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Medizinprodukte mit industrieller Computertomographie sicher und fdhig messen

Die Anforderungen fur Hersteller von Medizinprodukten, insbesondere sogenannten Drug Delivery Devices,

beztiglich einer sicheren und ganzheitlichen Erstmusterprifung sind immens. Das franzésische Unternehmen

Nemera setzt daftir am Stammsitz in La Verpilliere und im deutschen Werk Neuenburg am Rhein auf die Mog-

lichkeiten der industriellen Computertomographie (CT). Die erforderlichen aufwendigen Messmittel-Fahigkeits-

untersuchungen wurden in langjdhriger Kooperation mit ProPlas durchgefihrt.

Die zerstorungsfreie Messung mit der
industriellen  Computertomographie
ist die Basis unserer exzellenten Erstmus-
terprozesse”, gibt sich Christian Meusinger,
Vice President Quality & Regulatory & Safety
des Medizinprodukteherstellers Nemera,
Uberzeugt. Dieses Fazit ist das Ergebnis
einer siebenjahrigen Anwendung und Zu-
sammenarbeit mit dem CT-Dienstleister
ProPlas GmbH, Dornstetten. In dieser Zeit
wurden zahlreiche Erstmustermessungen
und aufwendige Vergleiche sowie MSA-
Studien (Messsystemanalyse bzw. Mess-
mittel-Fahigkeitsanalyse, englisch: Measure-
ment System Analysis) zur Prifung von
Kunststoffsystemen fiir die Medikamenten-
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verabreichung durchgefiihrt (Bild1). Bereits
seit 2008 arbeitet der schwabische Dienst-
leister fir das Nemera-Werk am Standort
Neuenburg mit der Metrotom-Geratefa-
milie von Zeiss. Die beiden CT-basieren-
den Messgerdte Metrotom 800 und Me-
trotom 1500 bei ProPlas in Dornstetten ar-
beiten mit Messabweichungen (Maximum
Permissible Error) von

<MPESD (TS)=4,5+(L/50) um

Letztes Jahr sind Nemera und ProPlas
noch enger zusammengertckt. Der Me-
dizinexperte Mehmet Bozok leitet die
2015 gegriindete Niederlassung des CT-
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Bild 1. Ein Funktionsteil aus dem Inneren eines Pumpspraysystems mit allen computertomo-

graphisch gemessenen Merkmalen (© proPlas)

Spezialisten in Neuenburg am Rhein. Das
Team hier arbeitet mit dem Rontgen-
Computertomographen v tome x m 300
von General Electric (GE), flankiert von
taktilen und optischen Koordinatenmess-
gerdten von Mitutoyo. Diese Entschei-
dung wurde bewusst getroffen, um das
Losungsspektrum zu erweitern. Die so-
genannte Nanofokus-Technologie liefert
Auflésungen von bis zu <1 um und detail-
lierte Einblicke in Materialstrukturen so-
wie das Innenleben von Mikrospritzguss-
teilen. Die 300 keV-Mikrofokusrohre des
CT - ebenso aus eigener Entwicklung
und Produktion von GE wie der Detektor
— misst Kunststoffteile und analysiert Me-
dical Devices auch nach der Montage der
Einzelteile mit den schérfsten Bildern, die
technisch machbar sind.

Zwei Verfahren zur Fédhigkeitsmessung

Der v tome x m wurde vom Start weg ge-
nauestens nach dem Leitfaden ,Fahigkeits-
nachweis von Messsystemen” untersucht,
der unter Beteiligung namhafter Automo-
bilhersteller und -zulieferer im Rahmen
eines Arbeitskreises der Q-DAS GmbH,
Weinheim, erstellt wurde. Dazu gibt es
mehrere Verfahrensweisen.

Das erste Verfahren wird in der Regel
bei Kunststoffverarbeitern durchgefihrt,
um neue und verdnderte Messsysteme
zu beurteilen, bevor sie fir Messungen
eingesetzt werden. Es untersucht die Ge-
nauigkeit und Wiederholprazision eines
Messmittels. Anhand der Fahigkeitskenn-
werte Cg und Cgk wird entschieden, ob
eine Messeinrichtung unter Verwendung
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Bild 2. Metrotom-Check bei der Fahigkeitsfeststellung des v tome x m 300. Dabei werden in

25 Messungen die Abstande zwischen den kleinen Kugeln im Rundbehélter gemessen (o ProPlas)

eines Normals fir den vorgesehenen An-
wendungsfall unter Betriebsbedingungen
geeignet ist.

Es muss ein Normal bzw. Einstellmeis-
ter vorhanden sein, dessen richtiger Wert
durch Kalibrierung auf nationale oder in-
ternationale Normale rickfuhrbar ist und
sich im Laufe der Zeit nicht verandert. Der
Metrotom-Check der Carl Zeiss Industriel-
le Messtechnik GmbH ist das bei ProPlas
und Nemera bewahrte Normal und seit
Jahren Garant flr zuverldssige Messwerte
(Bild2). Die Messunsicherheit der Kugel-
abstandsabweichung des verwendeten
Normals betragt 1,0 um.

Wenn die beiden Kennwerte Cg und
Cgk jeweils > 1,33 betragen, gilt das Mess-
system als fahig. Dazu werden im Metro-
tom-Check 25 Messungen durchgefihrt
und 35 Langenmale ausgewertet. Um
das Ergebnis Ubersichtlich darzustellen,
wurden die Auswerteldangen in Gruppen
zusammengefasst und die Kennwerte als
min. und max. Ergebnis eingetragen (ta-

Kennwerte Cg
Wiederholprazision

Angabe der Lange Ergebnis
inmm min. - max.
0,00 - 30,00 4,70-11,53
30,00 - 50,00 3,73-6,71
50,00 - 70,00 2,74-5.33
70,00 - 100,00 2,49-2,97
100,00 - 115,00 1,90-2,23

Tabelle 1. Im Metrotom-Check ermittelte
Kennwerte Cg fiir das Rontgen-CT v tome
Xxm300 (Quelle: ProPlas)
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belle 1 und 2). Die von Nemera und seinen
anspruchsvollen Kunden aus der Medi-
zin- und Pharmabranche vorgegebenen
Maltoleranzen fir Kunststoffteile sind
sehr eng gefasst:
® [ dngen unter 100 mm werden mit ei-
ner Toleranz von +£0,020 mm ausge-
wertet.
® [ dngen Uber 100 mm werden mit einer
Toleranz von £0,025 mm ausgewertet.
Das zweite Verfahren weist die Wiederhol-
und Vergleichsprazision eines Messsys-
tems nach. Anhand des berechneten
Kennwerts GR&R (Gauge Repeatability and
Reproducibility) wird beurteilt, ob ein
Messprozess flr die vorgesehene Messauf-
gabe geeignet, bedingt geeignet oder
nicht geeignet ist. Mit dieser Methode
wird in erster Linie der Einfluss des Bedie-
ners und der Messaufspannung unter-
sucht, indem zum Beispiel drei verschiede-
ne Bediener an zehn identischen Priiftei-
len jeweils zwei Wiederholmessungen an
der Anlage v tome x m 300 vornehmen.

Kennwerte Cgk
Wiederholprazision

Angabe der Lange Ergebnis
inmm min. - max.
0,00 - 30,00 4,29 - 9,65
30,00 - 50,00 3,53-5,71
50,00 - 70,00 2,03-4,44
70,00 - 100,00 1,41 -1,97
100,00 - 115,00 1,39-1,92

Tabelle 2. Im Metrotom-Check ermittelte
Kennwerte Cgk fiir das Rontgen-CT v tome
Xxm300 (Quelle: ProPlas)
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Bild 3. Die durch ICT vermessene Kunststoff-
komponente ist (von auBBen nicht sichtbarer)
Bestandteil dieses Nasenspraybehalters von
Nemera (© ProPlas)

Merkmale und Messstrategie
fiir einen Pumpspraybehdilter

Das fur den Praxisabgleich ausgewdhlte
Bauteil ist Teil des Pumpspraysystems der
Advancia-Produktfamilie und reprasen-
tiert mit seinen filigranen Strukturen das
Nemera-Produktspektrum sehr gut (Bild3).
Die Bauteiltoleranzen sind mit bis zu
+20 um sehr genau.

Wichtig fir die Fahigkeitsanalysen ist
von Beginn an ein Dialog zwischen den
beteiligten Partnern aus Entwicklung,
Produktion und Messtechnik. Diese Ex-
perten legen die CT-Scanstrategie fest
(Bild4). Die Messtechniker um Mehmet
Bozok und Manuela Blatter arbeiten Emp-
fehlungen fir die Auswahl der Messmerk-
male aus. Gemeinsam mit den Verant-
wortlichen von Nemera wird dann die
beste Strategie fur jedes Merkmal disku-
tiert und festgelegt.

Erfahrungsgemal fuhrt nur eine ein-
deutige Beschreibung zum Erfolg. Die
Merkmale werden unter den folgenden
Gesichtspunkten ausgewahlt:

m kritische Merkmale,

m Kontrollmerkmale,

m Stabilitat der Merkmale,

® Funktion.

Form- und Lagemessungen machen die
Aufgabe noch anspruchsvoller. Deshalb
entschloss sich das Team, Rechtwinklig-
keit und Konzentrizitdt in die Analyse auf-
zunehmen. »
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Bild 4. Christian
Meusinger von
Nemera (Mitte)
sowie Mehmet
Bozok (links) und
Stephan Klumpp
(rechts) von ProPlas
legen gemeinsam
die Scanstrategie
fest (©ProPlas)

Messung und statistische Auswertung

Die Messpldne und Programme werden
mit der Software VG Studio Max (Anbie-
ter: Volume Graphics GmbH, Heidelberg)
erstellt. Auch hier bildet die Zertifizie-
rung der Auswertealgorithmen durch
die Physikalisch-Technische Bundesan-
stalt (PTB), Braunschweig, das Funda-
ment. Somit ist ein weiterer Baustein fur
eine rlckfihrbare und exzellente Mes-
sung gelegt.

Die Bewertung erfolgt nach der ARM-
Methode (Average and Range Method,
Mittelwert-Spannweiten-Methode). Die
Grundlagen der Berechnung folgen der
Richtlinie fir MSA (3. Edition). Als Bezugs-
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grofBe wird die Toleranz verwendet,
als Akzeptanzkriterium gilt GR&R <30 %.
Dann ist ein Messmittel geeignet, um die
Messaufgabe zu erfillen.

In der Auswertetabelle ist klar ersicht-
lich, dass der v tome x m 300 auch nach
Verfahren 2 bei den Teilen von Nemera

besteht (Tabelle3). Die Form- und Lageele-
mente sind hier auch speziell mit den
sehr engen Toleranzfeldern an den Gren-
zen der technischen Machbarkeit - so-
wohl in der Fertigung als auch in der
Messtechnik.

Fazit

Nemera und der auf die industrielle Com-
putertomographie spezialisierte Dienst-
leister ProPlas kdnnen die Messfahigkeit,
die die beiden Gerdte Metrotom 800
und 1500 von Zeiss seit Jahren auszeich-
net, bei der Messung von Kunststofftei-
len auch fur das Gerdt vtome x m 300
nachweisen. Die Sicherheit und Verlass-
lichkeit der Kunststoffteileentwicklung
bei Nemera basiert somit auf einer
transparenten und nachvollziehbaren
Messtechnik. Dies ist jedoch keine
Selbstverstandlichkeit, sondern das Er-
gebnis der langjdhrigen Zusammenar-
beit beider Unternehmen. m

Verfahren 2
Wiederhol- und Vergleichsprazision (GR&R)

Nr. Merkmal Nennmaf (mm)
1 Durchmesser 4,480

2 Durchmesser 1,270

3 Durchmesser 3,020
4 Durchmesser 4,550

5 Durchmesser 3,460

6 Durchmesser 4,570
7 Durchmesser 0,770

8 Durchmesser 0,770

9 Lange 17,030
10 Lange 4,630
1l Lange 6,290
12 Lange 5,420
13 Lange 1,800
14 Lange 2,400
15 Rechtwinkligkeit 0,000
16 Konzentrizitat @ 0,000
17 Konzentrizitat @ 0,000

Toleranz (mm) GR&R (%)
+0,050 711
+0,040 10,90
+0,030 8,37
+0,050 10,35
+0,050 7,95
+0,050 8,44
+0,050 10,63
+0,050 11,93
+0,100 5,84
+0,100 9,30
+0,200 3,98
+0,170 4,57
+0,150 2,42
+0,150 2,68
0,020 23,17
0,030 29,01
0,030 27,69

Tabelle 3. Merkmale, Toleranzen und Ergebnisse aus der CT-Untersuchung des Bauteils

eines Pumpspraysystems. Das Verfahren erweist sich als tauglich fiir die Messung der Teile

(Quelle: ProPlas)

Sehen, was wichtig ist:
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