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LOCTITE-Klebstoffe zur Herstellung von Medizinprodukten

Henkel verfiigt (iber langjahrige Erfahrung im Markt fiir Medizinprodukte und bietet eine umfassende Palette von LOCTITE-Produkten fiir die Herstellung von medizi-
nischem Zubehor an. Neben flexiblen Klebstoffen und Dichtmitteln bieten wir eine breite Palette von Produkten, einschlieBlich Sofortklebstoffen, lichthartenden und
Strukturklebstoffen, die nach ISO 10993 zertifiziert sind.

Biokompatibilitat

Was bietet lhnen Henkel fiir lhre Medizinprodukte?

Klebstoffe fiir Medizinprodukte erfiillen die hohen Qualitatsstandards und sind nach
Biokompatibilitat ISO 10993 gepriift.

Henkels globale Prasenz

Lokaler Support vor Ort mit globaler Vernetzung

Betriebliche Exzellenz

Losungen fiir niedrigere Gesamtprozesskosten und bessere Effizienz

Breitgefacherte Technologie

Losungen aus einer Hand dank eines breiten Sortiments von Klebstoffen, Dosier- und Aushértetechnik

Sterilisierungsbestéandigkeit

Verschiedene Produkte die fiir lhre spezifischen Sterilisierungsanforderungen geeignet sind (ETO,
Gammastrahlung, Dampf)

Gestaltungsfreiheit

Uneingeschrankte Materialauswahl (z. B. Farbe/Werkstoff) und Geometrie (z. B. GroBe/Form)

* Zertifikate nach ISO 10993 (akut systemisch, Muskelimplantation und intrakutan, Zytotoxizitat und Hamolyse) sind unter

www.loctite.de abrufbar
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Fertigungsprozess und Produktauswahl

Henkels Vorgehensweise bei neuen Projekten konzentriert sich immer auf Ihre spezifischen Anforderungen, die Gestaltung lhres Produkts und individuelle Fertigungs-
umgebungen. Anhand vieler verschiedener Kriterien, wie der Gestaltung Ihres Produkts, Prozessanpassung, Dokumentation, Inline-Priifung, unsichtbare Klebefuge,
Aushartesysteme, Festigkeit uvm., wahlen wir kompatible Losungen fiir lhre Technologien und Prozesse aus.

Henkel Wertschopfungskette
All diese Kriterien spielen eine wesentliche Rolle bei der Suche nach der bestmdglichen Klebstofflosung. Unsere Klebstoffexperten unterstiitzen Sie nicht nur bei der
Klebstoffauswahl, sondern in der gesamten Wertschopfungskette vom Design (iber die Priifung bis zur Schulung.

Design Testen Qualifizierung Herstellung
e Beratung beim Produktdesign o (berpriifung des Klebstoffs auf FlieB- e Unterstiitzung wéhrend der Funkti- e [ndividuelle Schulung an lhrem
o Empfehlung beziiglich Materialwahl verhalten, Haltbarkeit, Haftung und onsqualifizierung (0Q) und der Lei- Standort
o Beratung bei der Klebstoffauswanl /fushéirtung stungsqualifizierung (PQ) e Technischer Support
oo * (U g O g o

gungen, Studien Gber beschleunigte e Prozesssichere Dosierung und
Alterung Hértung
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LOCTITE Sofortklebstoffe

LOCTITE-Sofortklebstoffe sind besonders leistungsfahige Sofortklebstoffe, die fiir die schwierigsten Anwen- Wesentliche Starken:

dungen konzipiert sind. Sie bieten ausgezeichnete Haftung auf vielen verschiedenen Werkstoffen und eignen e Sehr schnelle Aushartung

sich perfekt zur Verbindung von Kunststoffen wie ABS, PVC, Polycarbonat, Styrol, Acryl und Duroplast sowie e Hochfest

von Elastomeren wie Latex, TPU, TPE und PUR. Durch Einsatz des Primers LOCTITE 7701 konnen selbst o Haftet auf den meisten Materialien

schwer zu klebende Materialien wie Polypropylen, Polyethylen und andere niederenergetische Gummi- und
Kunststoffarten mit maximaler Haftung geklebt werden.

Gebinde- Viskositat Sterilisierungsme-

Produkt ot (mP9) thoden Max. Spalt Eigenschaften Kommentar
Farbe: klar Elastomer, Urethan, Schaum, porése und andere
gt 209,454 9 e 30, TS T Ll Niedrige Viskositat schwer zu klebende Werkstoffe
Farbe: klar
4014 209,454 ¢ 3 ETO, Gammastrahlung 0,05 mm Niedrige Viskositét Elastomer, Kunststoff, Metall
Kapillargrad
Farbe: klar

Elastomer, Kunststoff, Metall

4031 209,454 ¢ 1,300 ETO, Gammastrahlung 0,05 mm Hohe Viskositat Busahempind e Atwendungen

Geruchsarm, ausbliiharm

4061 209,454 ¢ 20 ETO, Gammastrahlung 0,1 mm . F'c_arbe:lklar_ . Elastomer, Kunststoff, Metall
Niedrige Viskositét
Farbe: klar
Niedrige Viskositét Elastomer, Kunststoff, Metall
4081 20 5 ETO, G trahl 0,05 )
9 » hammastraniung /00 M Kapillargrad Optisch empfindliche Anwendungen
Geruchsarm, ausbliiharm
Farbe: klar Elastomer, Polyurethanschaum, pordse
4541 10,2009 gel ETO, Gammastrahlung 0,5 mm Nicht migrierendes Gel und andere schwer zu klebende Werkstoffe
Farbe: klar
. Elast , Kunststoff, Metall
4601 2004549 50 ETO, Gammastrahlung 0,1 mm Niedrige Viskositit I LA D L I

Geruchsarm, ausbliiharm Optisch empfindliche Anwendungen

‘ Farbe: klar

4902 209 200 ETO, Gammastrahlung 0,1 mm . Fiir flexible Kunststoffe und Elastomere
Hochflexibel
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Lichthartende Sofortklebstoffe, Aktivatoren und Primer fiir Sofortklebstoffe

Diese Klebstofftechnologie vereint die Vorteile der schnellen On-Demand-Aushartung der lichthdrtenden Wesentliche Stérken:

Technologie mit den Eigenschaften der Sofortklebstoffe. Dieser Vorteil ist besonders fiir die Anwendungen e Besonders schnelle Aushértung

niitzlich, in denen eine Folgeaushértung bei Feuchtigkeit erforderlich ist, die eine vollstandige Aushértung des o ,0n-Demand“ Aushartung, kombiniert mit Schat-
Klebstoffs in schattigen Bereichen (wo kein Licht hingelangt) ermdglicht. Das Einwirken von UV-Licht geringer tenaushartung

Intensitét oder von sichtbarem Licht fiihrt in weniger als fiinf Sekunden zu klebfreien Oberflachen. ) . .
e (eringe Spannungsrissbildung, ausbliihungsarm

Lichthértende Sofortklebstoffe

Gebinde- Viskositat Sterilisierungsme- Max. Durch-

Produkt dioee (mPa-s) thoden hirtetiefe Eigenschaften Kommentar
4304 fg 4gg,] 20 ETO, Gammastrahlung 4 mm Farbe: hellgelb Elastomer, Kunststoff, Metall
4305 fg 4% 900 ETO, Gammastrahlung 4 mm Farbe: hellgelb Elastomer, Kunststoff, Metall
4306 550 4% 20 ETO, Gammastrahlung 4 mm Fluoreszierend Elastomer, Kunststoff, Metall
4307 f: 4g£,! 900 ETO, Gammastrahlung 4 mm Fluoreszierend Elastomer, Kunststoff, Metall

Primer fiir Sofortklebstoffe

Gebinde- Viskositat

Sterilisierungsme-

Produkt Max. Spalt Eigenschaften Kommentar

thoden

groBe (mPa-s)

Haftvermittler fir Polyolefine z. B. Polyethylen, Poly-
7701 35¢,300¢g 1.25 ETO, Gammastrahlung - Fliissig propylen, thermoplastische Elastomere und andere
schwer zu klebende Werkstoffe

Aktivatoren fiir Sofortklebstoffe

Gebinde- Viskositat Sterilisierungsme-

Produkt Max. Spalt Eigenschaften Kommentar

groBe (mPa-s) thoden

713 40¢ 1 ETO, Gammastrahlung - Sehr schnelles Fixieren Beschleunigt die Aushartung bei allen Sofortklebstoffen

7451 409,360¢9 3 ETO, Gammastrahlung - Schnelle Fixierung Beschleunigt die Aushdrtung bei allen Sofortklebstoffen
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Lichthartende Klebstoffe

Die lichthdrtenden Klebstoffe sind die Produktgruppe mit den vielfaltigsten Eigenschaften. Wenn die Klebstoffe
mit einem entsprechenden UV- und/oder sichtbaren Licht belichtet werden, entstehen stabile, haltbare duro-

plastische Polymere. Die Produkteigenschaften reichen von hart und starr bis weich und flexibel.
Fluoreszierende Produkte, ermdglichen die Inline-Erkennung von Klebstoff.

Produkt SERICE

groBe

AA

o1

AA

3081 LC 11,151

AA

3211 LC 25ml, 11

AA

sgs6Lc oM

AA

a0 oM

AA

3921 LC 25ml, 11

AA

3311 LC 25ml, 11

AA

3922 LC 25ml, 11

AA

3321 LC 25ml, 11

AA

3926 LC 25ml, 11

AA

saarc M1

AA

3345 LC 1

AA

3971 LC 11,151

AA

3972LC 181

Viskositét
(mPa-s)

100

100

10,000

10,000

150

150

300

300

5,000

5,000

450

1,500

300

4,500

Sterilisierungsme-
thoden

ETO, Gammastrahlung

ETO, Gammastrahlung

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung,
Dampf

ETO, Gammastrahlung

ETO, Gammastrahlung

Max. Durch-
hartetiefe

4 mm

4 mm

13+ mm

13+ mm

13+ mm

13+ mm

13+ mm

13+ mm

13+ mm

13+ mm

13+ mm

4 mm

13+ mm

13+ mm

Eigenschaften

Farbe: klar

Farbe: klar
Fluoreszierend

Farbe: klar

Farbe: klar
Fluoreszierend

Farbe: klar

Farbe: klar
Fluoreszierend

Farbe: klar

Farbe: klar
Fluoreszierend

Farbe: klar

Farbe: klar
Fluoreszierend

Farbe: klar
Fluoreszierend

Farbe: klar

Farbe: klar
Fluoreszierend

Farbe: klar
Fluoreszierend

Wesentliche Stérken:
e Schnelle Aushartung/, On-Demand* Aushértung
durch geeignete Belichtungssysteme

e Hochfest
e Integration in vollautomatische Anlagen

Kommentar

Edelstahl, Duroplast und Thermoplasten

Edelstahl, Duroplast und Thermoplasten

Polycarbonat, Acrylglas (PMMA) und andere Thermoplasten, bei
denen eine elastische Verbindung erwiinscht ist

Polycarbonat, Acrylglas (PMMA) und andere Thermoplasten, bei
denen eine elastische Verbindung erwiinscht ist

Metall und Kunststoff, durch Herstellung einer elastischen Ver-
bindung bestens fiir hartes und flexibles PVC geeignet

Metall und Kunststoff, durch Herstellung einer elastischen Ver-
bindung bestens fiir hartes und flexibles PVC geeignet

Metall und Kunststoff, durch Herstellung einer elastischen Ver-
bindung bestens fiir hartes und flexibles PVC geeignet

Metall und Kunststoff, durch Herstellung einer elastischen Ver-
bindung bestens fiir hartes und flexibles PVC geeignet

Metall und Kunststoff, durch Herstellung einer elastischen Ver-
bindung bestens fiir hartes und flexibles PVC geeignet

Metall und Kunststoff, durch Herstellung einer elastischen Ver-
bindung bestens fiir hartes und flexibles PVC geeignet

Metall, Kunststoff und Keramik, besonders flexibel

Glas und Metall

Edelstahl, Duroplast und Thermoplasten

Edelstahl, Duroplast und Thermoplasten
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Epoxidharz-Klebstoffe

LOCTITE Epoxy-Klebstoffe bieten eine hohe Schél- und Scherfestigkeit auf vielen verschiedenen Metallen und Wesentliche Starken:
Kunststoffen. Nach der Aushdrtung weisen diese vernetzten duroplastischen Polymere eine ausgezeichnete e Sehr hohe Festigkeit
Warme- und Chemikalienbesténdigkeit sowie hohe Kohésionsfestigkeit und minimale Schrumpfung auf. Die o Breite Palette von Materialien

zweikomponentigen LOCTITE Epoxidharz-Klebstoffe sind in Doppelkartuschen verpackt, die iber statische
Mischer wie einkomponentige Klebstoffe verarbeitet werden kénnen.

o Widersteht ETO-, Gamma- & Dampfsterilisierung

Einkomponentig Warmhértend

Produkt Geb!p = EE Sterilisierungsme- Eigenschaften Geeigneter Werkstoff
groBe (mPa-s) thoden
ETO. Gammastrahiun Farbe: weiB fluoreszierend
EA 9535 11 18,000 ’ 9, 1mm Aushartung bei niedrigen Tem- = Metall, Keramik, Glas, Hartplastik
Dampf o
peraturen (> 80 °C)
Zweikomponentig Raumtemperatur hértend
Produkt Geb!.n = EE Sterilisierungsme- Eigenschaften Geeigneter Werkstoff
groBe (mPa-s) thoden
EA 37,000 ETO, Gammastrahlung, . . ] ) )
M-21HP 50 mi (gemischt) Dampf 1 mm Farbe: altweiB schlagzéh Metall, Keramik, Glas, Hartplastik
EA 50 ml, 200 6,000 ETO, Gammastrahlung, Farbe: klar . .
M-31CL  ml  (gemischt) Dampf LIt Niedrige Viskositt ARG € B S
EA 11,000 ETO, Gammastrahlung, Farbe: gelblich . .
M-121HP 50 ml (gemischt) Dampf 1 mm Schilfest Metall, Keramik, Glas, Hartplastik
Silikonklebstoff
LOCTITE-Silikonklebstoffe hdrten zu weichen, flexiblen, duroplastischen Elastomeren aus. Die UV-Lichthértung Wesentliche Stérken:
ermdglicht eine schnelle Fixierung, wéahrend durch Feuchtigkeitsaufnahme auch eine Hartung im Schattenbe- e Hohe Elastizitat
reich erfolgt. e Schnelle Fixierung mit UV-Licht, Sekundarhartung

mit Feuchte
o \Widersteht ETO-, Gamma- & Dampfsterilisierung

Gebinde- Viskositat Sterilisierungsme-

L gréBe (mPa-s) thoden

Max. Spalt Eigenschaften Geeigneter Werkstoff

ETO, Gammastrahlung, 6 mm Farbe: klar/durchsichtig

SI5248  300ml 50,000 Dampf flieBfahig

Silikone, Edelstahl, Glas und Aluminium

Zusétzlich zu den oben aufgelisteten Produkten verfiigen wir iber ein umfassendes Sortiment von Klebstoffen fiir die allgemeine Industrie, die im Medizinprodukte-
markt haufig verwendet werden. Besuchen Sie www.loctite.de
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Dosiertechnik

Die Kombination aus unterschiedlichen LOCTITE-Systemkomponenten nach dem neuesten Stand der Technik, garantiert eine Dosierung nach den hochsten fiir medizi-
nische Giiter erforderlichen Zuverldssigkeitsstandards. Die Komponenten haben sich in vielen medizinischen FertigungsstraBen auf der ganzen Welt bewahrt und bewei-

sen die ausgezeichnete Kompatibilitat mit LOCTITE-Klebstoffen.

Integriertes Dosiersystem

Bestehend aus Steuermodul, Produkttank und Dosierventil. Fiir manuelle
Einzelarbeitspldtze konzipiertes System.

Zur Dosierung von Mikropunkten, Tropfen oder Nahten auf Produkten mit
geringer bis mittlerer Viskositét geeignet.

-

LOCTITE 97009 / LOCTITE 97130

Peristaltik-Dosiergerat

Fiir Einzelarbeitsplatze konzipiertes System. Luftdruckfreie Dosierung,
einfache Reinigung. Zur Dosierung von Mikropunkten, Tropfen oder Nahten
auf Produkten mit geringer bis mittlerer Viskositét geeignet, besonders fiir
Cyanacrylate.

LOCTITE 98548

Dosiersystem aus Einzelkomponenten

Fiir die Integration in automatische Fertigungslinien konzipierte Komponen-
ten. Es kann extern von einer SPS oder Robotersteuerung angesteuert wer-
den. Zur Dosierung von Mikropunkten, Tropfen oder Néhten auf Produkten
mit geringer bis mittlerer Viskositédt geeignet.

LOCTITE 97152 / LOCTITE 97108 / LOCTITE 98009

Jet-Dosiersystem

Fiir die Integration in automatische Fertigungslinien konzipiertes System.
Zur kontaktlosen Dosierung von Mikropunkten, Tropfen oder Nahten auf
Produkten mit geringer bis hoher Viskositat geeignet, besonders fiir licht-
hartende Acrylate.

LOCTITE 1850212
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UV-Aushéartesysteme

Bei der Gestaltung einer erfolgreichen lichthartenden Anwendung miissen vier wichtige Faktoren beriicksichtigt werden: das Emissionsspektrum des Aushértungssy-
stems, die Lichtstarke, die Lichtdurchldssigkeit des Werkstoffs und die erforderlichen Aushértungseigenschaften des eingesetzten UV-Klebstoffes. Als Hersteller von
Chemikalien sowie Aushértungssystemen weiB Henkel, wie die Aushértungsanwendungen sowohl an den richtigen Klebstoff als auch an das richtige Aushértesystem
angepasst werden. LOCTITE LED-Aushértesysteme sind hochintensive Systeme mit langer Lebensdauer, die fiir die Aushértung von lichthartenden LOCTITE-Klebstoffen
konzipiert sind. Durch Verwendung der modernen LED-Technologie liefern diese Systeme ,kiihle“ Strahlung in enger Bandbreite.

LED-Punktlichtstrahler LED-Flachenstrahler
Das LOCTITE LED-Aushértesystem ist fiir die Bestrahlung von ein bis vier LOCTITE LED-Aushértesystem, fiir eine homogene, hochintensive Bestrah-
Punkten mit hochintensivem UVA-Licht konzipiert. lung von Flachen (100 x 100 mm) konzipiert.

LOCTITE 97079 LOCTITE 97070 (UVA); LOCTITE 97071 (UV VIS)

Aushértungskammer fiir LED-Flachenstrahler UV-Intensitdtsmessgerat

Aushartungskammer fiir den praktischen Einsatz des LED-Flachenstrahler- Messgerét fiir Lichtaushértesysteme insbesondere auch fiir LED-Lichtquel-
systems, besonders fiir manuelle Arbeitsplatze. Sie kann mit den Systemen len geeignet.

97070 und 97071 kombiniert werden.

LOCTITE 97360 LOCTITE 98787 (UVA)

Zusétzlich zu den gezeigten Geréten verfiigen wir (iber ein umfassendes Sortiment an Dosier-, Aushérte- und Verfahrensiiberwachungsgeréten.
Weitere Informationen finden Sie auf www.loctite.de
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Biokompatibilitat

Alle in dieser Broschiire aufgelisteten Klebstoffe flir Medizinprodukte sind entsprechend dem Henkel-Klebstoffpriifprotokoll fir medizinische Produkte gepriift.
Dariiber hinaus wendet Henkel strenge Fertigungs- und Qualitdtskontrollen an, um die weitere Einhaltung sicherzustellen.

Henkel-Klebstoffe fiir Medizinprodukte sind gepriift auf:

e |ntrakutane Toxizitat (ISO 10993-10)

e Akute systemische Toxizitét (ISO 10993-11)
e Muskelimplantation (ISO 10993-6)

o Zytotoxizitat (ISO 10993-5)

e Hemolysis (ISO 10993-4)

e Physiochemie (USP)

Haufig gestellte Fragen & Antworten:

Was ist IS0 10993?

ISO 10993 ist eine internationale Norm zur Harmonisierung von Priifmethoden
zur Evaluierung der Biokompatibilitat von Medizinprodukten.

Was ist der Unterschied zwischen IS0 10993 und USP?

Die ISO 10993-Normen bieten weltweite Einhaltung. USP bietet die Einhaltung
der United States Pharmacopeia, die zuerst eingefiinrt wurde.

Gibt es eine Verordnung, die von Henkel eine regelméBige erneute Bewer-
tung seiner Klebstoffe fiir Medizinprodukte nach IS0 10993 verlangt?

Es gibt keine spezifische Anforderung durch eine Verordnung beziiglich der
erneuten Bewertung unserer Klebstoffe flir Medizinprodukte. Henkel ist als
Branchenfiihrer iiberzeugt, dass die erneute Bewertung ein wichtiger Service fiir
unsere Kunden ist, der die weitere Einhaltung gewéhrleistet.

I Priifzertifikate sind auf www.loctite.de abrufbar

Welche Kontrollen sieht Henkel vor, nachdem das Produkt entsprechend
1S0 10993 gepriift wurde?

Obwonhl Henkel keinen spezifischen gesetzlichen Pflichten geméB ISO 10993
unterliegt, filhren wir folgende MaBnahmen durch:

e Jede Charge der LOCTITE-Klebstoffe fiir Medizinprodukte wird von Henkels
Qualitatskontrollabteilung einschlieBlich des gesamten Rohstoffeinsatzes, aller
Zwischen- und Rohstoffhersteller sowie der Einhaltung der Produktleistungs-
spezifikation bewertet.

o Wir stellen sicher, dass keine Anderungen an der Materialzusammensetzung
oder wesentliche Anderungen an unseren Verfahren vorgenommen werden,
ohne die Kunden zu benachrichtigen, die eine Spezifikation bei Henkels
Qualitatsabteilung hinterlegt haben, die eine solche Benachrichtigung verlangt.




Vergleich der Klebstoffeigenschaften

Leistungs-
gesichtspunkte

Vorteile

Aussehen der Klebefuge

Temperaturbesténdigkeit

Typisch fiir die Kategorie

Sterilisierungsbhestéandigkeit

ETO
Gamma

Dampf

Mehrmalige Sterilisierung

Haftung auf Werkstoffen

Metalle
Kunststoffe
Glas

Elastomere

Cyanacrylate

Breites Haftungsprofil
Schnelles Aushérten

Unsichtbar

-40 °C bis 80 °C

Hoch
Hoch

Nein

Nein

Gut
Ausgezeichnet
Nicht empfohlen

Ausgezeichnet

Eigenschaften des ausgehéarteten Produkts

Scherfestigkeit
Schilfestigkeit

Zugfestigkeit

Dehnbarkeit / Flexibilitat

Harte

Verfahrensgesichtspunkte

Anzahl der Komponenten

Typischer Klebespalt

Handfestigkeit

Typisch

Schnellste

Volle Aushértezeit

Hoch
Gering

Hoch

Gering

Starr

Eng

30 Sekunden

5 Sekunden

24 Stunden

Kiebstoffkategorie
Epoxide Lichthartende Acrylate
. ,On-Demand“ Hértung
Lange Haltbarkeit Schnelles Aushérten
Sichtbar Unsichtbar
-40 °C bis 150 °C -40 °C bis 150 °C
Hoch Hoch
Hoch Hoch
Hoch Mittelfest
Hoch Gering
Ausgezeichnet Gut
Angemessen Ausgezeichnet
Ausgezeichnet Ausgezeichnet
Angemessen Gut
Hoch Hoch
Mittelfest Hoch
Hoch Hoch
Gering Mittelfest
Starr Halbstarr
1 oder 2 1
Mittelfest Klein
5 Stunden 10 Sekunden
15 bis 20 Minuten 2 Sekunden
1/2 bis 72 Stunden 10 bis 60 Sekunden

11

Silicone

Hohe Elastizitat

Undurchsichtig

-40 °C bis 180 °C

Hoch
Hoch

Hoch

Mittelfest

Gut
Gut
Gut

Gut

Gering
Hoch

Gering

Hoch

Weich

1

Mittelfest

10 Minuten

60 Sekunden

72 Stunden
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