 
elettrica con iniezione high speed, dotata di un gruppo di plastificazione 
specifico per PVC rigido. La macchina è equipaggiata con uno stampo a 
otto cavità (realizzato da Eurostamp di Novi, Modena) per la produzione 
di un coperchio di una drip-chamber per linea di trasfusione e infusione.

2 Il kit per trasfusioni sviluppato da Engel e Hack Formenbau (ultimo a destra) 
è composto da quattro componenti: una parte superiore rigida provvista di 
punta perforante (penultima a destra), una parte inferiore più morbida (seconda 
da sinistra), un filtro (a sinistra) e un anello che unisce saldamente la parte 
superiore e quella inferiore

PVC-P, mentre quando vengono unite mediante sovra-
stampaggio con un terzo componente in plastica, la parte 
inferiore può anche essere costituita da polipropilene, con 
o senza l’aggiunta di plastificanti.

Un nuovo modo di produrre
Lo stato dell’arte nella produzione in serie di camere di 
gocciolamento consiste in un processo a tre fasi. Inizial-
mente, gli elementi superiore e inferiore vengono realizzati 
mediante processi di stampaggio a iniezione separati, uti-
lizzando stampi con un elevato numero di impronte. I ma-
nufatti vengono quindi rimossi automaticamente e trasferiti 
verso la seconda fase, ossia l’assemblaggio. Nella produ-
zione dei kit per trasfusione, questa fase prevede anche 
l’inserimento di un filtro nella parte inferiore della camera. 
Infine, nella terza fase del processo, i due componenti 

A questo link i video delle più interessanti soluzioni 
per il medicale sviluppate da Engel negli ultimi anni
http://www.plastix.it/t9Vzq
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4 Il robot multiasse Engel 
easix è completamente 
integrato nell’unità di 
controllo CC 300 della 
pressa a iniezione

70

stampaggio

Plastix
settembre 2014

gomento [1] individua due opzioni per 
effettuare il sovrastampaggio delle due 
parti della camera. La prima prevede che 
le impronte dello stampo contenenti i due 
elementi possano essere unite per mezzo 
di una tavola scorrevole o rotativa, la se-
conda consiste invece nell’impiego di un 
doppio cubo rotativo. Pur nella loro validità, 
entrambe le soluzioni presentano alcuni in-
convenienti: le tavole scorrevoli prolungano 
i tempi di ciclo, mentre le tavole rotative e 
i doppi cubi richiedono l’utilizzo di stampi 
molto complessi e di grandi dimensioni.
Per eliminare tali inconvenienti, i responsa-
bili di progetto Engel e Hack Formenbau 
hanno sviluppato un sistema completa-
mente nuovo, che impiega una tecnologia 
di rotazione del nucleo basata su due albe-
ri rotanti: le preforme vengono rimosse dal-
lo stampo, ruotate di 180° e infine inserite 
nuovamente nello stampo per il sovrastam-
paggio (figura 5 e 6). È necessario speci-

sinistra nella figura 2) viene prodotto off-line 
su una macchina a iniezione dedicata.
L’impianto è costituito da uno stampo a 
quattro impronte, installato su una macchi-
na a iniezione tricomponente (Engel e-vi-
ctory 160 combi, figura 3), automatizzata 
da un robot a sei assi (Engel easix TX90, 
figura 4), completamente integrato nell’uni-
tà di controllo della pressa (CC 300). L’in-
tegrazione tra macchina e robot agevola il 
funzionamento della cella e, al contempo, 
migliora l’affidabilità del processo e l’effi-
cienza di produzione. Inoltre, le due appa-
recchiature accedono allo stesso database, 
garantendo la coordinazione dei movimen-
ti e, di conseguenza, un abbattimento dei 
tempi di ciclo.

Tecnologia a doppio albero
La vera sfida del progetto è l’integrazione, 
un concetto affrontato già nella progetta-
zione dello stampo. La letteratura sull’ar-

pre-assemblati vengono incollati oppure in-
seriti in un’altra pressa a iniezione per esse-
re definitamente uniti mediante stampaggio 
su un anello termoplastico. Questi tre stadi 
di lavorazione richiedono due-tre, macchine 
a iniezione, un’unità di assemblaggio e tal-
volta una stazione di incollaggio: in breve, 
un impianto che richiede un investimento 
importante, al quale si devono aggiungere 
anche i costi logistici legati alla movimenta-
zione, al trasporto e allo stoccaggio tempo-
raneo delle materie prime.
Questo era il modo di procedere fino a 
qualche mese fa, quando Engel e il costrut-
tore di stampi tedesco Hack Formenbau 
(Kirchheim unter Teck, nei pressi di Stoccar-
da) hanno proposto una nuova tecnologia 
per la produzione di kit trasfusionali, che 
prevede l’integrazione in un’unica cella dei 
processi di stampaggio a iniezione dei due 
elementi della camera di infusione, di as-
semblaggio e di sovrastampaggio. Il filtro (a 

3 La pressa a iniezione 
per stampaggio 

tricomponente Engel 
e-victory 160 combi è 

predisposta per l’utilizzo 
in camera bianca Classe 

ISO 7 e ISO 8

3

4
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design senza colonne della Engel e-victory 
(la ibrida con gruppo di chiusura servoi-
draulico e unità di iniezione servoelettriche, 
ndr) consente di montare stampi di dimen-
sioni significativamente maggiori rispetto a 
quelli utilizzabili su presse dotate di colon-
ne con la medesima forza di chiusura. La 
configurazione senza colonne semplifica 
anche l’installazione e lo smontaggio dello 
stampo, che ha ingombri rilevanti: infatti, è 
possibile sfilare senza che sia necessario 
lo smontaggio di alcun componente dello 
stampo stesso.

Il controllo della stampata
Il passaggio critico del processo è l’inie-
zione del terzo componente per sigillare le 
due parti della camera. Dal momento che 
le preforme sono cave, i manufatti rischiano 
di subire deformazioni in presenza di una 
pressione troppo elevata all’interno dell’im-
pronta, con la conseguente generazione 

gocciolamento. Contemporaneamente al 
posizionamento dei filtri, la pinza del robot 
preleva dai nuclei rotanti le camere finite, 
preservando così la delicata estremità del-
la punta perforante da eventuali danneg-
giamenti. Terminata l’operazione, il robot 
trasferisce le camere all’unità di ispezione 
(figura 7) per un controllo della qualità sul 
100 per cento dei pezzi, e infine le deposita 
su un nastro trasportatore. Le camere ven-
gono quindi sottoposte a test di verifica per 
individuare eventuali perdite.

Grandi stampi su piccole presse
La pressa a iniezione utilizzata contribuisce 
ulteriormente a incrementare l’efficienza di 
questo metodo di produzione. A causa del 
nucleo di trazione servoelettrico laterale e 
degli alberi servoindessanti sporgenti verso 
l’alto, lo stampo richiede un ampio spazio 
di installazione nonostante necessiti di una 
forza di chiusura relativamente bassa. Il 

ficare che la parte superiore e quella infe-
riore della camera non sono unite mediante 
una semplice sovrapposizione. In realtà, la 
parte inferiore viene spinta fino a un certo 
punto all’interno della parte superiore. Al fi-
ne di impedire la collisione delle preforme 
durante la rotazione di 180°, i nuclei devo-
no compiere un movimento lineare prima di 
iniziare la rotazione: a tale scopo, i nuclei 
rotanti vengono sollevati da una biella. I 
filtri prodotti off-line vengono inseriti dopo 
l’avanzamento dei nuclei rotanti, ma prima 
della loro rotazione. Per non cadere duran-
te la rotazione, i filtri devono essere fissati 
saldamente all’interno del componente in-
feriore. Il diametro interno della parte infe-
riore della camera di gocciolamento svolge 
un ruolo fondamentale, poiché i filtri sono 
tenuti in posizione solo da una leggera 
pressione. Una pressione eccessiva, infat-
ti, potrebbe causare la deformazione dei 
filtri o della parte inferiore delle camere di 

5 Il processo di produzione integrato combina lo 
stampaggio a iniezione della parte inferiore (a 
destra) e della parte superiore (a sinistra) con il 
sovrastampaggio dei due elementi del corpo cavo 
(al centro) in un unico passaggio
6 Le preforme vengono rimosse dallo stampo, 
ruotate di 180° e inserite nuovamente nello 
stampo per la fase di sovrastampaggio
7 Appena dopo essere state rimosse dallo stampo, le 
camere di gocciolamento vengono immediatamente 
sottoposte a un test di verifica per individuare 
eventuali perdite

5
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di scarti. Vari fattori possono influenzare i 
valori di pressione all’interno dell’impronta, 
come per esempio eventuali variazioni nelle 
caratteristiche del lotto di materie prime, le 
tolleranze dei movimenti di chiusura della 
valvola di non ritorno e possibili alterazioni 
del livello di riempimento dello stampo mul-
ti-componente. Al fine di controllare effica-
cemente questi fattori determinanti, è pos-
sibile collocare un trasduttore di pressione 
in ogni impronta dello stampo. Una soluzio-
ne molto più semplice, tuttavia, è rappre-
sentata dall’impiego del software iQ per il 
controllo del peso della stampata. Questo 
software, sviluppato da Engel per le unità di 
iniezione elettriche, analizza in tempo reale 
il profilo della pressione in corrispondenza 
delle posizioni della vite durante il processo 
di iniezione, e confronta i valori rilevati con 
un ciclo di riferimento (figura 8).
In questo modo, nel corso della stampata, 
è possibile individuare e controbilanciare le 
variazioni di volume del fuso e di viscosità 

del materiale attraverso la regolazione della 
pressione. Eventuali irregolarità nella chiu-
sura della valvola di non ritorno possono 
essere corrette modificando le impostazioni 
del sistema di commutazione della pressio-
ne. In caso di eventi particolari, come per 
esempio l’ostruzione di un ugello, il siste-
ma avverte automaticamente l’operatore e 
provvede a eliminare i pezzi difettosi [2].

Una soluzione esportabile
Il processo presentato è particolarmente in-
dicato per le applicazioni in camera bianca. 
E questo perché, per esempio, il rischio di 
contaminazioni è drasticamente limitato, dal 
momento che non vi sono prodotti intermedi 
da immagazzinare o movimentare, mentre 
l’ingombro ridotto della cella di produzione 
contribuisce a mantenere i costi di gestione 
a livelli contenuti.
In termini generali, invece, il processo si 
adatta perfettamente alla produzione di di-
verse tipologie di corpi cavi, realizzati con 

vari materiali e che devono assicurare la 
tenuta stagna, come per esempio filtri in 
generale e componenti per il settore auto. 
Questa tecnologia potrebbe quindi supera-
re i confini del comparto medicale.
� ■
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Ideale per camera bianca
La pressa Engel e-victory è configurabile per applicazioni in cleanroom. In questa versione, il gruppo 
di chiusura senza colonne è provvisto di guide incapsulate, per impedire la contaminazione dei 
manufatti stampati a iniezione con il lubrificante della macchina, e di piani portastampo rivestiti 
dotati di fori di fissaggio dello stampo a raso equipaggiati con tenute. Inoltre, il sistema di sfiato 
brevettato del cilindro garantisce la massima sicurezza per le applicazioni in camera bianca. 
Grazie all’evacuazione dell’aria calda si ottiene una diminuzione significativa della temperatura in 
corrispondenza della superficie del cilindro, oltre a impedire la dispersione delle particelle di fuso 
nell’ambiente. La riduzione delle emissioni di calore consente di abbattere i costi operativi della 
camera bianca, migliorando altresì le condizioni di lavoro [3]. La cella di produzione è idonea per 
camere bianche Classe ISO 7 e ISO 8.

Il gruppo di iniezione incapsulato 
(foto e termografia sotto a destra) 
garantisce la minima dispersione di 
calore in camera bianca
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8 Il software iQ di controllo 
del peso della stampata è in 
grado di individuare eventuali 
variazioni nelle proprietà delle 
materie prime e di compensarle 
in sede di stampata
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