Qualitatssicherung fur
hochste medizinische
Anforderungen.

ZEISS Medical Industry Solutions

Seeing beyond

European Medicines
P Agency £t N MPA

Prazisionsspritzguss
fiir medizinische Kunststoffe

Meistern Sie die Hirden in einer von Regularien bestimmten Branche. Unser vernetztes Portfolio fur
Qualitatssicherung bietet alles, damit Sie diese Hirden erfolgreich meistern: Hardware- und Software-
|6sungen, mit denen Sie die Industrienormen erflllen und die sich an Ihre individuellen Anforderungen
anpassen lassen. Das Ergebnis: ein in sich abgestimmtes System, mit dem Sie als Hersteller die
Gewissheit erhalten, dass sich lhre gewunschte Produktivitat realisieren lasst.
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ZEISS Medical
Industry Solutions:
Meistern Sie die Hurden
N einer von Reqgularien
bestimmten Branche




Qualitat und
Konformitat

Qualitdtsnachweis

Behorden und Patienten verlangen nicht nur, dass
Qualitatssicherungsprozesse nachweislich zu 100 %
korrekt sind, sondern auch, dass deren Ergebnisse ein-
wandfrei angewendet werden. Dabei sind die vielen
unterschiedlichen medizintechnischen Komponenten
eine unmittelbare Herausforderung fir den Qualitats-
sicherungsprozess. Sie werden aus verschiedensten
Materialien und in unterschiedlichsten Formen herge-
stellt — von kleinen Kunststoffteilen in Insulinpumpen
bis hin zu Implantaten aus Keramik und Metall.

Die Hurden In der
Medizinbranche

Richtlinienkonformitat

Weltweit tatige Unternehmen mussen den regulatori-
schen Bestimmungen der jeweils zustandigen Behérden
entsprechen. In Europa sind diese Bestimmungen in
einer Reihe von EG-Richtlinien (Verordnungen und Richt-
linien der Europaischen Gemeinschaft) definiert, die in
der Medizinprodukteverordnung (MDR, Medical Device
Regulation) zusammengefasst werden. Die zustandige
Regulierungsbehdérde in den USA ist die Food and Drug
Administration (FDA). In China, Kanada, Sidamerika und
anderen Landern gelten wiederum eigene Richtlinien.

ZEISS kennt lhre Herausforderungen

Die Medizintechnik ist nicht nur wegen der vielen regulatorischen Vorgaben auf zu-
verlassige Qualitatssicherungssysteme angewiesen: Viele Produkte haben aufSserdem

direkten Einfluss auf die Lebensqualitat der Menschen.

ZEISS kennt die einschldgigen Bestimmungen und Auflagen und damit auch die
Herausforderungen, vor denen Sie als Hersteller und ihre Qualitatsabteilungen
stehen. Unser vernetztes Portfolio fur Qualitatssicherung bietet alles, damit Sie diese
Hurden erfolgreich meistern: Hardware- und Softwarelésungen, mit denen Sie die
Industrienormen erfullen und die sich an Ihre individuellen Anforderungen anpassen
lassen. Das Ergebnis: ein in sich abgestimmtes System, mit dem Sie als Hersteller die
Gewissheit erhalten, dass sich lhre gewunschte Produktivitat realisieren lasst.

Richtlinien zum Umgang mit Daten

Die Verordnung , 21 CFR Part 11" der FDA (Arzneimittelzulas-
sungsbehorde der USA) definiert die Kriterien, nach denen
elektronische Datensatze und elektronische Signaturen als
vertrauenswdrdig, zuverlassig und Papierdokumenten gleich-
wertig gelten. Die Verordnung verpflichtet Medizinunterneh-
men dazu, Lenkungsmechanismen fir Software und Systeme
zur Datenverarbeitung einzufiihren, die der Regulierung durch
die FDA unterliegen. Dabei dienen die GxP-Richtlinien (Good X
Practice, ,gute Arbeitspraxis”) als Handbuch fur Best Practices,
das die Hersteller darin unterstutzt, die geltenden Vorschriften

einzuhalten.

Richtlinien zum Qualitatsmanagement

Die ISO-Norm 13485:2016 definiert ein umfassendes
Managementsystem, das speziell auf die Herstellung
von Medizinprodukten zugeschnitten ist. Das Aqui-
valent der FDA ist die Verordnung ,21 CFR Part 820"
Diese ,Quality System Regulation” (QSR) gilt fur alle
Endprodukte und Hilfsmittel, die zum Einsatz am Men-
schen vorgesehen sind. Hersteller mussen sicherstellen,
dass sowohl die eigenen als auch samtliche lieferan-
tenseitigen Prozesse des Qualitdtsmanagements diese
Normen erfllen.




Alle Hindernisse
uberwinden
Mit dem vernetzten

m Sichere Benutzerverwaltung
m Integration von Audit-Trails und Release-Management

n
2 E | S S P O rth ‘ | O m Automatisierte Erstellung von Zertifikaten und Hersteller-Testzertifikaten
m Fortlaufende Validierung

m Versionierung von Dokumenten und Schutz vor Anderungen
m Detaillierte Authentifizierungskonzepte einschlieflich elektronischer Signaturen
m Disaster Recovery

Damit Hersteller von Medizintechnik alle regulatorischen Vorgaben der beteiligten = Unternehmensweiten Online-Zugriff auf Leistungskennzahlen und KPlIs
Behorden einhalten kdnnen, geht deren Qualitatssicherung weit Uber das Ubliche
Mafs hinaus. So gilt es nicht nur, branchenspezifische Workflows korrekt aufzusetzen
— Hersteller mUssen aufSerdem in der Lage sein, zu dokumentieren und zu validieren,
dass die festgelegten Workflows konsequent eingehalten werden. Dafir mussen
Hard- und Software in der Qualitatssicherung zusammenarbeiten und entsprechende
Funktionalitaten bereitstellen.

ZEISS bietet ein umfassendes, vernetztes Portfolio an Hardwareldsungen, das taktile und optische
Koordinatenmessgerate (KMG), optische Scanner, Mikroskope sowie CT- und Rontgenlésungen
umfasst. Unsere Kunden profitieren von branchenfihrender Auflésung, Genauigkeit und \ R\ N N Audit Trails
Messgeschwindigkeit sowie leistungsfahigen Automatisierungsoptionen. Der wichtigste Baustein, R * Elektronische Signatur

um die gesetzlichen Vorgaben einzuhalten, ist die ZEISS Software. Sie passt perfekt zu unserer

Hardware und unterstitzt Hersteller dabei, die vorgeschriebenen Schritt-fiir- Schritt-Prozesse Versionierung

einzuhalten. Flr unsere Mikroskope gibt es die geratelibergreifend einsetzbare Software Benutzerauthentifizierung

ZEISS ZEN core mit dem optionalen GxP-Modul. mmnwx:mﬂw"“““"‘w N Login-Uberprl}fUﬂg
h‘“‘"“.l

ZEISS blickt auf mehr als 100 Jahre Erfahrung in den Bereichen Messtechnik und Qualitats- Datensicherheit

sicherungslésungen zurick. Als international aufgestelltes Medizintechnikunternehmen sind

wir auflerdem bestens mit den jeweiligen lokalen regulatorischen Anforderungen vertraut.
lhr Vorteil: ein umfassendes Portfolio aus einer Hand, das Sie optimal dabei unterstitzt, lhre
Ziele in puncto Qualitat, Wirtschaftlichkeit und Konformitat zu realisieren.




Qualitatslosungen
Ur alle Arten von
medizinischen Kunststoffen

In technischen Systemen und in Technologien, die pharmazeutische Wirkstoffe beinhalten,
sind medizinische Kunststoffe unverzichtbar. Daher muss fur die gewUlnschte therapeutische
Wirkung die Funktionalitat dieser Kunststoffe sichergestellt sein — beispielsweise, um die

Regulatorische Konformitat sicherstellen

Die Bestimmungen erlegen Herstellern medizinischer Kunststoffe
eine immense Verantwortung auf — eine Hurde, die erst einmal
Uberwunden werden muss, um die Produktion von medizini-
schen Kunststoffen zu ermdglichen. Wesentliche Grundlage fir
die Erflllung der behordlichen Anforderungen sind die Ruckver-
folgbarkeit und Reproduzierbarkeit von Pruf- und Fertigungs-
verfahren, denn diese Produkte haben unmittelbare Folgen fur
den Gesundheitszustand der Patienten. Um eine fachgerechte
Fertigung sicherzustellen und die diversen Industrienormen
einzuhalten, ist es unvermeidbar, an einer hohen Stuckzahl von
Bauteilen Qualitatskontrollen durchzuflihren. Dabei missen
beispielsweise kleinste Merkmale, Freiformen, transparente
Kunststoffe oder biegeempfindliche Materialien gemessen und
ausgewertet werden. Nur so kdnnen gravierende Probleme beim
Prazisionsspritzguss zuverlassig umgangen werden — von der
Degeneration und der Dejustierung der Gussformen bis hin zu

Fertigungsverfahren der nachsten Generation

Die Qualitatssicherung ist fir die Fertigung von grundlegender
Bedeutung: Sie sorgt flr einen rlickverfolgbaren Prozess, der eine
konstante Produktivitat und die Herstellung des genau richtigen
Endprodukts ermoéglicht. Medizinische Kunststoffe, auch als
~Kombinationsprodukte” bezeichnet, bestehen entweder aus
mehreren Komponenten, vereinen mehrere Produkte in sich

oder sie sind nur zusammen mit einem bestimmten, separaten
Arzneimittel oder Produkt nutzbar. Mit ZEISS sind Sie in der Lage,
schnell mehrere Komponenten gleichzeitig zu kontrollieren, flexi-
ble und weiche Teile einer multisensorischen Prifung zu unterzie-
hen und eine Freiformanalyse vorzunehmen, um die ideale Funk-
tionsweise und das optimale Design von Baugruppen zu erzielen.
Diese Losungen verbessern Prazision und Funktionalitat, wahrend
sie gleichzeitig die Kosten senken und weniger Ausschuss verursa-
chen. Design und Produktqualitat lassen sich anhand individueller
Vorgaben prifen. Dies verringert die Anzahl der notwendigen

zu verabreichende Menge eines Medikaments exakt abzumessen. Die verstandlicherweise
strengen Bestimmungen fur diese Produkte mogen auf den ersten Blick schwer zu
erfullen scheinen — mit den Qualitatslosungen von ZEISS kénnen Sie jedoch in diesem
anspruchsvollen Sektor bestehen.

Einschlissen, Hohlrdumen oder Rissen im Material. Produktionsiterationen und verklrzt die Markteinfihrungszeit.

Die Losungen von ZEISS Medical Industry Solutions setzen einen Sie profitieren von den Vorteilen eines ganzheitlichen Fertigungs-
positiven Prozess in Gang, der mit der Einhaltung medizinischer prozesses, der sich durch Kosteneffektivitat, Nachhaltigkeit und
Industrienormen neue Dimensionen fur Ihre Qualitatssicherung Zuverldssigkeit auszeichnet und den weitreichenden Anforderun-

eroffnet. gen der Medizinbranche mehr als gewachsen ist.
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Herausforderungen bei medizinischen Kunststoffbauteilen
Uberblick Gber die Prozessklassifizierung

Anforderungen an das Fertigungsverfahren

Arzneimittelabgabesysteme sind in der Regel Produktbaugruppen aus verschiedenen
Komponenten. Die Kunststoffteile als Hauptbauteile sind um Federn, Metalleinsatze,
Aktoren und elektrische Bauelemente angeordnet, um eine bestimmte Funktionsweise

zu ermoglichen.

Komponenten aus elastischem Kunststoff

Herausforderung an die Qualitat:

Erfordert die kontaktlose Messung flexibler und weicher Teile.

Maoglicher
Prozess-
gangsprufung sowie einer Prifung der Form- und Lagetoleranzen.  fehler: Passgenauigkeit

Zudem bedarf es einer Mangeluntersuchung bei der Warenein-

Umspritzter Metalleinsatz

Herausforderung an die Qualitat:

Prufung von Design und Funktion. Komplexe
Funktionsprifung sowie Kontrolle der Form-
und Lagetoleranzen.

Prifung der
Endbearbeitung.

Maoglicher
Prozess-
fehler: Kratzer

10

Hochprazises Kunststoffteil

Herausforderung an die Qualitat:

Erfordert Qualitatslosungen flr Spritzguss.

Prozess-

fehler: Gussgrat Eingefallene Stellen/Verzug/Schwund ~ Schwarze Flecken

Méoglicher Q ‘

Designelement aus Kunststoff Kunststoffteil mit mechanischer Funktion

Herausforderung an die Qualitat: Herausforderung an die Qualitat:

Besonderer Schwerpunkt auf der Freiformanalyse von Funktion Prufung der Funktionsfahigkeit (z. B. des Gewindes).
und Design, aufSerdem Analyse von Form- und Lagetoleranzen. Komplexe Analyse von Form- und Lagetoleranzen.

Kunststoffteil mit Skala

Herausforderung an die Qualitat:

Prifung von Innenvolumen und aufgedruckter Skala.

Maoglicher

Prozess-

fehler: Brandflecken, Mangel und Ubereinstimmung
Grate/Kanten Einschlusse von Volumen zur Skala

11



Fertigungsverfahren
fur Werkzeuge

Um die perfekte Funktionalitat medizinischer Kunststoffe
sicherzustellen, ist eine hohe Prazision entscheidend.
Hersteller mussen tiefgreifende Fachkenntnisse zu den
Kunststoffen besitzen, die in den produzierten Teilen
verarbeitet werden. Auch die Funktionsweise und die
Reaktion dieser Teile bei Anwendung bestimmter Arznei-
mittel mussen eindeutig bekannt sein. SchliefSlich sind
solche Systeme dazu bestimmt, einem Patienten ein
pharmazeutisches Produkt zu verabreichen.

Die Werkzeugfertigung sollte moglichst wenige Iterations-
zyklen umfassen, und das bei zuverlassiger Genauigkeit
und minimalem Ausschuss. Dieser Workflow muss von den
PMI-basierten Prufplanen bis zum CAD-Modellvergleich
einen einwandfreien Prozess abdecken. Die Losungen von
ZEISS ermoglichen eine wesentlich schnellere und kosten-
gunstigere Korrektur von Hochprazisionswerkzeugen, so-
dass Sie Ihren Betrieb entsprechend optimieren konnen.




Vom Design zur Werkzeugkorrektur
Quality Gates und Losungen fur den Werkzeugbau

Design und 3D-Simulation Werkzeugfertigung Werkzeugmontage und -korrektur
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Einsatzfertige Messtechnik Bestimmung des Versatzes und der Werkzeugkorrektur und
Geometrie der Elektroden Erstmusterprifung
Im Rahmen eines gut abgestimmten Workflows miissen geeignete Erodieren, manuelle Ausrichtung der Elektroden und direkte Eine Werkzeugkorrektur mit weniger Iterationen spart Zeit, férdert die Effizienz und
Prifplane erstellt werden. Der direkte Import aller Prifdaten aus Messungen auf der Erodiermaschine sind potenziell eroffnet einen Wettbewerbsvorteil. Mit einer Lésung fur die automatisierte Daten-
CAD (PMI) senkt den Zeit- und Kostenaufwand; gleichzeitig wird eine zeitaufwandige Arbeitsschritte. Mit den automatischen Ubertragung, die mindestens 50 % der Iterationszyklen bei der Werkzeugkorrektur
maximale Prufeffizienz erreicht. Losungen von ZEISS lassen sich Probleme wie lange eliminiert, stofRen Sie den Fertigungsprozess frihzeitiger an.
Maschinenstillstandsund Rustzeiten, ungenaue Ergebnisse
Qualitatslosung: und ineffiziente Abldufe vermeiden. Qualitatslosung:
PMlI-basierte Priifpléne CAD-Modellvergleich
Ein CAD-Modell mit Produkt- und Fertigungsinformationen (PMI) des Qualitatslosung: Wenn Teile durch Verzug und Schrumpfung verformt sind, liefert ZEISS Reverse
Designers wird aus der CAD-Software in die Prifsoftware importiert. Elektrodenpriifung mit KMG oder optischem System Engineering schnell und einfach korrigierte Werkzeugdaten. Beide Losungen
So lassen sich automatisiert optimierte Prifplane erstellen. Eine Bestimmen Sie den Elektrodenversatz mit einem ZEISS KMG erzeugen dazu eine umgewandelte CAD-Datei, die auf den tatsachlichen oder
Datenrekonstruktion entfallt ebenso wie das Risiko von Fehlern bei der oder einem ATOS 3D-Scanner. Fihren Sie Ihren Betrieb mit simulierten Messdaten beruht. Dazu werden die Werkzeugdaten aus einem Scan
manuellen Eingabe. kiirzeren Maschinenristzeiten, hoherer Genauigkeit und zur CAD-Verarbeitung an ZRE gesendet. Der Scan kann mit verschiedenen Hard-
deutlich gesteigerter Produktivitat in die Zukunft. wareoptionen vorgenommen werden, u. a. mit ATOS Q, ZEISS LineScan (auf einem
ZEISS ScanBox RC bernimmt die automatische Messung KMG), ZEISS METROTOM und selbst Maschinen von Drittanbietern.

ganzer Lose von Elektroden.

METROTOM

1
o~
PRESET /




Bestimmung des Versatzes und der Geometrie der Elektroden
Effiziente und exakte Voreinstellung von Elektrode und Werkstuck @=1214

Losungen S

. . m Prazise Ausrichtung der Elektrode und des Werkzeugs
m Automatisierter Prozess mit geringerer Abhangigkeit von den
f u r Q U a ‘ | ty G a te S Kenntnissen und Fertigkeiten der Anwender
m Kirzere Stillstandszeit der Erodiermaschine: Nullpunktkorrektur zur
Ausrichtung des aktuellen Erodierprozesses mit vorherigen Schritten

m Einsatz der Erodiermaschine zur Werkstlickproduktion
(anstatt standigem Nachmessen und Korrigieren)

Qualitatslosung:

Elektrodenpriifung
m ZEISS KMG (z. B. DuraMax) misst Elektroden und Werkstucke mit Mehrwert
Funktionen wie Ausrichtungs-/Versatzkorrektur, Formprifung und .
Berechnung der Funkenstrecke : m Reduzierung von Maschinen-Rustzeiten
m ZEISS CALYPSO preset vergleicht Soll- und Ist-Werte um 50 bis 90 %, dreimal héhere
Einsatzfertige Messtechnik m Das presgt Modul macht den Prozess milthilfe von"l\/la.kros (wahlweise Ma?chinenlaufzeiten méglich
| . . . . aus der Bibliothek oder selbst erstellt) leicht verstandlich : m Befdhigung zur 24/7-Fertigung und
I\/Ia@geschnelderte Plane fir die effiziente PrUfung = Die Nullpunktaufspannung greift flr Elektroden und Werkstuicke auf Kostenersparnis
dasselbe Bezugssystem zurlick und vereinfacht damit die Ubertragung : m Nahezu keine manuellen Aufgaben im
Herausforderung: zwischen KMG und Erodiermaschine Fertigungsprozess
m Der Kosten- und Zeitaufwand fur die Erstellung und m ZEISS CALYPSO preset sendet die Elektrodenversatzdaten direkt; die : m Automatische Ausrichtung und Messung zur
Umsetzung von Prifplanen muss sinken Erodiermaschine muss daher die Messungen nicht selbst vornehmen Genauigkeitssteigerung :
m Priifplane sind mit Blick auf die maximale Effizienz zu und kann stattdessen besser genutzt werden
gestalten, da UberflUssige Prifungen den Prozess unnotig

verlangsamen Werkzeugkorrektur und Erstmusterprifung

m Designer und Prufer mussen sich im gesamten Prozess Hocheffiziente I\/Iodellierung

abstimmen
m Potenzielle Fehler und Zeitverluste durch manuellen Transfer

. L , Herausforderung:
der Toleranzen aus der Zeichnung in die Prufsoftware sind - m Der Werkzeugkorrekturprozess war bislang zeitraubend, unzuverldssig
zu vermeiden und stark von den Fachkenntnissen des jeweiligen Anwenders abhangig

: Modell umsetzen kénnen
m Ubertragung der PMI-Merkmale aus der m Die Gussformhalften mulssen exakt ausgerichtet sein, damit der Gussgrat
CADSoftware in die Prufsoftware so klein wie moéglich ausfallt

m Uberragende Effizienz mit zielgerichteten,

e e . m Korrekturen zogen dann mehrere Iterationen nach sich
Qualitétslésung: i . .
. g e Mehrwert v m Anwender mussen Korrekturen anhand des Vergleichs mit dem CAD-
PMI-basierte Priifpldne I |
m s besteht die Mdglichkeit, relevante PMI-Daten wie : :
Messelemente, Koordinatensysteme, Toleranzen,
Bezugsreferenzen, Form, Ausrichtung und Position

unkompliziert zu importieren und die Messstrategie Qualitatslésung:

spezifischen Daten ) .
automatisch zuzuweisen m Zeit- und kostensparender Prufplan- und g MOdellvefglf‘lCh i k k hied
m Anhand dieser PMI-Daten lassen sich Prifplane schnell und . - ZEIS_S Reverse Engmeermg (ZRE) kann Wgr zeugscans verschiedener
Prufprozess : Gerate verarbeiten, z. B. ATOS Q, ZEISS LineScan, ZEISS METROTOM

einfach aus der CAD-Software generieren : : . ) ,
und Maschinen von Drittanbietern

= Die PMI-Funktion in ZEISS CALYPSO implementiert Maf-, m Das CAD-Modell wird anhand von importierten Punktewolken (ASCII)

Form-, Positions- und Ausrichtungstoleranzen automatisch oder Polygonnetzen (STL) mit dem CAD-Standardformat verglichen Mehrwert v
in einen Prifplan, um den Anwenderaufwand zu reduzieren m Die CT-Software Volume Inspect sorgt mit Funktionen zur Daten- I |

= ZEISS Messsoftwarel6sungen bieten Funktionen fiir den vorbereitung und Oberflachenrekonstruktion fur die perfekte Passung m Ausgezeichnete Bedienbarkeit mit weniger
Direktimport, den Soll-Ist-Vergleich und zur automatischen m Korrekturen lassen sich bemerkenswert einfach umsetzen, nicht nur : Interventionen durch Werkzeug- und
Generierung von Prifplanen, aus denen alle unnétigen an einzelnen Messpunkten des Werkzeugs, sondern auch vollflachig Gussformexperten
Merkmale entfernt wurden m Nach der Schritt-fur-Schritt-Anleitung kénnen Anwender die CAD- m Kompatibilitat zahireicher Hardwareprodukte

Modelle in verschiedenen Formaten erstellen und exportieren (IGES, mit ZEISS Reverse Engineering

STEP, SAT) i om CAD-Modellierung als Grundlage fur
m Die Kombination aus Hardware und Software liefert perfekte Guss- : herausragende Gussformen

formen um 50 % schneller als herkémmliche Werkzeugiterationen m Schnellere Markteinfihrung durch schnelleren
m Die ZEISS Messsoftware eignet sich auch fir den Vergleich der Soll- :
und Ist-Werte

Produktionsstart
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Prazisionsspritzguss-
Prozess

Die Struktur des Fertigungsprozesses ermaoglicht die hoch-
effiziente Produktion von Kunststoffbauteilen in grofsen
Losen. Das Teiledesign und die Anforderungen sind jedoch
stark von der Rotationskapazitat, der Elastizitat und der
Kompatibilitat mit Materialien wie Metall abhangig, um nur
einige potenzielle Faktoren zu nennen.

Die Bewertung der Werkstoffeigenschaften zu Prozess-
beginn ist unerlasslich, damit Verunreinigungen erkannt
werden und die angestrebte Produktleistung erzielt wird.
Durch den Einsatz ultramoderner Maschinen und Systeme
mit optischen Technologien und Computertomographie ist
es mittlerweile moglich, auch kleinste Teile mit komplexen
Geometrien hochprazise zu fertigen — und zerstérungsfrei
zu prufen.



Vom Werkstoff zum Endprodukt
Quality Gates und Losungen in der Teilefertigung

Werkstoff

Prazisionsspritzguss

Montage

Arzneimitteleinfiillung

Kunststoffgranulat

Die Merkmale und Eigenschaften des Werk-
stoffs sind in der Fertigung medizinischer
Kunststoffbauteile von grofter Bedeutung.
Qualitatsprufungen schaffen die Gewiss-
heit, dass das richtige Material zum Einsatz
kommt und das Risiko von Fehlern in der
Produktion und von Ausfallen im Feld auf ein
Minimum reduziert ist.

Qualitatslosung:

Erkennung und Klassifizierung von
Verunreinigungen

In einer Sichtprifung der Materialien unter
dem Lichtmikroskop werden die Granulat-
grofRe und die Schittguteigenschaften der
Materialien ermittelt. Bei Bedarf kann die
Zusammensetzungsverteilung in einer zusatz-
lichen Elementaranalyse unter dem Raster-
elektronenmikroskop identifiziert werden.
ZEISS bietet Losungen wie Axio Imager 2
(Lichtmikroskop) und EVO (Rasterelektronen-
mikroskop) fir diese Untersuchungen an.

rd
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Geometrische Bemaldung
und Qualitatskontrolle

Die Einzelteile mussen sich in der Montage
nahtlos zusammenflgen. In einer Endkon-
trolle wird daher die Maf3haltigkeit der
gefertigten Teile ermittelt. Die Oberflache
von Kunststoffbauteilen wird mit optischen
Lésungen und CT-Lésungen beurteilt.

Qualitatslésung:

Optischer Scan der Bauteile

Die Produktfamilie ZEISS O-INSPECT der mul-
tisensorischen Messgerate bietet zahlreiche
Prufverfahren, die auf das jeweilige Material
und die jeweilige Toleranz abgestimmt sind.
In Kombination mit ZEISS CALYPSO VAST
Untersuchung, Pallet Optimizer und AutoRun
beschleunigt diese Hardware die Messungen
im Rahmen der palettenweisen Prufung.

CT-Scan der Bauteile

Zerstorungsfreie computertomographische
Systeme wie ZEISS METROTOM prufen und
messen die Teile detailgetreu in 3D. Selbst
Multimaterialprifungen zur detaillierten
Qualitatsanalyse unterschiedlicher Materialien
in einem einzigen Bauteil sind mdglich.

Partikelkontamination

Die Partikelkontamination ist genauestens im
Auge zu behalten, damit keine Ressourcen fur
letztlich unbrauchbare Teile verschwendet wer-
den. Die ordnungsgemaf3e Erkennung und Klas-
sifizierung dieser Partikel ist auch zur Einhaltung
der Normen in der Medizinbranche unerlasslich
und kann in jeder Phase des Fertigungsprozesses
durchgefiihrt werden.

Qualitatslosung:

ZEISS Technische Sauberkeitsanalyse (TCA)
Diese Losung fur Lichtmikroskope sorgt fur

stets korrekte Einstellungen und unterstutzt die
automatische Bildanalyse in ZEISS ZEN core. Die
produktivitatssteigernde Ein-Scan-Technologie
liefert zuverlassige, reproduzierbare Ergebnisse
mit niedrigerem Zeit- und Kostenaufwand.

Korrelative Losungen fiir technische
Sauberkeit

Die korrelative Partikelanalyse vereint die

Daten aus Licht- und Elektronenmikroskopen in
einem einzigen Workflow. Mit diesem Verfahren
lassen sich im Handumdrehen prozesskritische
Partikel charakterisieren und kontaminierende
Partikel identifizieren.

Montagekontrolle

Nach der vollstandigen Montage werden
verschiedene Aspekte in zerstoérungsfreien
Prafungen untersucht, beispielsweise der
Passflachenkontakt, die Adhasion der Bauteile
und die Innenflachen. Es kommt entscheidend
darauf an, etwaige Fehler prazise zu identi-
fizieren und die Funktionalitat der gesamten
Baugruppe zu beurteilen.

Qualitatslosung:

Zerstorungsfreie CT-Priifung

Industrielle Computertomographen gewahren
Einblicke in das Innere der Teile und kénnen
selbst in Medikamenten oder Baugruppen
verpacktes Pulver darstellen. Die rasche und
ganzheitliche zerstorungsfreie Darstellung liefert
aussagekraftige Informationen fir umfassende
Prafungen und fur die Feststellung potenzieller
Defekte.

METRTON

Wareneingangsprufung
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Losungen
fur Quality Gates

Granulatanalyse
Qualitatsprtfungen in der Vorbearbeitung

Herausforderung:

m Schnelle und einfache Bildgebung und Analyse der
Lagerbestande vor Fertigungsbeginn

m Prifung der Werkstoffmerkmale als zusatzliche
Qualitatssicherungsmalinahme

m GrofRere Materialkonsistenz und zuverlassigeres Produkt

Qualitétslésung:

Erkennung und Klassifizierung von Verunreinigungen

m ZEISS Visioner 1 (mit MALSTM-Technologie) erméglicht
die schnelle und einfache optische Prifung mit grofser
Scharfentiefe und digitaler Bilderfassung

m Die Rasterelektronenmikroskope ZEISS EVO und
ZEISS Sigma bilden den Werkstoff ab, um die
Zusammensetzungsverteilung und moégliche
Verunreinigungen auf Nano- und Mikroebene zu
identifizieren

m Das REM kann mit der energiedispersiven Spektroskopie
(EDX) zur Oberflachenanalyse kombiniert werden, um eine
Elementaranalyse durchzufiihren

m Die Bildgebung von Bruchoberflachen defekter Bauteile
unter dem Licht- und Elektronenmikroskop kann die
Ursachenfindung unterstitzen

m Die Bilder kénnen in ZEISS ZEN core erfasst und Uber das
GxP-Modul zu einem Audit-Trail flr einzelne Produkte oder

Lose zusammengestellt werden
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Mehrwert v

m GxP-konforme Ldsung zur Rickverfolg-
barkeit von Teilen und Losen

m Der Einsatz von nachweislich hochwertigen
Werkstoffen tragt zur Senkung des Zeit-
und Ressourcenaufwands bei

m Korrelativer Workflow flr LM- und
REM-Lésungen

Geometrische Bemaflung und Qualitatskontrolle
Materialfreundliche Messung

Herausforderung:

m Hohes Prufungsaufkommen, hoher Volumendurchsatz, kurze
Durchlaufzeit

m Fortschritt gegentber herkémmlichen Funktionen durch die
Prifung mehrerer Teile

m Kein Verbiegen der Kunststoffe wahrend der Messung

m Vorbeugung kostspieliger Rickrufe durch ganzheitliche, prazise
Prifung

m Analyse der gesundheits- und sicherheitsrelevanten Teile, u. a.
kleinste innen liegende Merkmale

Qualitatslosung:

Optischer 3D-Scan

m ATOS fur nichttransparente Werkstlcke. Messungen mit bis zu
12 Millionen 3D-Punkten in weniger als einer Sekunde. Scan eines
Teils in hoher Auflésung oder Scannen mehrerer Teile gleichzeitig

Priifung der Bauteile durch Multisensorik

m ZEISS O-INSPECT: Hervorragende Genauigkeit in deutlich kiirzerer
Messzeit

m Hochauflésende Hardware analysiert die Geometrie und die
Funktion kleinster Bauteile

m Die Untersuchung mit ZEISS CALYPSO VAST verkirzt die Messzeit
um bis zu 25 %, ohne sichtbare Spuren zu hinterlassen

m ZEISS CALYPSO Pallet Optimizer fihrt zu erheblich kirzeren
Messzeiten bei Palettenmessung

m Die Automatisierungsschnittstelle ZEISS CALYPSO AutoRun
unterstltzt die Erstellung und Implementierung von Paletten-
und Losmessungen

m Die ZEISS PiWeb Protokolle liefern klare und visuelle Informationen
Uber das zu messende Bauteil

CT-Scan der Bauteile

m Der ZEISS METROTOM Messprozess lauft weitestgehend
automatisiert und nachverfolgbar ab

m Maximaler Durchsatz mit gleichzeitigem Scannen mehrerer Teile

m Bej der Multimaterialprifung werden die Oberflachen der
verschiedenen Materialien berechnet und kénnen separat
ausgewertet werden

m Die Messdaten kdnnen automatisch Software-gesteuert mit dem
CAD-Model mittels Best Fit ausgerichtet werden

m Messtechnische Auswertung der definierten Prifmerkmale

m Visualisierung fehlerhafter Stellen

m Vollstandige Zusammenfassung der Messergebnisse und Defekte

In der Qualitatsprufung mit ZEISS Visioner 1 vor
der Montage werden die Prazisionskunststoffteile
auf Gussnahe, Kratzer und Gussgrate untersucht.
Diese Angaben lassen sich zur Uberwachung von
Werkzeugproblemen dokumentieren. Ideal, wenn
keine CT-Losungen bendtigt werden.

Mehrwert v

m Breite Auswahl an optischen und CT-
Losungen fir den Bedarf der Hersteller

m Beide Scanarten sind fur komplexe
mehrdimensionale Bauteile ideal geeignet

m Kurze Durchlaufzeiten mit ZEISS CALYPSO
VAST probing und Pallet Optimizer oder
automatisierten CT-Ldsungen
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Losungen
fur Quality Gates

Partikelkontamination
Zwei Verfahren fur die effektive Analyse

Herausforderung:

Erkennen von Partikelkontaminationen gemafs den geltenden
Normen der Medizinbranche

Hochwertige Aufschlisselung und Klassifizierung der Partikel
Hohere Produktivitat und vereinfachte Ablaufe im Zusammenhang
mit der technischen Sauberkeit durch Kombination von LM- und
EM-Daten in einer korrelativen Losung

Minimierte Wartungskosten durch rasche Messung und Analyse
kritischer Partikel

Qualitatslosung:
ZEISS Technische Sauberkeitsanalyse (TCA)

Der Workflow ldsst sich in wenigen Klicks mit Analysen,
Berichterstellung und Archivierung an jede Routine anpassen

Das ZEISS ZEN core TCA-Modul liefert zuverlassige,
reproduzierbare Ergebnisse und sorgt dabei fir hohe Produktivitat
Anzeige aller GrofRenklassifizierungen und Sauberkeitsgrade auf
einen Blick sowie Schnellubersicht der Partikel nach Typ (Metall,
Nichtmetall und Fasern)

Einfache Neuklassifizierung und Bearbeitung im komfortablen
Anderungsmodus

Korrelative Lésungen fiir technische Sauberkeit

Die korrelative Parikelanalyse vereint LM- und EM-Daten zu einem
einzigen Verfahren: Das Lichtmikroskop klassifiziert reflektierende
(z. B. metallische) und nicht reflektierende Partikel nach Gréf3e und
identifiziert Fasern, das Elektronenmikroskop verlagert die Partikel
In der anschliefenden vollautomatischen EDX-Analyse wird die
Elementaranalyse durchgeflhrt, wobei alle LM- und EM-Ergebnisse
Ubersichtlich in einem einzigen Bericht zusammengefuhrt werden
Der korrelative Partikelanalyse-Workflow entspricht den
Partikelanalysenormen 1SO 16232 und VDA 19
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Mehrwert v

TCA: Ein-Scan-Workflow ermittelt

die Ursache und beschleunigt die
Entscheidungsfindung

Korrelative Partikelanalyse: Frihzeitige
Erkennung spart Ressourcen, verkirzt die
Stillstandszeit und sorgt fur die Einhaltung

der strengen medizinischen Industrienormen :

Korrelative Mikroskopie: Die ZEISS Bundles
mit hoher Auflésung sind einzigartig

— derzeit bietet kein anderer Hersteller
korrelative Losungen ohne Produkte anderer
Anbieter an

Korrelative LM & EM Optionen liefern bis zu
10-mal héhere Ergebnisse

Montagekontrolle
Unsichtbares sichtbar machen

Herausforderung:

24/7-Prufméglichkeiten mit kurzer Durchlaufzeit, hoher
Leistung und hoher Genauigkeit

Messung kleiner Merkmale mit engen Toleranzen
Gleichzeitiges Scannen mehrerer Teile
Funktionskontrolle der Baugruppe als Ganzes

Qualitatslésung:

Zerst rungsfreie CT-Untersuchungen

Die 3D-Prifung mit ZEISS METROTOM verkirzt die
Scandauer um bis zu 75 %

Zahlreiche Merkmale kénnen im Rahmen eines prazisen,
rickverfolgbaren Ablaufs in einem einzigen Scan
kontrolliert werden

Mit ZEISS VoluMax kann eine Hardware- und Software-
Automatisierung und damit ein groferer Durchsatz von
Bauteilen ermdglicht werden

Detaillierte Darstellung des Inneren der Bauteile

Die ZEISS Messsoftware eignet sich fur die All-in-one-
Verarbeitung der Ergebnisse und die automatische
Auswertung

Mehrwert v

Schnelle und ganzheitliche Lésungen mit
zerstorungsfreier Technik

CT-Anwendung auch fir Einsteiger

Der hohe Durchsatz und das Scannen
mehrerer Bauteile fordern die Produktivitat
Einfache Fehlererkennung, z. B. per
Farbzuordnung

Die Prufung des vollstandig montierten
Werkstlcks/Teils ist fur zentrale Medizinpro-
dukte wie Injektoren von grofster Bedeutung
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ZEISS Portfolio

Unsere Ange

die Medizinbranche
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ZEISS ZEN core mit
GxP-Modul
Mikroskopie-Softwarepaket

ZEN core ist die umfassendste Suite mit
Werkzeugen fur Bildgebung, Analyse
und Konnektivitat fir den Einsatz im
Bereich multimodaler Mikroskopie in
vernetzten Materiallaboren. Durch das
GxP-Modul werden alle Ihre Analysen
rickverfolgbar und erfillen dadurch
Behorden- und Zertifizierungsauflagen.

note fur

Software fiir regulatorische Anforderungen

ZEISS CALYPSO
Messsoftware

Mit ZEISS CALYPSO kénnen Sie Ihr
Werkstlck einfach, schnell und
verlasslich messen. Neben dem
umfassenden Identitdtsmanagement
(z. B. Uber LDAP) und dem Vergleich
der Prufplanversionen gibt es mehrere
Funktionen, die flr Sicherheit sorgen
und die Effizienz steigern.

Software fiir Automatisierung und Reporting

ZEISS PiWeb
Reporting und
statistische Analyse

Skalierbare Software flr die Berichts-
erstellung und statistische Analysen.
Wandelt hochwertige Daten in
aussagekraftige Ergebnisse um.

ZEISS REVERSE
ENGINEERING
Werkzeugkorrektur

ZEISS REVERSE ENGINEERING bietet
Optionen fur Flachenruckfuhrung, und
Werkzeugkorrektur.

ZEISS FACS
Automatisierungssoftware

Flexibile Automatisierungssoftware;
bindet Beschickungssysteme in voll-
automatisierte Messprozesse ein und
fordert damit die Produktivitat.

1
— N
PRESET
ZEISS CALYPSO preset
Von einer Erodiermaschine zu
einer automatisierten Zelle

Einfaches Versatz- und Qualitatsmessen:

von der Elektrode Uber das Werkstick
bis zum Spannsystem.

Volume Inspect
Trendanalyse fur Volumendaten

Mit Volume Inspect kénnen Sie in Ihr
Werkstlck hineinschauen und Geom-
etrien, Hohlrdume, interne Strukturen
und den Zusammenbau analysieren.
Intuitiver Betrieb, hohe Leistung: Die
Analyse von CT-Daten war noch nie so
einfach!

ZEISS CALYPSO PMI
Fur Design und 3D-Simulation

Mit CALYPSO PMI in Kombination mit
geeigneten CAD-Oberflachen kénnen
Mafs-, Form- und Lagetoleranzen, die
als PMIim CAD-Modell hinterlegt wur-
den, automatisch in Prufplane umge-
setzt werden. Der Anwenderaufwand
wird dadurch erheblich reduziert.
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ZEISS Portfolio
Unsere Angebote fur die Medizinbranche

Lichtmikroskopie-System

System

BV it

ZEISS Visioner 1
Sichtprufung

ZEISS Axio Imager 2 ZEISS EVO
Analyse mit hochster Rasterelektronen-

Digitales Mikroskop mit AUflésung MikI’OSkOp mit EDX

ganzflachiger Bildscharfe in
Echtzeit fir die umfassends-
ten Prifungen mit Dokumen-
tation.

Mit diesem vollautomatischen ~ Verwenden Sie dieses

Mikroskop fur schnelle und REM/EDXSystem fur

prazise Messungen bei ver- Routineanwendungen der

schiedenen Applikationen er- Fehler- oder Partikelanalyse.

fullen Sie die Anforderungen ZEISS EVO ermoglicht die

an hochauflésende optische Bildgebung und Analyse von

Analysen. nicht-leitenden Proben, wie
Partikelfiltermembranen.

Koordinatenmessgerate

Elektronenmikroskopie-

ZEISS Sigma
FE-SEM

Das Feldemissions-SEM fur
hochqualitative Bildgebung
und fortgeschrittene
analytische Mikroskopie.
Die ZEISS Sigma Familie
kombiniert Feldemissions-
Rasterelektronmikroskopie
mit einer ausgezeichneten
Benutzerfreundlichkeit.

ZEISS DuraMax
Fertigungsprufung

Stabile Scanmessungen Uber einen
groflen Temperaturbereich hinweg.
Mit dem platzsparenden Design ohne
Druckluftversorgung kann DuraMax
Uberall entlang der Produktionslinie
eingesetzt werden.
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ZEISS O-INSPECT
Multisensor-KMGs

Geeignet fUr Teile, bei denen taktile
Prazision erforderlich ist, aber auch
wenn eine optische Lésung fur
oberflachenempfindliche Bereiche
bendtigt wird. Fur die fortlaufend
optimale Messung aller Merkmale.

ZEISS CONTURA
Portal-Koordinatenmessgerate

Besonders wichtig fir die Qualitatssicherung
sind hochgenaue Messergebnisse. Mit Portal-

KMGs von ZEISS sind Sie heute schon bereit

fur die Messanforderungen von morgen. Die
verschiedenen Lésungen und Systeme kdnnen

direkt auf Ihre individuellen Anforderungen
zugeschnitten werden.

CT- und Rontgensysteme

ZEISS METROTOM 1
Rontgentechnologie

leicht gemacht

Mit ZEISS METROTOM 1 stellt ZEISS eine
Einstiegsldsung flr die zerstérungsfreie
Bauteilprufung vor. Dieser kompakte

Computertomograph liefert prazise
Ergebnisse und ist leicht zu bedienen.

(o

JH..

L

ZEISS METROTOM 800
130 kV

Effizientes Messen

mit hoher Genauigkeit

ZEISS METROTOM 800 130 kV kann
mit nur einem Scan eine komplette
Vermessung und Fehleranalyse durch-
fUhren. Das System ist hinsichtlich der
Bauteilgréfe sehr flexibel und bietet
eine hohe Auflésung.

Manuelles und automatisiertes Scannen

ATOS Q
ATOS Kompaktklasse

Dieser industrielle, kontaktfreie,
strukturierte 3D-Lichtscanner liefert
prazise Scans mit detaillierter Auflésung
bei hoher Geschwindigkeit. Der leichte
und flexible 3D-Scanner ATOS Q ist
hervorragend geeignet fir kleine bis
mittelgrof3e Teile.

ScanBox
Messung komplexer Bauteile

Vollautomatisierte Digitalisierung und
Prifung zur Sicherstellung eines vom
Bediener unabhdngigen Messverfahrens.
Zusammen mit ATOS-Sensoren werden
selbst kleinste Details mit hoher
Genauigkeit dargestellt.

ZEISS METROTOM 6 scout
Mit hoher Auflésung zu
genauen Messergebnissen

ZEISS METROTOM 6 scout erstellt selbst von
kleinsten Kunststoffteilen hochauflésende
Aufnahmen. Egal ob Lunker, Poren, Risse,
Einfallstellen oder Verzug — alle Defekte
oder Abweichungen vom CAD koénnen
entdeckt werden.
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lhr globaler Partner —
In allen Regionen vertreten

63

ZEISS Quality
Excellence Centers

2
v3ermebs- und 100

Service-Gesellschaften )
Geschaftspartner

10

PrOdUkthﬂS‘ Interesse an der optimalen
Medizinische Komponenten werden selten an einem S'ta n d O r“te LéSUﬂg fur lhren Anwendungsfall?
einzigen Ort hergestellt. Entsprechend kénnen Mess- - . -
und Prufprobleme in jedem Land und bei jedem Setzen Sie sich mit unserfen
Zulieferer entstehen. Unser globales Netzwerk von Medizinexperten weltweit

Anwendungs- und Servicetechnikern bietet Qualitats-
sicherungsldsungen, die Ihnen helfen, die Rickverfolg-
barkeit und Qualitat auf einem konstant hohen Niveau

zu halten. |'| medical.metrology@zeiss.com

in Verbindung.
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