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EDITORIAL

Innovation und Medizintechnik sind Synonyme

So gehdrte die Medizintechnik zu den
Vorreitern des 3D-Drucks und nutzt das
Herstellungsverfahren in der Humanmedi-
zin, Dentaltechnik, Veterindrmedizin. Weg-
bereiter waren schon vor 20 Jahren zerti-
fizierte Original-Werkstoffe in Pulverform,
die den Marktaufbau aktiv flankierten. Klas-
sische Werkstoffgruppen flr den medizi-
nischen 3D-Druck sind vorzugsweise Metall,
Keramik oder Kunststoffe.

Heute stellt der 3D-Druck einen wichtigen
Wertschdpfungsfaktor in der Medizintechnik
dar. Der 3D-Druckermarkt flir Orthopadie
wurde im Jahr 2018 auf 691 Millionen US-
Dollar geschatzt. SmarTech Analysis pro-
gnostiziert, dass er bis 2027 zu einem Markt
von 3,7 Milliarden US-Dollar heranwach-
sen wird. Der Markt fir den medizinischen
3D-Druck, einschlieBlich Materialien, Dienst-
leistungen, Software und Hardware, wird
nach Schatzungen von SmarTech Analy-
sis derzeit auf 1,25 Milliarden US-Dollar
geschatzt. SmarTech Analysis berichtet,
dass der Umsatz 3D-gedruckter Dental-
produkte bis 2021 auf 3,7 Milliarden US-
Dollar steigen wird und die Technologie bis
2027 die weltweit fihrende Produktionsme-
thode fiir Zahnersatz und Geréte sein wird.

Das Verfahren bietet den grolen Vorzug
patientenspezifischer Implantate in Los-
groRe 1 in einem Bauraum herzustellen —
und zwar sehr viele gleichzeitig. Implantate
fur Hufte, Gelenke, Wirbelsaule, Schadel-
prothetik oder Zahnersatz in der Dental-
technik. Dies wird erganzt um medizinische
Instrumente, Laborgerate oder Bauteile fir
die Geratemedizin.

In diesem Heft berichtet 3D-Druck-Pionier
Frank Carsten Herzog tber Additive Ferti-
gung in der Medizintechnik in Corona-Zeiten.
Ein Beispiel sind Venturi-Ventile in Reani-
mations- und Beatmungsgeraten. Hier geht
es darum, ein konventionell hergestelltes
VerschleiBteil zeitnah im 3D-Polymer-Druck
herzustellen. Dies geschah im Kranken-
haus von Brescia: Das Unternehmen Fab
Lab aus Mailand stellte im Krankenhaus
einen 3D-Polymer-Drucker auf. Mitarbei-

ter scannten die bisherigen Ventile, um
anschlieBend neue Ventile auszudrucken.
Die Reanimationsgeréte liefen also weiter.
Im 3D-Druck heil3t diese Fertigungsstrate-
gie ,Ersatzteile on demand".

Corona zeigte uns auch auf: Die langen
Lieferketten und Abhangigkeiten bei Arz-
neimitteln oder medizinischen Materialien
stellen ein hohes Risiko in der Globalisie-
rung dar. Die Verwundbarkeit dieser kosten-
seitig optimierten Systeme wurde uns klar.
Daher die neue Ausrichtung: Bestimmte
medizinische Produktionsressourcen wollen
wir zukiinftig in der EU verfiigbar haben.

Der 3D-Druck bietet sich auch hier an:
Bauteile kdnnen lokal gefertigt werden,
vor Ort und an jedem Ort. Diese dezen-
trale Fertigung ist dkologisch sinnvoll und
sie macht unabhéngig von globalen Lie-
ferquellen.

SARS-CoV-2 zeigt sich als gewaltiger
Beschleuniger flr die Wissenschaft. Viro-
logen und Epidemiologen intensivierten
ihre Netzwerke und fieberhaft forschen
die Wissenschaftler nach Medikamenten
und Impfstoffen. Die bedeutet: Wir versu-
chen neue Antworten zu finden.

Neue Antworten sind auch fur Wirtschaft
und den Welthandel wichtig. Fur die Wirt-
schaft, in Teilen stark betroffen vom Lock-
down, brauchen wir neue Impulse. Eine
Krise proaktiv zu meistern bedeutet, aus
ihr gestarkter als zu Beginn hervorzuge-
hen. Viele Experten pladieren daher fur
Impulse, die mit Ansatzen des Klimawan-
dels und Digitalitat, verknGpft werden. Kli-
maziele erreichen wir so besser und Digita-
litat ist ohnehin eine Anforderung der Indus-
trie 4.0-Strategie um auch in Zukunft wett-
bewerbsfahig zu sein. Dazu zahlt ibrigens
auch ,digitales Lernen® an den Schulen.

Das Virus SARS-CoV-2 stellt uns Fragen
und verteilt Hausaufgaben. Es liegt nun an
uns, neue Antworten zu finden.

Guido Radig
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Der Werdegang eines

neuen Cloud-basierten Tele-
Rehabilitationsanbieters zeigt, wie
ein kleines und hoch fokussiertes
Team die komplexe Entwicklung
eines loT-Projekts bewaltigen
kann. 36
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MD"Medical Device vaas a Cmm

250-CTH

Verklebung unterschiedlicher Substrate durch UV/VIS-Licht
und/oder Warme

Die Dymax Corporation erweitert ihre Klebstoff-Produktserie fir medizintechnische Gerate
um das neuentwickelte kationische Epoxid Dymax MD 250-CTH. Der Klebstoff ist fiir eine
schnelle Montage von medizinischen Geraten mit flexiblen Aushartungsmdglichkeiten
ausgelegt 10

CO-Laser: Einzigartiges
Wellenlangenregime
bietet chirurgisches
Versprechen

Der Kohlenmonoxid (CO)-Laser von
Coherent erzeugt seine Leistung

bei einer Reihe von Wellenldngen

im mittleren Infrarot im Bereich von
5,2 - 6 um mit tieferer Eindringtiefe in
das Weichgewebe im Vergleich zur
Wellenléange von 10,6 um des Kohlen-
dioxid (CO,)-Lasers. 23
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Eine Brucke fiir die
Digitalisierung

Ein neuer, flexibler Verstarker

flr moderne, industrielle
Anwendungen: Der Miniatur-
Ladungsverstarker mit 10-Link
von Kistler ist fiir einen breiten
Einsatzbereich geeignet,
beispielsweise in der Robotik, der
Verpackungsindustrie, im Bereich
Lebensmittel und Getranke oder
fur Erstausrister. 32
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Medizinprodukte
vollautomatisiert kleben und
vergieRen

Medizinprodukte miissen unter Einhaltung
aller regulatorischen Standards erst zur
Marktreife gebracht und dann bestenfalls
vollautomatisiert gefertigt werden, da

das manuelle Handling den groRten
Kostentreiber darstellt. Lesen Sie hierzu
den Artikel von ViscoTec ab Seite 14
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Stabile Signalausgabe
und lange Betriebsdauer

Eine sichere Gasversorgung

mit luftfremden Gasgemischen

ist wichtig und in vielen Féllen
unabdingbar. Pewatron préasentiert
OEM-Sauerstoffsensormodule fiir
zwei wichtige Anwendungen, bei
denen es aufgrund der strengen
Sicherheitsvorschriften zwingend
ist, hochgenaue Messungen

der Sauerstoffkonzentration
vorzunehmen. 52
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HSC-Frasen:

Hochproduktive GroRserienfertigung fir
chirurgische Instrumente

Das vollautomatisierte SW-Doppelspindel-Bearbeitungszentrum BA 321
produziert alle drei Minuten zwei fertig bearbeitete Pinzettenhiilften.
Bild: Klaus Vollrath

Chirurgische Instrumente sind
Hochprazisionsprodukte, die mit groR-
ter Sorgfalt in meist kleineren Stiick-
zahlen gefertigt werden. Die Struk-
turen und die Ausriistung der hierauf
spezialisierten Hersteller sind daher
vor allem auf hohe Umristflexibilitat
ausgelegt. Fir Einmalprodukte in
hohen Stiickzahlen musste deshalb
eine separate Prozesskette aufge-
baut werden. Kernsttick ist ein Dop-
pelspindler der Schwabische Werk-
zeugmaschinen GmbH (SW) mit
sehr hoher Wiederholgenauigkeit.
Ein Erfahrungsbericht.

,Im Bereich der Herstellung fein-
mechanischer chirurgischer Instru-
mente sind die Anforderungen hoch
und der Wettbewerb hart*, weil®
Frank Pauschert, Regionaler Ver-
triebsleiter der SW Schwabische
Werkzeugmaschinen GmbH. Zu sei-
nen Kunden gehort auch ein Unter-
nehmen aus diesem Bereich, das
sich seit seiner Griindung Anfang
der 1980er Jahre aus bescheidenen
Anfangen zu einem mittelstan-
dischen Betrieb mit rund 130 Mit-
arbeitern entwickelt hat. Hergestellt
werden aktuell rund 1.000 unter-

Schwabische
Werkzeugmaschinen GmbH
www.sw-machines.de

schiedliche Geratschaften fir eine
Vielzahl von Einsatzbereichen in
der Chirurgie. Alle Instrumente wer-
den fertig und einsatzbereit aus-
geliefert. Die aus hochwertigen bio-
kompatiblen Werkstoffen wie Edel-
stahlen bestehenden Einzelteile
werden durch spanende Bearbei-
tung hergestellt. Ungeachtet des
Einsatzes moderner NC-gesteu-
erter Werkzeugmaschinen ist der
Anteil manueller Tatigkeiten am Fer-
tigungsprozess recht hoch, denn sol-
che Instrumente bestehen aus bis
zu 40 unterschiedlichen Bauteilen,
die veredelt, oberflachenbehandelt
und mit gréRter Sorgfalt von Hand
montiert werden. Zudem werden
sie haufig in zahlreichen Varian-
ten hergestellt. Das bedingt kleine
Serienlosgrolen, weshalb die Fer-
tigungsanlagen vor allem sehr flexi-
bel umriistbar sein miissen. Wegen
der auBerordentlichen Vielfalt der
Varianten besteht auch keine Mdg-
lichkeit, auf Lager zu arbeiten und
so die Kosten durch Fertigung in
groReren Losen zu senken.

Zukunftsstrategie:
Ein anspruchsvolles
Einmal-Produkt

Da der Hersteller bisher keine

eigenen Produkte herstellte, wird
er von Kunden, die haufig (ber

grolle Marktmacht verfiigen, stan-
dig preislich mit dem zahlreich vor-
handenen Wettbewerb verglichen.
Dies begrenzt die Ertragskraft und
damit auch die kiinftigen Wachs-
tumsmaglichkeiten. Zur langfristigen
Sicherung der Zukunft wurde vor
rund zwei Jahren beschlossen, in
ein aulerst anspruchsvolles GroR-
serienprojekt einzusteigen: Die Her-
stellung eines Einmal-Werkzeugs fiir
die Neurochirurgie, das so haufig
eingesetzt wird, dass davon jéhrlich
sechsstellige Stiickzahlen benétigt
werden. Hierbei handelt es sich um
eine Art Pinzette aus Aluminium,
die es gestattet, Gewebebestand-
teile zu ergreifen und dabei zugleich
kleinere Blutungen durch elektrische
Impulse zu stillen. Zudem wurden in
die beiden Arme der Pinzette win-
zige Schlauche integriert, durch die
eine Spulfliissigkeit in den Opera-
tionsbereich geleitet werden kann.
Trotz seines einfach anmutenden
Aussehens ist das Werkzeug sehr
aufwendig in der Herstellung und
erfordert zahlreiche mechanische
ebenso wie manuelle Arbeitsgange,
wobei die Ublichen strengen Qua-
litdtsvorschriften einzuhalten sind.
Viele der Arbeitsgange miissen unter
dem Mikroskop durchgeflhrt wer-
den. Der Aufbau der entsprechenden

Prozesskette erfordert umfassende
Entwicklungsanstrengungen sowie
Investitionen in Maschinen und Spe-
zialausrustungen. Aktuell werden
hierfir zusatzliche Mitarbeiter ein-
gestellt und qualifiziert.

Ein Bearbeitungszentrum
mit der Leistung eines
Sportwagens

Ausgangspunkt und Kernstiick der
Prozesskette ist ein automatisiertes
Doppelspindel-Bearbeitungszen-
trum BA 321 von SW. Die Anlage
verfligt Uber einen Arbeitsbereich
von 300 x 500 x 375 mm je Spindel.
Die mit HSK A63-Schnittstelle aus-
geriisteten Spindeln erreichen bis
zu 17.500 min-, die Span-zu-Span-
Zeiten liegen bei 2,5 s. Das Werk-
zeugwechselsystem hat eine Kapa-
zitat von 2 x 20 bis maximal 2 x 60
Platzen. Mit dieser Anlage werden
die Pinzettenhalften aus hochwer-
tigem Aluminium gefrast. Sie verfiigt
Uber eine mafigeschneiderte Auto-
matisierung fiir die Zufiihrung des
Materials sowie die Abfuhr der Fras-
teile. Sie ist nur fiir ein begrenztes
Teilespektrum vorgesehen, erreicht
dafir jedoch eine Produktivitat, wel-
che weit tber derjenigen der ande-
ren Fraszentren im Hause liegt.

2y i

Die Automatisierung besteht aus einer Zufiihreinheit fiir Strangpressprofile
und einer Schublade fiir die Ablage der Teile nach dem Abtrennen.

Bild: Klaus Vollrath
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Blick in den Arbeitsraum mit den
beiden Spindeln.
Bild: SW GmbH

Schnell und rund um die Uhr

Mit seiner horizontalen, doppel-
spindligen Ausflhrung liefert das
neue Bearbeitungszentrum in nur
drei Minuten zwei komplett fertig
gefréste Pinzettenhélften ab, und
das dank der Automatisierung weit-
gehend mannlos rund um die Uhr.
Zudem Uberzeugte die Maschine
dank ihrer Wiederholgenauigkeit
und damit der Qualitat der gefer-
tigten Teile. Auch Ubertrifft sie die
Durchsatzleistung der sonstigen im
Hause installierten Bearbeitungs-
zentren deutlich.

Entwicklungspartnerschaft
bei der Automatisierung

Die Entscheidung flir SW fiel
zunéchst deshalb, weil die Produk-
tivitat des Doppelspindel-Konzepts
Uberzeugte. Ein weiterer Aspekt
waren die einwandfreien Refe-
renzen sowie die relative Nach-
barschaft, was kurze Reaktions-
und Reisezeiten sowohl bei der
anstehenden gemeinsamen Ent-
wicklung der Automatisierung als
auch bei eventuellen Serviceein-
satzen versprach. Die ersten Kon-
takte im Sommer 2017 miindeten in
eine partnerschaftliche Zusammen-
arbeit, in deren Verlauf die Mog-
lichkeiten einer Automatisierung
der Bearbeitungsprozesse abge-
klart wurden. AnschlieRend erfolgte
die gemeinsame Konzipierung und
Entwicklung einer Sondermaschine
auf der Basis des Modells BA 321.

Als Rohmaterial dienen spezielle
Strangpressprofile in drei Abmes-
sungsvarianten. Die Pinzettenhélften
werden aus den Profilen herausge-
arbeitet und erst im letzten Arbeits-
gang durch Sagen abgetrennt. Auf
diese Weise werden Spannprobleme

meditronic-journal 3/2020

mit den duRerst schlanken und fili-
granen Pinzettenhélften von vorn-
herein umgangen. Der abschlie-
Rende Sageschnitt wird so gesetzt,
dass ein minimaler Restgrat erhal-
ten bleibt, der ein Herunterfallen
der Teile verhindert. Anderenfalls
kénnten die sehr filigranen Spitzen
der Pinzette beschadigt werden.
Die Entnahme erfolgt mithilfe spe-
zieller Adapter, die aus dem Werk-
zeugmagazin in die Spindeln ein-
gewechselt werden. Mit ihrer Hilfe
werden die Pinzettenteile gehal-
ten und vom verbliebenen Restgrat
gebrochen. Anschliefend werden
sie vereinzelt auf einer Transport-

18 Produktvarianten. Das eigent-
liche Ramp-Up begann im Novem-
ber 2018, seit Mé&rz 2019 lauft die
Produktion bereits im 24/6-Betrieb,
wobei die Anlage inzwischen teils
bis zu einer Woche ohne jegliche
Eingriffe — bis auf Zufuhr von Mate-
rial und Abfuhr von fertig gefrasten
Teilen — durchlauft.

Zufrieden mit Qualitét,
Support und Service

Dank der Produktionsbegleitung
Llife startUp* in der ersten Woche
nach der Inbetriebnahme konnte
sich der Mitarbeiter schnell in die
Bedienung einfinden und selbst-

Ein aufwendiger Schubladenmechanismus sorgt fiir die kontrollierte Ablage
auf einem Forderband. Bild: Klaus Vollrath

schublade abgelegt und per Forder-
band zur Entnahmestation transpor-
tiert, wo sie fur die ndchsten Arbeits-
gange manuell in Korbgestelle ein-
gesetzt werden. ,Die gemeinsame
Entwicklung dieser Automatisierung
war dank der Professionalitat bei-
der Teams sehr effizient*, erinnert
sich Frank Pauschert.

Lieferung und
Inbetriebnahme

Die gemeinsame Entwicklung und
Projektierung sowie der Aufbau und
die Erprobungen bis zur Abnahme
dauerten bis zum Juni 2018. In die-
sem Zusammenhang wurden auch
die bendtigten Werkzeuge realisiert
und ein erstes NC-Programm auf
der Basis von Vorgaben den Kunden
erstellt. Nach erfolgreicher Abnahme
wurde die Anlage im Juni/Juli 2018
am Einsatzort in Betrieb genommen.
Seitdem erfolgten Tests sowie die
Programmierung der insgesamt

standig mit der Maschine arbeiten.
Mit ,life data“, einem Online-Service

i
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von SW, ist die Maschine standig
online an SW angebunden, wo
wesentliche Maschinenparameter
nonstop Uberwacht werden. Bei
Problemen werde sofort in Aktion
getreten. Diese Hilfe sei auch bereits
erfolgreich genutzt worden, indem
der Maschinenbediener via Fern-
diagnose unterstitzt wurde.

Hlife help

Als sehr hilfreich habe sich auch
Llife help* erwiesen: Wenn es mal
zu Problemen kam, habe es sofort
schnelle und sehr kompetente Bera-
tung gegeben, und erforderlichen-
falls war der Servicemitarbeiter
manchmal innerhalb von weniger als
einer Stunde zur Stelle. Ohne diesen
Service hatte vieles nicht geklappt
oder viel langer gedauert. <«

»Im Bereich der Herstellung
feinmechanischer chirurgischer
Instrumente sind die
Anforderungen hoch und der
Wettbewerb hart”, berichtet
Frank Pauschert, Regionaler
Vertriebsleiter der SW Schwibische
Werkzeugmaschinen GmbH
Quelle: SW GmbH
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Dank der Produktionsbegleitung , life startUp” in der ersten Woche nach
der Inbetriebnahme konnte sich der Mitarbeiter schnell in die Bedienung
einfinden und selbststdindig mit der Maschine arbeiten

Bild: Klaus Vollrath
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Mit Keramikspritzguss komplexe Bauteile
wirtschaftlich fertigen

Technische Keramik ist eine unterschétzte Alternative zu Metall und Kunststoff

Keramischer Spritzguss bietet Konstrukteuren gegeniiber anderen
Formgebungsverfahren die groBten gestalterischen Freiheiten.
Alle Bilder: ©Sembach Technical Ceramics

Sembach GmbH & Co. KG
info@sembach.de
https://sembach.de

Die Mdglichkeiten Technischer
Keramik sind noch immer nicht
vollstandig bekannt. Félschlicher-
weise wird gedacht, sie sei teuer
und breche leicht, sie sei zu tempe-
raturempfindlich oder es konnten nur
simple Formen hergestellt werden.
Tatséchlich ist Technische Keramik
aulerst vielfaltig und kann mit der
passenden Fertigungstechnologie
ein gleichwertiger oder gar bes-
ser geeigneter Ersatz fir Bauteile
aus Metall oder Kunststoff sein.
Mit modernen Verfahren wie der
Spritzgusstechnologie realisiert
Sembach Technical Ceramics auch
komplexe Geometrien oder Mikro-
teile. Neben konstruktiven Vortei-
len bietet dieses Verfahren in der
Serienfertigung auch wirtschaft-
lichen Nutzen.

Eigenschaften

Folgende grundlegenden Eigen-
schaften Technischer Keramik pra-
destinieren den Werkstoff flir zahl-
reiche hochtechnologische Anwen-

dungen beispielsweise im Auto-

motive-Bereich, in der Medizin-

geréatetechnik oder im Maschinen-

und Anlagenbau:

a) ausgezeichnete Temperatur-
bestandigkeit (bis 1.800 °C)

b) sehr gute Verschleil- und
Korrosionseigenschaften

¢) hohe bis sehr hohe Festigkeiten

d) hervorragende Harte (bei
Aluminiumoxid nahezu &hnlich
wie Diamant)

e) elektrische Isolation

f) thermische Isolation bzw. hohe
thermische Leitfahigkeit

g) Formstabilitét (auch bei hohen
Temperaturen)

h) Feuerfestigkeit

i) Alterungsbestandigkeit

j) Biokompatibilitat

Das passende Form-
gebungsverfahren

Der initiale Aufwand fiir die Her-
stellung eines Produkts aus Kera-
mik ist tatsachlich manchmal hoher
als bei gewohnten Werkstoffen aus
Metall oder Kunststoff. Im Produkti-

onsprozess zeigt sich dann jedoch
haufig, dass der integrale Aufwand
wesentlich geringer und die Kera-
mik in der Herstellung insgesamt
gunstiger ist, da langer haltbar. Ein
kleiner Uberblick tber die Form-
gebungsverfahren zeigt, welches
Spektrum an Bauteilen und Anwen-
dungen mit Technischer Keramik
méglich ist:

Extrusion:

Achssymmetrische keramische
Bauteile wie Rohre, Stébe oder Pro-
file lassen sich im Extrusionsverfah-
ren herstellen. Zur Extrusion bendtigt
man eine bildsame oder plastische
Arbeitsmasse mit einer Arbeits-
feuchte von ca. 15 bis 25 Prozent.
Die eigentliche Formgebung erfolgt
mittels Vakuumschneckenextruder
oder Kolbenstrangpresse, indem
die plastische Masse durch ein form-
gebendes Mundsttick gedriickt wird.

Trockenpressen:

Das Trockenpressen ist ein zwei-
seitig axiales Pressverfahren. Kom-
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Im Mikrospritzguss gefertigt: eine
Endoskopspitze fiir minimalinvasive Eingriffe

plexe Formen sind nur auf der Unterseite ausflihr-
bar. Beim uniaxialen Trockenpressen wird ent-
weder durch einseitige Bewegung eines Stem-
pels oder zweiseitige Bewegung von Ober- und
Unterstempel eine Pulver- oder Granulatschit-
tung verdichtet. Das Verfahren eignet sich ausge-
zeichnet fir die Grol3serienproduktion. Einsetz-
bar sind nahezu alle keramischen Werkstoffe.

Keramischer Spritzguss fiir komplexe
Bauteile

Dank des Spritzgussverfahrens (CIM = Cera-
mic Injection Moulding) erhalten Entwickler und
Konstrukteure mehr Spielraum bei der Gestaltung
von keramischen Bauteilen hochster Festigkeit,
hdchster Zahigkeit und bester Oberflachenquali-
tat. Da die Prozesssicherheit des CIM sehr hoch
ist, kdnnen auch hochwertige und damit hoch-
preisige Rohmaterialien uneingeschrankt ver-
arbeitet werden. Die Kombination der sicheren
Formgebungsmethodik mit der werkstoffbedingt
hohen Festigkeit der Formteile, die entspre-
chend mechanisch belastbar sind, verschafft
dem CIM einen deutlichen Vorteil gegentiber
anderen Formgebungsmethoden. Zunéchst wird
beim CIM eine Arbeitsmasse, der sogenannte
Feedstock, durch Zugabe ausgekilgelter orga-
nischer Bindersysteme hergestellt. Die einzel-
nen chemischen Komponenten dieses Binder-
systems missen gewahrleisten, dass durch Erhit-
zen des Feedstocks in der Spritzgussmaschine
das Material ausreichend flieRfahig wird und so
unter hohem Druck in eine oder Mehrfachkavi-
taten eingespritzt werden kann. Darliber hinaus
muss der Rohling in der Form wieder erstarren
und ausreichende Festigkeit fir das weitere
Handling aulerhalb der Maschine aufweisen.

Hohe Prozesssicherheit

Die prazise Einstellung der FlieRfahigkeit des
keramischen Feedstocks Uiber das Bindersystem
ermdglicht eine hohe Prozesssicherheit bei der
Formgebung. Es wird beim Fillen der Kavi-
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tat immer dieselbe Menge Material ein-
gespritzt, sodass eine gleich bleibende
Verdichtung gewahrleistet ist. Dies flhrt
dazu, dass die Toleranzen auf ein Mini-
mum eingegrenzt werden kdnnen. Unter
Sintern ist die abschlieRende Temperatur-
behandlung zu verstehen, bei der aus den
Rohstoffen erst der eigentliche keramische
Werkstoff entsteht. Dieser Prozess ist mit
einem Schrumpfen des Bauteiles von bis
zu 50 Volumenprozent verbunden. Auf die-
sem Weg lassen sich keramische Bauteile
in einem hochautomatisierten Prozess
extrem prazise fertigen.

Mikrospritzguss fiir
Kleinstkomponenten

Sobald Bauteile besonders winzig und
filigran sein miissen, wie z. B. in der Medi-
zingeratetechnik, ist der Mikrospritzguss
das geeignete Fertigungsverfahren, das
bisher in der Technischen Keramik eher
selten zur Anwendung kommt. Sembach
bietet das Verfahren an, um Kleinstkompo-
nenten mit einem Gewicht zwischen 0,01
und 0,5 Gramm, wie Spitzen fir Endo-
skope fur minimalinvasive Eingriffe oder
Werkzeuge flr Miniaturbauteile, zu ferti-
gen. Mikrospritzguss unterscheidet sich
zum klassischen Spritzguss durch eine
sehr kleine Einspritzeinheit, die anstelle
der normal groBen Einheit in der Spritz-
gussmaschine integriert ist. Diese Einspritz-
einheit basiert auf einer anderen Technik.
Es handelt sich um eine Kolbenpresse mit
Miniaturkolben, der sehr geringe Material-
mengen befordern kann. Wichtig ist dabei
die Uberwachung des Prozesses, die bei
Mikrospritzguss auf einer normalen Spritz-
gussmaschine nicht zu leisten wére. Die
Auflésung ist zu grob, um Einspritzdri-
cke, Spritzvolumen etc. zu messen. Mit
der kleinen Einspritzeinheit ist es mdglich,
die minimalen Kolbenbewegungen wieder
zu skalieren und damit diese Kleinstmen-
gen zu messen und zu Uberwachen. So
gewahrleistet Sembach die Prozesssicher-
heit fiir die Mikroteile.

Ideen keramikgerecht umsetzen

Der Keramikspritzguss tragt dazu bei,
dass Werkstoffe wie Metall und Kunststoff
in Anwendungen substituiert werden kon-
nen. Deshalb ist es sinnvoll, dass eine még-
lichst friihe Einbindung der Keramikherstel-
ler in die Entwicklung der Bauteile erfolgt,
um die Ideen der Konstrukteure keramik-
gerecht umzusetzen. So kann beispiels-
weise gezielt auf die spezifischen Eigen-
schaften des keramischen Materials und
deren wirtschaftliche Auswirkungen im fir
das Bauteil passenden Produktionspro-
zess eingegangen werden. <«
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Verklebung unterschiedlicher Substrate durch
UV/VIS-Licht und/oder Warme

Neueinfiihrung: Dymax MD 250-CTH zur Montage von medizintechnischen Geréten

Der Klebstoff zeichnet sich u. a. durch ein geringes Schrumpfverhalten bei der Klebung von Kamera-/Lichtmodulen
innerhalb von Endoskopbaugruppen aus / Bild: Roman Zaiets/Shutterstock.com

Die Dymax Corporation erwei-
tert ihre Klebstoff-Produktserie fiir
medizintechnische Gerate um das
neuentwickelte kationische Epoxid
Dymax MD 250-CTH. Der Kileb-
stoff ist fiir eine schnelle Montage
von medizinischen Geraten mit fle-
xiblen Aushartungsmaoglichkeiten
durch LED/Breitband Bestrahlung
und/oder Warme ausgelegt und
bringt weitere Vorteile fir die Kle-
bung von unterschiedlichen Sub-
straten mit sich.

Konzipiert wurde das Dymax
MD 250-CTH fiir Hersteller, fiir die

ein extrem geringer Schrumpf bei
der Linsenausrichtung und beim
Verkleben von Endoskop-/Mikro-
skoplinsen &uferst wichtig ist.
Auch bei der Positionierung von
Kamera-/Lichtmodulen innerhalb
von Endoskopbaugruppen gelten
ahnlich strenge Anforderungen
bezliglich des Schrumpfverhaltens.
Die semi-opake grauweile Farbe
des Materials sorgt beim Einsatz
rund um beleuchtete Kamerabau-
teile dafir, dass ein Teil des Lichts
abgeschirmt wird. Der hohe E-Modul
und die hohe Shore-Hérte des Pro-

Prufzelle mit eigener Zufuhrlosung

dukts bewirken eine bessere Steifig-
keit und Besténdigkeit gegen Ver-
formungen, durch die eine genaue
Positionierung beeintréchtigt wer-
den konnte.

Schnelles Aushérten

Dymax MD 250-CTH ist mit LED-
oder Breitband-Geraten bei 365 nm,
385 nm oder 405 nm, und/oder bei
Temperaturen von 80 bis 85 °C
volistdndig aushartbar. Die reine
Warmehartung bei diesen niedrigen
Temperaturen erfolgt innerhalb von

20 - 35 Minuten. Eine herkdmmliche
Warmeaushértung von Acrylat-Ure-
thanen dauert bei 110 °C vergleichs-
weise 60 Minuten. Die Hartung mit-
tels Licht, Warme oder einer Kom-
bination aus beidem erzielt jeweils
die gleichen physikalischen Eigen-
schaften. Die reine Warmehartung
von Dymax MD 250-CTH ist bestens
geeignet, um eine vollstandige Aus-
hartung auch in Schattenbereichen
ohne Lichteinfall zu gewéahrleisten.

Hohe Haftfestigkeit

Das Epoxidharz hat eine hohe
Haftfestigkeit auf verschiedensten
Substraten wie Kunststoffen, FR-4
und Glas. Dymax MD 250-CTH
zeichnet sich durch eine geringere
Wasseraufnahme flr eine verbes-
serte Leistung bei beschleunigter
Alterung und Echtzeit-Lagerbedin-
gungen in Umgebungen mit hoher
Temperatur und Feuchtigkeit aus.

» DYMAX Europe GmbH
info_DE@dymax.com
http://www.dymax.de

Bauteile aus technischer Kera-
mik verlangen nach einer hoch-
wertigen Verarbeitung und einer
sorgfaltigen Uberpriifung des fer-
tigen Produkts. Damit die gesin-
terten Teile bei diesem vollauto-
matischen Priifprozess nicht zu
Bruch gehen, hat MartinMecha-
nic sogar eine eigene, schonende
Zufihrlésung fir seine anspruchs-
volle Priifzelle entwickelt. Dennoch
arbeitet die Anlage mit einer Takt-
zeit von nur 1,8 Sekunden.

Die Kunststoffboxen, die der sor-
tenreinen Anlieferung der Kera-
mikteile dienen, werden zunachst
teileschonend durch den Fanuc-
Roboter vom Typ M710, der Uber

10

eine Traglast von 50 Kilogramm
verfiigt, gewendet. Durch einen
beweglichen Hubdeckel wandern die
Bauteile dann in der Box langsam
an die Ausgabeflache. Der Robo-
ter, der einen Z-Hub hat, schiebt
die jeweils durch Zwischenlagen
voneinander getrennten Bauteile
mit einem Rechen sanft auf ein
Transportband, damit der Prifpro-
zess starten kann. Mit Hilfe von
Birstenrollen werden sie fiir den
in der Hohe verstellbaren Priiftisch
auf sechs Spuren verteilt. Derweil
werden die Kartoneinlagen flir den
spateren Riicktransport vom Scara-
Roboter, der auch einen Vakuum-
greifer hat, zwischengelagert und
spéter wieder abgeholt. Auch das
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Energieeffiziente Produktions- und
Werkzeugentfeuchtung

PRODUKTION

Clean Blue Air mit DMSterile erméglicht eine keim- und virenfreie Werkzeugentfeuchtung. Diese
Programmerweiterung wird in der aseptischen Produktion eingesetzt.

Links: Clean Blue Air mit DMSterile (Modul), rechts: Sterile Produktion in der SpritzgieBtechnik

Blue Air Systems GmbH
info@blue-air.at
www.blue-air.at

Handling der leeren Boxen (ber-
nimmt der Fanuc-Roboter.

Unterschiedliche Bauteile

Der grole Vorteil der
MSA01906 von MartinMecha-
nic ist, dass sie an keine Variante
gebunden ist. Mit ihr kdnnen Bau-
teile in den unterschiedlichsten Gro-
Ren und Formen (iberpriift werden.
Die Spannbreite reicht praktisch
von 0 bis zu einer Bauteilgrofie von
40 x 40 mm. Dabei spielt es nicht
mal eine Rolle, welche Optik die
zu priifenden Keramikteile haben.

Einlernen

Auf dem vorgelagerten Einricht-
Prifplatz werden die Grenzen, ihre
Toleranzen und die Aufenkonturen
des Bauteils vorab eingelernt. Das
geschieht in unterschiedlichen Ori-
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Den Produktionsraum bei Lebens-
mittel- und Pharmaproduzenten
keimfrei zu gestalten, ist weit ver-
breitet. In der Produktion von Verpa-
ckungen fiir dieselben Anwendungs-
zwecke gibt es zuséatzlichen Bedarf
zur sterilen und partikelarmen Kunst-
stoffproduktion. Blue Air Systems
entwickelte daher fur diesen Anwen-
dungsbereich ein neues Produkt:
Die bewahrten DMS-Entfeuch-
tungsgerate (Dry Mould System)
sind von nun in der keim- und viren-
freien Variante DMSterile verfligbar.
Diese erzeugt direkt eine keim- und

entierungen. Hierfir braucht der
Anlagenbediener keine Program-
mierkenntnisse. Er kann neue Teile-
varianten unter einem spezifischen
Namen abspeichern und spater wie-
der aufrufen.

Sortieren

Die vier Forderbander fir die
Klein-Boxen haben unterschied-
liche Aufgabenbereiche. Das eine
dient der Anlieferung der zu pri-
fenden Keramikteile, ein zweites ist
fiir die Teile gedacht, die in Ordnung
sind und ein drittes fiir die Teile, die
den Priifprozess nicht bestehen. Auf
dem vierten Férderband werden die
leeren Kisten platziert. Diese werden
gewogen, damit nach ihrem Befillen
anhand des passenden Prifgewichts
erkannt werden kann, ob die Box mit
genligend gepriften Keramikteilen

virenfreie Atmosphare wahrend der
Werkzeugentfeuchtung. Die Endpro-
dukte, wie beispielsweise Pharma-
behélter, PET-Preforms oder Ver-
schlusskappen, kommen schon
bei der Herstellung innerhalb der
Abschottung ausschlieBlich mit ste-
riler Luft in BerGhrung.

Vorteile

Mikroorganismen vermehren
sich gerne dort, wo Feuchtigkeit
und Warme vorhanden sind. Beide
Einfliisse sind in Produktionshallen
oft anzutreffen. Zudem multiplizie-

befilllt ist. Die Prifung der AufRen-
kontur geschieht mit telezentrischer
Optik im Durchlichtverfahren. Dazu
sind sechs Kameras im Einsatz.
Hierzu wandern die Bauteile auf
eine von unten beleuchtete Plexig-
lasscheibe im Abstand von 800 Mil-
limeter, die auf einem Rundtakttisch
montiert ist. Die Kameras erfassen
die Konturen von oben. Die guten
Teile wandern (iber das Austrage-
band in den Schaufelgreifer des
Roboters XG600 der Marke Omron/
Yamaha, der sie wiederum in eine
leere Box einlegt. Es kdnnen maxi-
mal zehn Lagen, getrennt durch die
Einlagen, Ubereinandergestapelt
werden. Die Teile, die nicht in Ord-
nung sind, fallen Uber eine Schleuse
in die tieferliegende Ebene. Sie wer-
den von dort iiber ein Transportband
in einer Box entsorgt.

ren veraltete oder unregelmafig
gewartete Filter von Klimaanla-
gen, Beliiftungen und eben auch
von Produktionsmaschinen Keime
und Viren. Eine aseptische Produk-
tion mit DMSterile sorgt flir optimale
Bedingungen schon bei der Her-
stellung von Kunststoffprodukten
und vermeidet aufwendige Nach-
behandlungen.

Aseptische Entfeuchtung
mit Clean Blue Air

Eine aseptische Entfeuchtung mit
dem Clean Blue Air System ergibt
eine sterile Luftqualitat ohne jegliche
Mikroorganismen in der Produk-
tion. Zusammen mit der bestehen-
den Entfeuchtungstechnik verbes-
sert DMSterile die Qualitat des End-
produktes. Mit einer DMS-Entfeuch-
tung verringert sich der Energiebe-
darf des Produktionsprozesses um
bis zu 80 %, das Qualitatsniveau
und die Leistung steigen.

Der Hersteller Blue Air Systems
bietet Interessierten unter clean@
blue-air.at weitere Informationen und
eine Mdglichkeit zur Konfigurations-
anfrage auf Basis der gewiinschten
Prozessluftvolumina. <

Die BDE-Schnittstelle sorgt dafilr,
dass die Anlage sich die richtigen
Produktionsdaten aus dem System
zieht und in der SPS-Steuerung
S71500F von Siemens ibernimmt.
Die komplette Arbeitszelle wurde
mit einem Schutzzaun umgeben.
Mit Hubtoren kann der Arbeitsbe-
reich des Werkers vom eigentlichen
Arbeitsbereich der Anlage abgekop-
pelt werden. Die Entwicklungszeit
der gesamten Anlage mit Vorver-
suchen einschlieRlich Aufbau beim
Kunden betrug 14 Monate.

» MartinMechanic Friedrich
Martin GmbH & Co KG
www.martinmechanic.com
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Filigrane Bauteile durch fotochemisches

Atzen

Precision Micro fertigt Elemente aus Titan fiir Hérimplantate

-~

Precision Micro fertigt filigrane Komponenten aus Titan fiir Horgerdte und
-implantate. Bild: iStock.com/robertprzybysz

Precision Micro
https://precisionmicro.de

Die Produktion von Teilen fiir die
Medizintechnik ist sehr anspruchs-
voll. Viele Aspekte, vor allem in
Sachen Reinheit und Prazision,
mussen gewahrleistet sein. Bei elek-
tronischen Komponenten fiir den
Medizinbereich kommen weitere
Faktoren hinzu: Sie miissen eine
Betriebs- und Ausfallsicherheit fiir
Patienten garantieren; zudem sollen
sie immer kleiner, leichter und lei-
stungsfahiger werden. Das fotoche-
mische Atzen von Metallteilen kann
daher eine lohnende Alternative flir
die Fertigung von Elektrokomponen-
ten im Medizinbereich sein.

Mit der Atztechnik lassen sich unter Einhaltung hoher
Reinheitsanforderungen feinste, ebene Komponenten herstellen, wie sie in
der Medizintechnik hdufig gefragt sind. Bild: © Precision Micro
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Zulieferer von Komponenten fiir
elektronische medizintechnische
Gerate missen hohe Anforderungen
erfillen. Markus Rettig, Sales Mana-
ger Germany bei Precision Micro,
Spezialunternehmen fiir das foto-
chemische Atzen von Blechen,
erlautert: ,Medizintechnik-Unterneh-
men neigen dazu, mdglichst viel in
Eigenregie zu bewerkstelligen, um
aus Sicherheits-, aber auch aus
Geheimhaltungsgrinden, die Kon-
trolle Uber alle Prozesse zu behal-
ten. Fir uns als Zulieferer bedeu-
tet das, zu 100 Prozent nach Spe-
zifikation zu arbeiten und exakt das
abzuliefern, was der Kunde von uns
gefordert hat. Wenn Zulieferer durch
eine Auditierung seitens des Kunden-
unternehmens nachweisen kénnen,
dass sie den Anforderungen hundert-
prozentig gerecht werden kdnnen,
erleichtert dies den gemeinsamen
Entwicklungs- und Produktionspro-
zess. Bei Precision Micro Uberzeugt
zudem die Zertifizierung nach dem
Qualitdtsmanagementstandard ISO
13485 fiir Medizinprodukte, die das
Unternehmen im Mérz 2019 absol-
vierte (Geltungszeitraum weltweit bis
5. Mérz 2022). Das Unternehmen
setzte dabei auf die Zusammenar-
beit mit der British Standards Insti-
tution (BSI), die als erste Organisa-
tion in Europa befugt war, diese Zer-
tifizierung durchzuflihren.

Komponenten atzen

Beim chemischen Atzen werden
Prazisionsteile hergestellt, indem
ausgewahlte Metallbereiche mithilfe
einer Fotoschablone entfernt wer-
den. Da wahrend der Bearbeitung
weder Energie eingebracht wird,
noch Warme entsteht, werden die
Materialeigenschaften nicht beein-
trachtigt. Bezuglich des Designs
sind hochkomplexe, filigrane Geo-
metrien mdglich, da die chemischen
Atzstoffe exakt nur die unbehan-
delten, unbelichteten Bereiche der
Metallplatte entfernen, die nicht
durch den Fotofilm geschiitzt sind.

Es gibt verschiedenste elektro-
nische Kleinstteile fiir medizinische
Anwendungen, die sich beson-

ders fiir die Fertigung durch foto-
chemisches Atzen eignen. Dazu
gehoren z. B. sehr flache Strom-
abnehmergitter in Lithium-Akkus
von implantierbaren Defibrillatoren,
deren kleinteilige, feine Strukturen
grat- und spannungsfrei geatzt wer-
den kdnnen.

Kontakte fiir Horimplantate

Ebenso profitieren implantierbare
Komponenten, die in direktem Kon-
takt zu Kérpergewebe stehen, von
dem hochprazisen Atzverfahren.
Dazu zahlen sehr dlinne Kontakt-
elemente von Cochlea-Implantaten,
die Precision Micro fiir einen Horge-
rate-Hersteller produziert. Das Kon-
taktelement fungiert als Mittler, um
Frequenzen einerseits in Richtung
Hérschnecke zu Ubermitteln und
andererseits um die dort ankom-
menden Frequenzen in das Horgeréat
zu tibernehmen. Fur Elemente, die
im Korper verbleiben und direkten
Kontakt zum umliegenden Gewebe
haben, gelten hohe Anforderungen.
Meist werden die Kontaktelemente
aus Titan gefertigt, das eine hohe
Biokompatibilitat aufweist und kor-
rosionsfest ist. Precision Micro ver-
fligt mit einer eigenen reinen Titan-
produktionslinie tber grole Erfah-
rung im Umgang mit dem Metall.
,Die grofte Herausforderung in die-
sem Fall, so Markus Rettig, ,ist das
Handling des ndtigen Ursprungs-
materials. Die Teile werden aus
besonders diinnen Titanfolien gefer-
tigt, die nur eine Materialstérke von
10 um aufweisen. Die Folien miis-
sen der Maschine so zugeflihrt und
entnommen werden, dass nichts zer-
stort wird.” Das beginnt schon beim
dreistufigen Reinigungsprozess, der
allen produzierten Titanteilen — ob
in der Medizintechnik, der Luft- und
Raumfahrt oder der Automobilbran-
che - vorgelagert ist.

Volistandige Reinigung

Titan ist in seiner Ursprungsform
ein sehr schmutziges Metall, das
zun&chst von organischen und anor-
ganischen Riickstanden befreit wer-
den muss. Medizinische Reinheits-
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anforderungen machen das Ganze
in diesem Fall noch sensibler. Um
auch die diinnen Folien vollstandig
zu reinigen, werden sie auf einen
Trager aufgelegt und durch die ent-
sprechende Maschine geschleust.
Ein wichtiger Aspekt auch im Hin-
blick auf die Auditierung des Kun-
den ist, dass dieser Reinigungsvor-
gang auch bei sehr dinnem Mate-
rial ein Standardprozess auf der nor-
malen Maschine ist. Hierzu sind bei
Precision Micro keine gesonderten
Ablaufe oder Anlagen vonnéten.

Oft ist die Beschaffung exo-
tischerer Materialien wie dieser din-
nen Titanfolien schwierig, da Liefe-
ranten Mindestauftragsmengen ver-
langen, die bei Neuauftrdgen und
einer ersten Bemusterung jedoch
nicht erreicht werden kénnen. Dank
langjahriger guter Lieferbeziehungen
kann Precision Micro jedoch auch
Materialien abseits von Katalogen
und in geringeren Mengen bereit-
stellen.

Glatte, ebene Kanten ohne
Nachbearbeitung

Ein Pluspunkt, den das Atzen bei
den haufig fragilen Komponenten
fir medizintechnische Produkte mit
sich bringt, ist die absolute Grat- und
Spannungsfreiheit. Teile, die wie die
Kontaktelemente im Kérpergewebe
anhaften, dtirfen nicht scharfkantig
sein. Das Atzen ermdglicht glatte,
ebene Kanten — und das in einem
einzigen Prozess. Es ist keine Nach-
bearbeitung nétig wie bei anderen
Verfahren, z. B. Frésen oder Laser-
schneiden. Hierbei hat die Warme-
einwirkung wahrend des Prozesses
immer einen negativen Einfluss auf
die Kanten- und Oberflachenbe-
schaffenheit des Materials.

Im Falle der Hérimplantate ist es
wichtig, die vom Kunden festge-
legten Toleranzen zu 100 Prozent
einzuhalten. Abweichungen und
auch unterschiedliche Dicken der
Titanfolien haben entscheidenden
Einfluss auf die Akustik des spa-
teren Horimplantats. Die Frequenz-
bereiche, die die betreffende Per-
son dann hért, hangen direkt von
der Dicke und der Giite der Titan-
Kontaktelemente ab.

Verpackung nach
Kundenwunsch

Wenn die elektronischen Kom-
ponenten geétzt vorliegen, ist der
nachste wichtige Prozessschritt die
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Verpackung, der gerade im Bereich
der Medizintechnik sensibel voll-
zogen werden muss. Bei den Kon-
taktelementen fiir Hérimplantate
verpackt Precision Micro die Teile
in reinraumgerechte Trails, die vom
Kunden zur Verfiigung gestellt wer-
den. Der Vorgang erfordert prazise
Handarbeit, da die Teile mit einer
Pinzette aus ihrem Nutzen ein-
zeln herausgetrennt und anschlie-
Rend direkt ins Gefache gelegt wer-
den mussen. Dazu Markus Rettig:
,Diese Art der Verpackung fallt ein
wenig aus unserem sonstigen auto-
matisierten Alltag heraus. Es zeigt
aber auch, dass der Verpackungs-

vorgang nie als Standard ablauft,
sondern immer kundenspezifisch
ist. Insofern ist uns keine Verpa-
ckungsvorschrift zu exotisch.”

Entwicklungspartnerschaft
auf Augenhohe

Die Herstellung neuer elektro-
nischer Komponenten fiir den medi-
zinischen Bereich, von der Entwick-
lung Uber den ersten Prototypen bis
zum erprobten und zugelassenen
Serienprodukt, kann ein mehrjah-
riger Prozess sein. Zulieferer benéti-
gen dafiir einen langeren Atem und
auch einen gewissen finanziellen

PRODUKTION

Hintergrund. Precision Micro ist
hier gut aufgestellt und sieht sich
als Entwicklungspartner, der sein
Know-how und seine Erfahrung
bis zur Serienreife in das Projekt
einbringt. Dazu gehért auch, sich
immer neuen Vorschriften zu stel-
len, die im Medizinbereich wirksam
werden. Im Fall der Hérimplantate
gilt es nach der neuesten MDR-Ver-
ordnung (Medical Device Regula-
tion) zu bestéatigen, dass sich keine
CMR-Substanzen (,carcinogenic,
mutagenic or reprotoxic” = krebser-
regend, erbgutverandernd oder fort-
pflanzungsgefahrdend) in den gelie-
ferten Komponenten befinden. <«

Biokompatibler Klebstoff halt hohem Warmeeintrag stand

Vitralit 1605, ein Klebstoff auf
Epoxidharzbasis, zeichnet sich
durch seine hohe Glasiibergangs-
temperatur aus und ist vielseitig fiir
Anwendungen mit hohem Warme-
eintrag einsetzbar. Der biokompa-
tible Klebstoff hartet unter UV-Licht
aus und ist fir Anwendungen in
der Medizintechnik geeignet.

Der einkomponentige Kleb-
stoff Vitralit 1605 von Panacol ist
transparent und sehr einfach zu
dosieren. Seine Haftung auf Glas
und Metall ist hervorragend, wes-
halb er beispielsweise zur Fixie-
rung von Glas- und Stablinsen
in Endoskopen oder zur Verkle-
bung von Linsen-Stacks einge-
setzt werden kann. Er Iasst sich

unter UV-Licht im Wellenlén-
genbereich 320 nm bis 390 nm
ausharten. Zusatzlich verfiigt er
Uber einen thermischen Initia-
tor, der ein nachtrégliches Aus-
harten des kationischen Kleb-
stoffs in Schattenbereichen er-
maglicht. Fir eine besonders
schnelle und einfache Aushar-
tung unter UV-Licht eignen sich
die hauseigenen UV- und LED-
UV-Systeme der Dr. Honle AG.
Vollstandig ausgehartet zeich-
net sich Vitralit 1605 durch eine
sehr hohe Chemikalienbestandig-
keit und einen lediglich minimalen
Schrumpf aus. Gleichzeitig weist
der Klebstoff mit 150 °C eine sehr
hohe Glasiibergangstemperatur

sowie einen geringen Wéarmeaus-
dehnungskoeffizienten auf. Dies
bietet die Mdglichkeit, Komponen-
ten zu verkleben, die bei erhoh-
ten Betriebstemperaturen maxi-
male Stabilitat erfordern. Zudem
halt Vitralit 1605 den gangigen
Sterilisationsverfahren stand.
Aufgrund dieser Eigenschaften,
sowie seiner Zertifizierung nach
ISO 10993-5, ist der Kleber spe-
ziell fur Verklebungen in der Medi-
zintechnik geeignet.

» Panacol-Elosol GmbH
www.panacol.de
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Medizinprodukte vollautomatisiert
kieben und vergief}en

Wie sich Liicken in teilautomatisierten Prozessen schliefRen lassen

2K Dosiersystem inklusive Entnahme- und Entgasungssystem

ViscoTec Pumpen- und
Dosiertechnik GmbH
medical@viscotec.de

www.viscotec.de
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Die Medizintechnologiebranche
wéchst stérker als andere Branchen
und erlebt in der Gegenwart einen
echten Wandel: Immer mehr inno-
vative Produkte werden entwickelt,
um Patienten zu helfen und das
Gesundheitssystem langfristig zu
entlasten. Grolte Hiirde: Die Medi-
zinprodukte missen unter Einhal-
tung aller regulatorischen Stan-
dards erst zur Marktreife gebracht
und dann bestenfalls vollautomati-
siert gefertigt werden, da das manu-
elle Handling den grofiten Kosten-
treiber darstellt.

Kommt eine Automatisierung
(noch) nicht in Frage, muss zumin-
dest sichergestellt werden, dass
Arbeitsplatze und Schnittstellen
zu den vor- und nachgelager-
ten Ablaufen unter Berticksichti-
gung aller quantitativen und qua-

litativen Gesichtspunkte optimal
integriert werden kdnnen. Weit
groRer ist der Hebel allerdings,
wenn Unternehmen Prozesse
und Anlagen in ein ganzheitliches
Fertigungskonzept einbetten, der
die gesamte Wertschopfungskette
von der Rohstoff-/Teileanlieferung
uUber die Montage bis zur Auslie-
ferung der fertigen Medizinpro-
dukte berlcksichtigt.

Vorteile von
Klebeverbindungen an
Medizinprodukten

Besonderes Augenmerk liegt —
nicht nur wegen der hohen regula-
torischen Anforderungen — auf der
Montage von Medizinprodukten,
die nicht selten unter Reinraumbe-
dingungen stattfindet. In der Mon-
tage von Medizinprodukten hat die

Klebetechnik als innovatives Flige-
verfahren an Relevanz gewonnen.
Vorreiter waren die Elektronik- und
Automobilindustrie, die die Vorteile
des Klebens erkannten. Die Medi-
zintechnik hat nachgezogen. Das
Potenzial der Klebetechnik in der
Medizintechnik wurde erkannt und
wird nach und nach das klassische
Laserschweien ablosen.

Hersteller von
Medizinprodukten
profitieren auf vielerlei
Weise vom Kleben:

+Die thermische Belastung der
Fugewerkstoffe ist gering oder
nicht vorhanden. Mittel der Wahl
sind UV-Klebstoffe oder Cyan
Acrylate. Thermisch aushértende
Klebstoffe werden nur in Sonder-
fallen eingesetzt.

meditronic-journal 3/2020



Preeflow eco-PEN und eco-DUO Dispenser fiir die Auftragung von Fluiden

und Pasten im pil-Bereich

+ Oberflache und Gefligestruktur
der zu fiilgenden Bauteile bleiben
beim Kleben unverandert.

* Eine Klebeverbindung kann gleich-
zeitig abdichtende Eigenschaften
haben - ggf. lassen sich so Mon-
tageprozesse verschlanken und
Kosten senken.

* Geklebt werden kann nahezu
das gesamte Spektrum an Bau-
teilgroRen — von ganz klein, bis
zu sehr grofR.

+ Eine Klebeverbindung mit UV-
Klebstoffen lasst eine Repositio-
nierung von Bauteilen in der Mon-
tage zu. Mittels ,active alignment*

kann nachjustiert werden — erst
UV-Licht hartet den Kleber aus
und vollendet den Fligeprozess.

Potenzial der Klebetechnik

Ein Blick auf die Medizintech-
nik und speziell auf die Entwick-
lungen bei Kathetern zeigt, welches
Potenzial z. B die Klebetechnik
als Bestandteil einer automati-
sierten Fertigung im Bereich der
Katheter-Herstellung einnimmt. Es
gibt kaum einen Fachbereich in der
Medizin, in dem Katheter nicht zum
Einsatz kommen. Ob in der Inten-
sivmedizin zur Beatmung, in der
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Annemarie Brandstetter, Medizintechnik-Ingenieurin und stellvertretende
Abteilungsleiterin Hygienic Solutions bei ViscoTec

Urologie als Blasenkatheter oder
in der Kardiologie als Herzkathe-
ter — die Liste fiir den Katheter-Ein-
satz lieRe sich weiterfiihren. Ver-
einfacht ausgedriickt beginnt die
Herstellung eines Katheters immer
mit der Extrusion der Schlduche,
die im nachsten Schritt mit den so
genannten Konnektoren verklebt
werden mussen. Diese Klebever-
bindung muss gleichzeitig die Dich-
tigkeit des Katheters sicherstellen.
Ein optimaler Prozess verbindet das
Extrudieren, Schneiden und Ver-
kleben Uber einen automatisier-
ten Prozess miteinander, da das

ViscoTec Pharma Dispenser VPHD in Hygienic Design — FDA konform

meditronic-journal 3/2020

Fehlerpotenzial beim manuellen
Flgen am héchsten ist.

Hiirde fiir den Klebstoff:
Die Sterilisation

Eine Maglichkeit, das Fugen
automatisiert zu realisieren, ist die
Anwendung rein volumetrischer
Dispenser. Unter anderem unter
den Namen ViscoTec und preeflow
verfligbar, erlaubt diese Technolo-
gie ein kontinuierliches und pulsati-
onsfreies Dosieren. Zudem gestaltet
sich das Verfahren sanft und scher-
kraftarm bei allen Medien — unab-
hangig von der Viskositat der zu
verarbeitenden Klebstoffe.

Besonders wichtig bei Medizinpro-
dukten, die am und im Kérper zum
Einsatz kommen: Glatte und sterile
Oberflachen, deren Basis bereits
Uber das Kleben und die spatere
Sterilisation gelegt wird. Der dafir
zwingend notwendige Fadenabriss
des Klebemittels resultiert aus der
technischen Umsetzung der volu-
metrischen Dosiereinrichtung: Die
Forderrichtung kann umgekehrt
werden. Damit wird — neben dem
genannten exakten Fadenabriss
- ein Nachtropfen des Mediums
sicher vermieden. Die Klebung auch
kleinster diffiziler Medizinprodukte
ermaglicht preeflow uber die Fahig-
keit, auch im Mikroliterbereich mit
einer absoluten Genauigkeit von
+1 % fordern und applizieren zu kon-
nen. Selbst kleinste Klebstoffmen-
gen werden abrissfrei und punkt-
genau auf die Schlduche aufgetra-
gen —das Volumen ist nachweisbar
Uber den gesamten Produktions-
zyklus gleich. Die Fordermenge

15
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preeflow eco-PEN bei der Kathetherklebung

kann wahlweise verandert wer-
den, wenn eine spezifische Kompo-
nente des Katheters wie etwa Bal-
lon, Manschetten oder auch Kon-
nektoren es erfordern. Auch nach
Anpassung der Férdermenge wird
exakt und abrissfrei dosiert. Um alle
automatisierten, teilautomatisierten
aber auch manuellen Prozesse liber
eine Dosiertechnologie abdecken
zu kdnnen, ist der Dispenser tech-
nisch fir alle Einsatzbereiche kon-
zipiert worden.

Bedienung ohne
Handeinsatz

In voll- oder teilautomatisier-
ten Prozessen kann der Dispen-
ser Uber einen Controller (FuR-
schalter) an die (ibergeordnete
Steuerung angebunden werden.
Die Bediener haben beide Hande
frei, was das Arbeiten effizienter
macht und den Prozess zusétzlich
absichert. Bevor die Dispenser-
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Technologie in der Medizintech-
nik Anwendung fand, konnte sie
sich Uber viele Jahre in der Auto-
matisierung klebetechnischer Ver-
fahren in der Automotive-Industrie
und der Elektronikfertigung eta-
blieren. ,Im Fokus der industriel-
len Fertiger standen und stehen
Prézision und kirzeste Taktzeiten.
Dieses Know-how floss bei der
Entwicklung von Dosierlésungen
fUr die Medizinprodukte ein.”, so
Annemarie Brandstetter, Medizin-
technik-Ingenieurin und stellver-
tretende Abteilungsleiterin Hygie-
nic Solutions bei ViscoTec. Insbe-
sondere die entsprechenden regu-
latorischen Rahmenbedingungen,
die die Medizinprodukteherstel-
lung vorgibt, mussten erganzt wer-
den. Wahlweise kénnen Herstel-
ler von Medizinprodukten speziell
auf ihre Bedirfnisse und Produkte
hin Dosiertechnologien entwickeln
und zertifizieren lassen.

Punktgenau abdichten -
0,3 mm Hohlraumkaniilen

Zu weiteren Beispiel-Applikati-
onen, bei denen volumetrische Dis-
penser ebenfalls das Mittel der Wahl
zum schnellen und punktgenauen
Dosieren von Kleb-, Hilfs- oder auch
Wirkstoffen sind, zahlen z. B. das
Needle Bonding, aber auch das Auf-
tragen von Silikon auf Wundauflagen
oder das Schmieren von Kaniilen,
zur leichtgangigen widerstands-
armen Nutzung von Nadeln, Kani-
len oder Brauntilen. Zudem kom-
men Dispenser zum Einsatz, um
blutseparierende Gele in Gefalke
zu dosieren, die z. B. bei der Blut-
entnahme zum Einsatz kommen.
Weiteres Einsatzgebiet kann das
Abfiillen kleinster Mengen an ,der-
mal fillern® sein oder das Befilllen
von (Zahn-)implantaten oder Pro-
thesen mit 2K Silikonen.

Gerade am Needle Bonding
wird sichtbar, welchen Stellenwert
die exakte abrissfreie Applikation
kleinster Mengen Klebstoff ein-
nimmt: Hier werden so genannte
HohInadeln — umgangssprachlich
Kaniilen — mit dem farbigen Sprit-
zenkopf verklebt. Die Farbe des
Spritzenkopfes signalisiert im kli-
nischen Gebrauch den Aufen-
durchmesser einer Kaniile, gemes-
sen in Gauge. Eine gelbe Kaniile
hat einen Aufendurchmesser von
0,3 mm - hier zeigt sich, welche
Vorgaben an eine Dosiereinrich-
tung gestellt werden, die eine sol-
che Hohinadel mit dem Spritzenkopf
verklebt. Das meint zum einen die
absolut feste, aber auch die dichte
Verklebung. Denn eine Leckage
von Fliissigkeiten, die in den Kor-
per appliziert werden, wére ebenso
fatal, wie eine Undichtigkeit, wenn
z. B. Blut aus dem Korper entnom-
men wird. Das Thema Dichtigkeit
spielt zudem eine zentrale Rolle,
wenn etwa optoelektronische Kom-
ponenten wie Kameras, Leuchten
oder Linsen in Endoskope einge-
klebt werden — nur wenn diese
Verbindung passgenau ist, kann
ein Medizingerat 100 % korrekt
arbeiten. Ahnlich verhalt es sich
auch bei Horgeréaten.

GroRte Hiirde: Zulassung
von Technologie, Klebstoff
und Prozess

Neben der Dichtigkeit spielt
der richtige Klebstoff eine wei-

tere zentrale Rolle. Der Klebstoff
muss etwa nach dem Verkleben
zur Sterilisation fahig sein und
zudem unbedenklich fiir den Ein-
satz am Menschen. Schlussend-
lich muss der Klebstoff iberhaupt
geeignet fir einen vollautomati-
sierten Prozess sein.

Alternative: Mikroverguss

Eine Alternative zum Kleben
ist der Mikroverguss von Bauele-
menten. Angewandt, um Bauele-
mente in der Medizintechnik zu
schiitzen, isoliert und schitzt er
Komponenten beim dauerhaften
oder punktuellen Einsatz im und
am menschlichen Korper vor
Temperaturschwankungen und
gewahrleistet Langzeitstabili-
tat. Ob Mikroverguss oder Ver-
klebung: Die Kombination aus
Dosier-Technologie und behérd-
licher Zulassung der — beispiels-
weise eingesetzten Elastomere —
durch die Food and Drug Admi-
nistration (FDA) bilden die Basis,
um den Medizinproduktemarkt
der Zukunft zuverlassig bedie-
nen zu kdnnen. Neue Materialien
und Anwendungsgebiete, die
sich aus der medizinischen For-
schung ergeben, werden vieler-
orts durch eigene F&E Abtei-
lungen bedient, die mit Spezial-
wissen aus und Uber das regu-
lierte Umfeld der Medizintech-
nik, der Pharmaindustrie oder
der Kosmetikherstellung aufwar-
ten kdnnen. Denn bei der Ent-
wicklung neuer Klebstoffe und
Applikationstechnologien sind
schlussendlich auch die Qualifi-
zierung der Komponenten und die
Validierung des Prozesses von
hoher Bedeutung. Das beginnt
bereits beim Fluidmanagement
und der Entleerung des Gebin-
des, in dem ein Klebstoff ange-
liefert wird und bezieht auch
die Entgasung und das tech-
nische System zum Auftragen
ein. Mit dem Wissen um diese
Rahmenbedingungen kénnen
Medizinproduktehersteller das
Dosieren, Kleben und Mikro-
vergielen automatisieren und
damit vielerorts eine Liicke vom
teilautomatisierten hin zum voll-
automatisierten Fertigungspro-
zess schliefen. Unter Berlck-
sichtigung samtlicher nationaler
und globaler Vorgaben durch die
entsprechenden Behdrden. «
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rinco Ultrasonics erhoht Kapazitaten im
Kampf gegen COVID-19

KMU in der Ostschweiz sagt Coronavirus den Kampf an und erhéht Kapazitaten, um Hersteller von
Schutzmasken und Medizintechnik zu unterstitzen.
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Mit Ultraschall-SchweiBmaschinen lassen
sich medizinische Gerdte sehr schnell und
zuverliissig schweifBen

Vor Kurzem blickte Serge Patamia,
Geschéftsflhrer von Rinco Ultrasonics, noch
mit gemischten Gefiihlen in die Zukunft.
Auch in der Schweiz war der wirtschaftliche
Abschwung seit einigen Wochen zu spiren.
Dann kam das Coronavirus nach Europa und
sukzessive ergriffen alle Staaten Mainahmen
— flir die Gesundheit der Menschen unerléss-
lich, doch fiir die Wirtschaft alles andere als
forderlich. Serge Patamia steckte den Kopf
aber nicht in den Sand, sondern verstarkte
die Marketing- und Verkaufsmassnahmen.
Und siehe da: Von einem Tag auf den ande-
ren kamen die Anfragen.

In einer Woche so viele Anfragen
wie sonst in einem Monat

Laut Serge Patamia kamen die Anfragen
aus der ganzen Welt, vor allem aus dem medi-
zinischen Bereich und fir die Maskenherstel-

lung. Rinco Ultrasonics ist ein Maschinen-
bauer mit umfangreichem Know-how auf dem
Gebiet der Ultraschall-Schweimaschinen und
Schneidanlagen, nach ISO 13485 zertifiziert
und in der Lage, medizinische Projekte norm-
gerecht umzusetzen. ,Es ist schon verriickt®,
sagt Patamia. ,Gestern war unser Betrieb noch
in Kurzarbeit und heute machen wir Uberstun-
den. Die Kurzarbeit habe ich natiirlich sofort
gestoppt. Dartber bin ich sehr gliicklich. In
einer Woche haben uns so viele Anfragen
wie sonst in einem Monat erreicht. Sie ent-
sprachen 10 % unseres Jahresumsatzes.
Die Produktion lauft auf Hochtouren. Dabei
geben wir den Projekten aus dem medizini-
schen Bereich den Vorrang. Wir sind froh,
dass auch wir einen Beitrag zur Bekampfung
des Coronavirus leisten kdnnen. Unser gan-
zes Team ist involviert und mit vollem Enga-
gement dabei, die Anfragen zu bearbeiten."

Rinco Ultrasonics hat die regularen Arbeits-
zeiten ausgeweitet, um in zwei Schichten
produzieren zu kénnen. Im ganzen Unter-
nehmen wurden Desinfektionsmittelspen-
der aufgestellt und es werden Masken an
die Mitarbeiter verteilt. Und wer kann, macht
Home Office. So kdnnen auch weiterhin die
vom Schweizer Bundesamt fir Gesundheit
verordneten Massnahmen zum Schutz der
Mitarbeiter eingehalten werden.

Anbau fiir Produktion, Lager und
Ultraschall-Kompetenzzentrum
fertiggestellt

Zusatzlich profitiert das Unternehmen
vom erst Anfang April fertig gestellten neuen
Anbau mit 1000 m2 Arbeits- und Lagerflache.
Darin hat auch das neue Ultraschall-Kom-
petenzzentrum seinen Platz gefunden. Mit
den neuen Kapazitaten ist die Produktion
ausgeweitet worden. ,Wir haben drei neue
Mitarbeiter*innen eingestellt und arbeiten
auch samstags, um die Anfragen bearbei-
ten zu kénnen*, so Patamia, ,Ich bin gllick-
lich, dass wir in dieser globalen Krise unseren
Mitarbeiter*innen einen sicheren Arbeitsplatz
bieten, einen sozialen wie dkonomischen Bei-

trag fir die Schweiz leisten und fir Stabilitat
sorgen kdnnen. Ich hoffe, dass das Corona-
virus bald besiegt ist und sich die Wirtschaft
schnell erholt. Das wurde uns allen gut tun.
Auch wenn die Lage im Moment schwierig
ist, bleibe ich weiterhin optimistisch.

Die RINCO ULTRASONICS AG

mit ihrem Hauptsitz in Romanshorn
(Schweiz) ist seit der Griindung 1976 spe-
zialisiert auf die Entwicklung und Herstel-
lung von Ultraschall-Schweillimaschinen
und Ultraschall-Schneidanlagen. Zum Ein-
satz kommen RINCO-Produkte beim zuver-
l&ssigen Verschweiflen von Kunststoffteilen
sowie beim Schneiden von Lebensmitteln
und synthetischen Textilien. Mit der langjah-
rigen Kompetenz in der Entwicklung innova-
tiver Ldsungen und der anwendungstechni-
schen Beratung ist RINCO ein anerkannter
und zuverlassiger Partner vieler Unterneh-
men der Automobilindustrie, Medizintech-
nik, Textil- und Lebensmittelverarbeitung,
Verpackungs- und Elektrotechnik, dem Anla-
gen- und Geratebau, der Telekommunikation
sowie den Bereichen Haushalt und Freizeit.
RINCO ULTRASONICS ist seit 1997 Mitglied
der international tatigen CREST GROUP
(http://thecrestgroupincorporated.com) und
mit eigenen Niederlassungen und Vertretun-
gen in tber 40 Landern rund um den Globus
bei den Kunden vor Ort présent.

Serge Patamia, Geschdftsfiihrer von
Rinco Ultrasonics

&

©  RINCO ULTRASONICS AG - Industriestrasse 4 + CH-8590 Romanshorn

Tel.: +41 71 466 41 00 * info@rincoultrasonics.com « www.rincoultrasonics.com
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3D-DRuUCK

Additive Fertigung in der Medizin bietet
vielfaltige Einsatzmoglichkeiten

Autor:
Tobias Fischer
Proto Labs Germany GmbH

customerservice@protolabs.de
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Durch additive Fertigung werden
medizinische Teile in kurzer Zeit und
hoher Stiickzahl produziert. Diese
Produktionsmethode hat sich nicht
zuletzt in der Corona-Krise als Uber-
aus wichtig erwiesen. Doch auch
fur die Ausbildung von Medizinern
und in der Forschung hat sich der
3D-Druck als hilfreich gezeigt.

In den letzten Wochen konnte
man immer wieder lesen, dass
weltweit der Ruf nach Notfallbeat-
mungssystemen laut wurde. Eines
der Lander, die bereits schnell merk-
ten, dass hier ein Notstand herrscht,
war ltalien. Aufgrund der Ausbrei-
tung des Coronavirus gab es einen
kritischen Mangel an CPAP-Mas-
ken fir Krankenh&user. Aus die-
sem Grund wurde nach Ldsungen
gesucht, um entwickelte Masken
zeitnah testen und anschliefend
zum Einsatz bringen zu kdnnen.
Hierbei war es wichtig, dass vor
allem die Prototypen-Produktion
schnell und reibungslos vonstatten-
ging. Dabei konnten die Vorteile des
3D-Drucks genutzt werden, um bei-
spielsweise Ventile fir Notfallbeat-
mungsgerate herzustellen.

Kontaktlose Produktion

Wichtig war in dieser Zeit, dass
die erste Produktion schnell und
maglichst kontaktlos erfolgte, da
sich das Land bereits im komplet-
ten Lockdown befand. Aufgrund
bereits vorhandener digitaler Sys-
teme konnte ein reibungsloser und

kontaktloser Ablauf vonseiten der
3D-Druck-Dienstleister gewahr-
leistet werden.

Werkzeuglose Fertigung

Die additive Fertigung erfolgt
werkzeuglos und es muss kein
besonderes Setup der Anlage vor-
genommen werden. Sobald eine
neue Modell-Datei im System ist,
kann das Produkt sofort herge-
stellt werden. Die Produktion kriti-
scher medizinischer Komponenten
erfolgt nach dem Upload der ent-
sprechenden Daten und einer kur-
zen Machbarkeitsanalyse innerhalb
eines Tages. Doch nicht nur in ltalien
wurde mithilfe schneller, effizienter
Absprachen eng mit Behdrden und
Organisationen zusammengearbei-
tet, um die dringende Herstellung kri-
tischer Komponenten sicherzustel-
len. Da die additive Fertigung mitt-
lerweile weltweit eingesetzt wird,
konnten 3D-Druck-Dienstleister
Uberall dort Unterstitzung leisten,
wo Hilfe benétigt wurde. Insbeson-
dere im Bereich Medizintechnik, wo
im Ernstfall jede Minute zahlt, ist
dies von besonderer Bedeutung.

Orbita-Implantate und ganze
Schéadeldecken

Doch auch dber diese aktuel-
len Beispiele hinaus ist die addi-
tive Fertigung nicht mehr aus der
Medizin wegzudenken. Vor allem
durch die Herstellung von Implan-
taten und neuartiger Technologie

fur die Prothetik hat der 3D-Druck
einen hohen Stellenwert innerhalb
der Medizin erlangt. Ein groRer Vor-
teil dieser Fertigungsmethode liegt
vor allem in der Produktion von kom-
plexen Formen und Geometrien, die
anders nicht herstellbar wéren. So
lassen sich beispielsweise Hohl-
raume und spezielle Oberflachen-
strukturen umsetzen; dariiber hinaus
hat der 3D-Druck eine wesentlich
kiirzere Produktionszeit als andere
Fertigungsmethoden.

Herstellung von Implantaten

Eines der Anwendungsgebiete, in
denen diese Flexibilitét in der Medi-
zin gut eingesetzt werden kann,
ist die Herstellung von Implanta-
ten zum Einsatz im menschlichen
Korper. Da Implantate fir még-
lichst lange Zeit im Kérper verblei-
ben mssen, ist es besonders wich-
tig, dass gesetzliche Qualitatsan-
forderungen, wie beispielsweise
die ISO-Norm 13485 bei der Pro-
duktion mittels 3D-Drucker, einge-
halten werden. Kernanspruch die-
ser ISO-Norm ist, dass die produ-
zierten Medizinprodukte sicher fiir
den Einsatz im menschlichen Kor-
per und zudem wirksam sind. Bei-
spiele hierfiir sind 3D-gedruckte
Orbita-Implantate oder sogar ganze
Schédeldecken. Diese Implantate
werden aus einer Titanlegierung
Ti6Al4V hergestellt, einer kom-
plett biokompatiblen Lsung, um
eine méglichst gute Vertraglichkeit
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sicherzustellen. Die biologische Ver-
traglichkeit wird zudem iber integ-
rierte Gitter- und Schwammstruk-
turen erhoht, diese lassen sich im
3D-Druck leichter herstellen und
optimieren das Zusammenwach-
sen mit korpereigenem Material.

Bildgebungsverfahren und
additive Fertigung

Moderne Bildgebungsverfahren
wie CT und MRT erlauben Medizi-
nern heute wesentlich bessere Ein-
blicke in den menschlichen Kor-
per, als dies noch vor einigen Jah-
ren der Fall war. Diese diagnosti-
schen Bildgebungsverfahren haben
auch einen wesentlichen Einfluss
auf die Vorbereitung von Medizi-
nern auf komplizierte Eingriffe und
Operationen.

Durch die schnelle Erstellung von
dreidimensionalen Computermodel-
len lassen sich daraus, noch vor
der eigentlichen Operation, reale
Modelle des betreffenden Organs
erstellen, an denen die Operation
probeweise durchgefiihrt werden
kann. Auch um optimale Heran-
gehensweisen festzustellen oder
ohne Gefahr fiir das Patientenleben
auch riskantere Prozedere auszu-
testen, eignen sich solche Modelle.
Dadurch, dass mittels der additiven
Fertigung auch elastische Materi-
alien druckbar sind, kénnen diese
Modelle auch entsprechend des zu
erwartenden biologischen Materi-
als gefertigt werden.
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Erkenntnisgewinn in der
medizinischen Forschung

Neben den Anwendungsgebieten
der additiven Fertigung, die direkt
mit dem menschlichen Kérper in
Verbindung kommen oder bei Vor-
bereitung oder Nachbereitung von
Eingriffen eingesetzt werden, kann
der 3D-Druck auch fr die Ausbil-
dung neuer Mediziner oder zum
Erkenntnisgewinn in der medizini-
schen Forschung genutzt werden.
Nachbildungen von Organen und
Skelettteilen aus verschiedensten
Materialien bieten Universitaten
und Hochschulen die Mdglichkeit,
genauere Einblicke in den mensch-
lichen Kdrper zu erhalten. Wahrend
herkdmmliche Replikate von anato-
mischen Nachbildungen in der wis-
senschaftlichen Lehre oftmals eine
schlechte Auflésung und Qualitét
aufwiesen und zudem sehr teuer
waren, stellen heutige 3D-gedruckte
Nachbildungen eine sinnvolle Alter-
native zu traditionellen Exponaten
dar. Vor allem Modelle, die fiir die
Operationsvorbereitung angefer-
tigt wurden, kdnnen hierbei fiir die
Ausbildung von Medizinstudenten
genutzt werden, um an realen Bei-
spielen Fehlfunktionen des mensch-
lichen Kérpers und Krankheiten zu
veranschaulichen.

Replizierbarkeit

Die Replizierbarkeit von solchen
Beispielfallen ist ein groRer Vor-

chzeitschriften und

. Direkt-Linkszu

>

teil des 3D-Drucks. Besonders in
Fallen, in denen ein bestimmter
Korperteil oder ein Organ betrof-
fen ist, lassen sich beliebig viele
Modelle erzeugen, die anschlie-
Rend an verschiedenen medizini-
schen Fakultaten weltweit einge-
setzt werden kdnnen.

In Zukunft wird die Relevanz der
additiven Fertigung fur die Medizin
durch neue Materialien und Verfah-
ren weiter zunehmen und sie wird
sich aus dem Alltag von Patienten
und Arzten kaum noch wegdenken
lassen. Wissenschaft und ange-
wandte Forschung arbeiten schon
langst an Einsatzmdglichkeiten, die
mit Science-Fiction-Szenarien mit-
halten kdnnen und die kiihnsten
Erwartungen mancher Mediziner
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Ubertreffen. Von einem Boom fiir
die Medizin durch die additive Ferti-
gung zu sprechen, ware daher fast
schon eine Untertreibung.

Bessere Heilungschancen

Allen voran steckt in der addi-
tiven Fertigung aber vor allem fiir
die Patienten mehr als nur hoch-
moderne Technologie und schil-
lernde gedruckte Huftimplantate.
Fir Kranke und Verletzte verspricht
der 3D-Druck mit seinen Anwen-
dungen in der Medizin verbesserte
Heilungschancen, die Linderung
von Schmerzen und mehr Lebens-
qualitat trotz Unfallen und Krank-
heiten. Ziele also, die den techno-
logischen Fortschritt alleine leicht
in den Schatten stellen kdnnen. <«

Das letzte W
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Additive Manufacturing in der Medizintechnik

Status und Ausblick fiir Humanmedizin, Orthopédie, Dentaltechnik und Veterindrmedizin, Teil 1

Bild 1: Frank Carsten Herzog: , EFine
wichtige Aufgabe, die vor uns liegt,
sind die Aus- und Weiterbildung im
3D-Druck als Schliisselfaktor.”

Bild: HZG Management

Autor::

Frank Carsten Herzog, Griinder
& Gesellschafter Concept Laser
GmbH und Geschaftsfiihrer

HZG Management
GmbH & Co. KG
info@hzg-group.org
www.hzg-group.org

20

|

Bild 2: Atemmaske fiir das Klinikum Bamberg (Bild: Innocept)

Wer vor 15 Jahren Additive Manuf-
acturing (AM) in ein Unternehmen
einflihrte, war ein Visionar. Wer
vor zehn Jahren es nicht tat, fiel
hinter die ,Early Adopter” zuriick.
Wer Additive Manufacturing heute
nicht einsetzt oder beginnt, ver-
liert an Wettbewerbsfahigkeit. Die
Zeiten andern sich. Das ,Neuland
3D-Druck*ist heute ein Fakt. Frank
Carsten Herzog (Bild 1), Griinder
& Gesellschafter der Concept
Laser GmbH, Lichtenfels (D) und
Geschaftsfiihrer der HZG Manage-
ment GmbH, Coburg (D) berichtet
uber den 3D-Druck.

Additive Manufacturing (AM) ist
heute in hochst unterschiedlichen
Anwendungsgebieten prasent. Als
griine Technologie verandert AM
zunehmend disruptiv bisherige Fer-
tigungsstrategien. Oft gilt es, klas-
sische Verfahren wie Giellen oder
Frasen zu ersetzen. Als formloses
Verfahren wird die Geometriefrei-
heit, das Reengineering, die Res-
sourcenschonung um groRe Vorteile
bei der Wirtschaftlichkeit und der
Verfligbarkeit erganzt. Die wesent-
lichen Vorziige liegen aber nichtin
der Kopie konventioneller Bauteile,
sondern in neuen Designs und bio-
nischen Konstruktionsansatzen.
Time-to-Market und die schnelle
Verflgbarkeit oder auch die Redu-
zierung von Stillstandszeiten kom-
men ins Spiel. Vor dem Hintergrund
der Diskussion von langen Liefer-
ketten im Zuge der Globalisierung
ist AM auch ein Ansatz flr lokale
Produktionen. Produktion vor Ort

bedeutet auch, Wertschépfung,
Produktentwicklung und -herstel-
lung riicken naher an die Abneh-
mer. Eine Reduzierung des logi-
stischen Aufwandes tragt zur Errei-
chung der Klimaziele bei. In den
folgenden Ausfiihrungen beziehe
ich mich im Schwerpunkt auf den
3D-Metalldruck.

Uberblick Medizintechnik

In der Medizintechnik spielen
die Werkstoffe eine entscheidende
Rolle. Klassische Werkstoffgruppen
sind Metall, Keramik oder Kunst-
stoffe. Bei den Metallen, und dem
von mir entwickelten LaserCUSING-
Verfahren, ein Pulverbettverfahren
des Metalllaserschmelzens (Mark-
anteil rund 80 % aller Metall-AM-
Systeme weltweit), ergab sich eine

e

sehr frilhe Adaptation in der Medi-
zintechnik, weil wir immer zertifi-
zierte Originalwerkstoffe in Pulver-
form verwenden konnten. Ahnliches
gilt fir keramische Losungen. Auf-
grund der Vielfalt und des Werk-
stoffverhaltens verhalt es sich bei
Polymeren etwas komplizierter, wes-
halb die metallischen Anwendungen
einen ungefahren technologischen
Vorsprung von 5 bis 10 Jahren auf-
weisen. Wenn wir nun die Medizin-
branche ausleuchten, so sehen
wir viele kleinteilige Cluster der
Anwendungen: Implantate fiir Hifte,
Gelenke, Wirbelséule, Schadelpro-
thetik oder Zahnersatz in der Dental-
technik. Dies wird erganzt um medi-
zinische Instrumente, Laborgeréate
oder Bauteile fiir die Geratemedizin,
aktuelles Stichwort wéren Ventile fir
Reanimations- und Beatmungsge-
rate. Selbst in der Veterinarmedizin
gibt es inzwischen eine Reihe von
Beispielen der Implantat-Technik.

Marktdaten und -prognosen
des Additive Manufacturing

Der Markt fiir additive Fertigung
lag 2018 (2019) bei 9,3 (10,4) Mrd.
US-Dollar weltweit wie das Unter-
nehmen SmarTech Analysis im
Januar 2020 berichtete (,Additive
Manufacturing Market Outlook
2020%). Dies bedeutet zum Vorjahr
eine Steigerung um 18 %. Fiir 2027
(2029) prognostiziert das Marktfor-
schungsinstitut einen Weltmarkt
von knapp 41 (55) Mrd. US-Dollar

Bild 3: 3D-Polyamid-Venturi-Ventile von Lonati (I) (Bild: Lonati)
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Bild 4: 3D-Polyamid-Venturi-Ventile von Isinnova (1) (Bild: Isinnova)

weltweit. Die Wachstumsraten
geben konservativere Analysten
wie 3D Hubs, mit zwischen 18,2 und
27,2 % jahrlich an. Aber selbst das
stellt viele andere Branchen weit in
den Schatten. Das englische Markt-
analyseunternehmen Context pro-
gnostiziert fur 3D-Metalldrucker
ein Wachstum von Uber 49 %. Fir
Polymerdrucker nennt Context ein
Wachstum von tber 20 %. Die groR-
ten Umsatzsteigerungen im Bereich
Additiver Fertigung enfallen jedoch
auf die industrielle Massen- und Mit-
telserienproduktion. Dies betrifft die
Medizintechnik nur zum Teil. Der
3D-Druckermarkt fiir Orthopadie
wurde im Jahr 2018 auf 691 Millio-
nen US-Dollar geschétzt. SmarTech
Analysis prognostiziert, dass er bis
2027 zu einem Markt von 3,7 Milliar-
den US-Dollar heranwachsen wird.
Der Markt fiir den medizinischen
3D-Druck, einschlieRlich Materialien,
Dienstleistungen, Software und
Hardware, wird nach Schétzungen
von SmarTech Analysis derzeit auf
1,25 Milliarden US-Dollar geschatzt.
SmarTech Analysis berichtet auler-
dem, dass der Umsatz 3D-gedruck-
ter Dentalprodukte bis 2021 auf
3,7 Milliarden US-Dollar steigen
wird und die Technologie bis 2027
die weltweit flihrende Produktions-
methode flir Zahnersatz und Geréate
sein wird. Bezogen auf den Welt-
markt gibt EY Research fir 2019
an, dass 722 AM-Unternehmen
aus Europa kommen, 421 aus den
Americas und 168 aus Asien. Eu-
ropa ist also ein wesentlicher Tech-
nologietrager.

Beispiel Mund-Nase-Schutz-
schilde fiir Kliniken

Schutzmaterialien fiir das medi-
zinische Personal waren beim Aus-
bruch der Pandemie SARS-CoV-2

meditronic-journal 3/2020

fir eine solche Ldsung nur Teil der
Ldsung sein. Das Netzwerk war in
meinem Falle das im Aufbau befind-
liche Forschungs- und Anwendungs-
zentrum fir digitale Zukunftstechno-
logien (FADZ) in Lichtenfels, welches
zahlreiche Unternehmen der Region
zusammenfhrt. Das Unternehmen
Innocept aus Neuses entwickelte
eine neuartige Atemmaske (Bild 2).
Die Idee war eine angenehm zu tra-
gende, mehrfach verwendbare Atem-
maske, bestehend aus zwei wei-
chen Kunststoff-Halbschalen, zwi-
schen denen verschiedene Filterele-

3D-DRuUCK

hier individuelle, dennoch kosten-
guinstige Herstellung von dringend
bendétigten Produkten in kiirzester
Zeit. Ein digitales Verfahren hat
aber noch einen anderen wesent-
lichen Vorzug: STL-Druckdaten kén-
nen als einheitliche Basis auf vielen
Druckern herstellerunabhéngig ver-
wendet werden. Sie wurden von uns
zentral zur Verfiigung gestellt, etwa
Uber ,Bayern Innovativ‘. Als neu-
trale Einrichtung von Bayern biindelt
,Bayern Innovativ* relevantes Exper-
tenwissen, insbesondere fiir kleine
und mittelstandische Unterneh-

Bild 5: Ndhautomat von Sutrue (UK) bei einer Herz-OP (Bild: Sutrue)

eine gewaltige Herausforderung
weltweit. Erstens gab es nur Not-
bestande von 2 bis 3 Wochen und
zweitens wurde vieles nichtim EU-
Raum hergestellt. Die Lieferketten
und -zeiten waren zu lang. Und es
ergaben sich ,Mondpreise* verbun-
den mit zweifelhaften Qualitaten.
In Politik und Gesundheitswesen
war man alarmiert, denn die Infek-
tionszahlen schnellten nach oben.
Ein Ausfall von Teilen des medizi-
nischen Personals hatte aus einer
Krise eine Katastrophe werden
lassen konnen, was wir in einigen
Landern faktisch sahen. Die Not-
aufnahme im Bamberger Klinikum,
fragte mich in dieser unsicheren Situ-
ation, ob es eine 3D-Druck-Ldsung
fir Gesichtsschutzmasken gabe. Im
Prinzip ist dies eine einfache Kon-
struktion aus Kopfring und Plexi-
glasscheibe. Zertifizierte Modelle
nachbauen konnten wir so schnell
nicht. Improvisierte Masken, beste-
hend aus Gesichtsschutz, Schutz-
kittel und Atemmaske, schon. Aber
mir war auch klar: Dies geht nurim
Netzwerk, denn der 3D-Druck kann

mente eingelegt werden kdnnen. Die
Vorteile: Der Filter der Atemmaske
liegt nicht unmittelbar am Gesicht
an, wodurch das Atmen erheblich
leichter fallt, im Vergleich zu Behelfs-
masken aus Stoff. Zudem erlaubt die
in grofien Stlickzahlen hergestellte
Atemmaske giinstige Herstellpreise.
Sie ist umweltschonend, da nicht die
komplette Maske entsorgt werden
muss. Um den Entwicklungspro-
zess zu beschleunigen, stellten wir
Uber Nacht fiinf Prototypen mit der
HP Technologie ,Multi-Jet Fusion*
beim Unternehmen ,Hofmann — Ihr
Maglichmacher* in Lichtenfels her.
Zweieinhalb Wochen spater war das
Produkt ausgereift. Es erfolgte eine
Patentanmeldung durch Innocept.
Das Unternehmen Verpa aus Weid-
hausen entwickelte zudem einen ein-
fachen Schutzanzug aus Folie. Das
Unternehmen Hofmann produzierte
diverse Gesichtsschutzausriistungs-
gegenstande oder auch Beatmungs-
ventile fur die Beatmung von Inten-
sivpatienten und stellte sie kosten-
los zur Verflgung. Die HP Techno-
logie ,Multi-Jet Fusion® erlaubte uns

men, damit diese ihre Innovationen
erfolgreich umsetzen kdnnen. Zeit-
gleich produzierte die Hochschule
Coburg, ein Partner das FADZ, (iber
120 Gesichtsschutzmasken fir das
Coburger Klinikum. Diese Schutz-
materialien sind inzwischen in den
Verkauf gegangen. Eine Lieferkette
kann zukiinftig Just-in-Time aufge-
baut werden.

Beispiel 3D-gedruckte
Polymer-Venturi-Ventile

Bereits im Marz 2020 reagierte
die EU auf die SARS-CoV-2-Pan-
demie mit einer Anfrage an die
europaische AM-Industrie. Dem
Mangel an Schutzmaterialien, wie
N95-Atemschutzgeraten, Masken,
Schutzschilden oder Kitteln, sowie
Reanimations- und Beatmungsge-
raten im Gesundheitswesen und
der hohen Abhangigkeit von glo-
balen Lieferketten sollte auch mit
3D-Druck-Strategien begegnet wer-
den. Wichtige Anbieter, wie Drae-
ger, auch viele andere Maschinen-
und Anlagenbauer, aber auch Ver-
arbeiter, aus unterschiedlichsten
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Bild 6: Unterschiedliche 3D-Bauteile fiir den Ndhautomaten von Sutrue
entstehen parallel auf einer Bauplatte (Bild: Sutrue)

Branchen engagierten sich. Viele
Unternehmen hatten derartige Pro-
dukte noch nie gefertigt. Es wurde
viel improvisiert. Einen glasklaren
Gesichtsschutz beispielsweise
kénnte man in etwa 10 Stunden
ausdrucken, aber das ist angesichts
konventioneller Technologien wenig
sinnvoll, weil nicht skalierbar und
kostenineffizient. AM findet mehr
im Detail statt. Ein Beispiel sind
Venturi-Ventile in Reanimations-
und Beatmungsgeraten (Bild 3).
Hier geht es darum, ein konven-
tionell hergestelltes VerschleiRteil
zeitnah im 3D-Druck herzustellen.
Dies geschah im Krankenhaus von
Brescia (ltalien): Das Unternehmen
Fab Lab aus Mailand stellte im
Krankenhaus einen 3D-Polymer-
Drucker auf. Man scannte die bis-
herigen Ventile und druckte neue
Ventile aus. Die Reanimationsge-

rate liefen also weiter. Spater tiber-
nahm die Lonati Spa (1) die Serien-
produktion im Polymerlaser-Pulver-
bett-Schmelzverfahren, um die
Polyamid-Teile auszudrucken und
die italienischen Krankenhéuser zu
versorgen. Dies sind nur zwei Bei-
spiele von vielen: Das Unternehmen
Isinnova aus der Lombardei belie-
ferte in Chiari das ortliche Kran-
kenhaus mit 3D-gedruckten Ven-
turi-Ventilen (Bild 4). In unserer
Branche lauft dies unter dem Stich-
wort ,Ersatzteile on demand®. Ein
wesentliches Element, wenn form-
gebundene Ldsungen nicht mehr
existieren oder zu lange in der
Beschaffung brauchen. In diesem
Zusammenhang ist aber auch wich-
tig das Reengineering zu erwéahnen.
Wenn man ein Ersatzteil dann auch
noch neu konstruiert, dann kann
aus einem vielteiligen Montageteil

in einem Schuss ein 3D-gedruck-
tes Bauteil ohne Montageaufwand
entstehen.

Weitere Beispiele fiir den
3D-Druck sind der Nahautomat fiir
Herz-OPs (Bild 5), Bauteile des N&h-
automaten (Bild 6) und ein Wirbel-
saulenelement (Bild 7).

Stand der AM-Technologie
als ganzheitliche
Produktionsstrategie

Die Themen Automation und digi-
tale Prozesskette runden die Ent-
wicklung ab. Automation bedeu-
tet, mdglichst viele Stérgrofen
auszuschalten und einen Prozess
unter Schutzgasatmosphare abzu-
sichern und schnell automatisiert
zu gestalten. Dies beginnt bei der
Aufbereitung in Containern, dber
den eigentlichen Aufbauprozess
der 3D-Druck-Anlage, bis hin zur
automatisierten Nacharbeit, wie
Support-Entfernung, Wéarmenach-
behandlung oder Oberflachenbe-
arbeitung. Der maximale Ansatz
einer Automation ist eine Durch-
gangigkeit vom Pulver bis zum fer-
tigen Bauteil ohne handische Tatig-
keiten. Die digitale Prozesskette, von
Beginn an die Herausforderung, aber
auch Notwendigkeit zur Ausschop-
fung der Potentiale von AM, seitens
der Maschinen- und Anlagenbauer,
wurde inzwischen ausgeweitet. Ein
Kernpunkt ist die direkte Gewinnung
von digitalen STL-Daten. So kénnen
heute Scanner zum Einsatz kom-
men, um Daten direkt abzugreifen.
Das kann am Patienten sein, aber
auch, bei konventionellen Bauteilen,

Bild 7: 3D-Scheibenprothesen in der Wirbelsdule verbessern die Mobilitdt: Sie gewdhrleisten 360°
Bewegungsfreiheit fiir den Patienten und sind in der Dimensionierung exakt an die Wirbelsiulenanatomie des

Menschen anpassbar (Bild: Tsunami)
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die nun mit AM gefertigt werden sol-
len. Handelstbliche Dental-Scan-
ner fiir den Zahnarzt gibt es heute
bereits fir unter 10.000 EUR. Die
digitale Prozesskette findet aber
auch in einer anderen Dimension
statt. Stichwort sind hier moderne
AM-Fabriken mit durchgéngigen
digitalen Prozessketten zur Pro-
duktions- und Ablaufsteuerung.
Dieser moderne Typus erfordert
einen Datenfluss in der Material-
bereitstellung und -aufbereitung,
der Bauteileproduktion, des Post-
Processing und der Intrawerkslogi-
stik bis hin zu autonom fahrenden
Transportsystemen (FTS-Technolo-
gie). Diese Idee kam bei uns vor 5,
6 Jahren unter dem Schlagwort ,AM
Factory of Tomorrow* auf. Sie findet
zunehmend Einzug in die Betriebs-
welt von AM-Anwendern, weil hier
wichtige Wertschopfungselemente
liegen, die die Wettbewerbsféhig-
keit bestimmen.

Ein Gedanke zum Schluss

Zum Abschluss meines Blicks
auf die Zukunft von AM, mdchte
ich den 3D-Consumer-Bereich
nicht vergessen: Wie in anderen
Hardware-Bereichen auch wird es
immer einen Markt fir industrielle
3D-Drucker und Consumer-3D-
Drucker geben. Das Verhaltnis des
Marktvolumens gibt das englische
Marktanalyseunternehmen Context
mit 70:30 (%) an. Der Markt zeigt
uns hier Quantenspriinge auf: Ein
moderner Consumer-3D-Drucker
kostet heute rund 1.000 EUR. Mit
einer vergleichbaren Qualitat am
Bauteil wiirde ich behaupten wollen,
dass vor rund 15 Jahren ein indus-
trieller 3D-Drucker dem gegentiber
zwischen 100.000 und 200.000 EUR
kostete. Das bedeutet, der 3D-Druck
kommt heute aus der Hohe in die
Flache. Ein heimischer 3D-Dru-
cker, derzeit fihrt das HP Multi-
Jet-Fusion-Verfahren, wird zukiinf-
tig genau so normal sein, wie heute
Biro-Laserdrucker. So ist es denk-
bar, auf der Basis von Lizenzen fiir
Geometrien, dass zahlreiche prak-
tische Produkte von ,Menschen
wie du und ich“ zu Hause entste-
hen. Keine schlechten Zukunftsaus-
sichten, denke ich, wenn man bei
einer Pandemie wie SARS-CoV-2
selbst Schutzvisiere oder Schutz-
masken ausdrucken mdchte, ohne
das Haus zu verlassen - mit Daten
aus dem Internet. <«
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CO-Laser: Einzigartiges Wellenlangenregime
bietet chirurgisches Versprechen

Autoren:

Dr. Matthias Schulze, George
Oulundsen und Dan Attanasio,
Coherent, www.coherent.de
Viacheslav (Slava) Artyushenko,

Der Kohlenmonoxid (CO)-Laser
erzeugt seine Leistung bei einer
Reihe von Wellenlangen im mittleren
Infrarot im Bereich von 5,2 - 6 um mit
tieferer Eindringtiefe in das Weich-
gewebe im Vergleich zur Wellen-
lange von 10,6 um des Kohlendi-
oxid (CO,)-Lasers. Zusammen mit
den Vorteilen der flexiblen Faserfiih-
rung macht der einzigartige Multi-

Wellenlangenbereich des CO-Lasers
ihn zu einem vielversprechenden
potenziellen Werkzeug fir Laser-
operationen an stark vaskulari-
sierten Organen und sorgt fiir eine
gute Verschweillung von Gewebe
und Gefalen.

Einzigartiges Wellenlangen-
regime

Die Kohlenmonoxid (CO)- und
Kohlendioxid (CO,)-Laser sind
ahnliche Laser, die beide vor fast
60 Jahren zum ersten Mal demons-
triert wurden, aber seitdem sehr
unterschiedliche Flugbahnen auf-
weisen. CO,-Laser haben eine lange
und erfolgreiche Geschichte medi-
zinischer (und industrieller) Anwen-
dungen, die von der Podologie bis
zur Asthetik (Hautoberflachenbe-
handlung) reichen. Im Gegensatz
dazu erforderten CO-Laser extreme
Kiihlungsschemata und konstante
Gasnachfiillung und waren meist
auf Laboranwendungen beschrankt,
vor allem weil es sich als schwie-
rig erwies, abgedichtete CO-Laser
herzustellen, die das gleiche hohe

MaR an Zuverlassigkeit und Lebens-
dauer wie CO,-Laser bieten. In den
letzten Jahren hat sich diese Situ-
ation vollig veréndert, da die Inge-
nieure von Coherent die gleichen
Technologien, die zur Herstellung
von geschlossenen CO,-Lasern
verwendet werden, auch auf die
Herausforderungen bei CO-Lasern
anpassen. Das Endergebnis ist eine
Reihe von schllisselfertig versiegel-
ten CO-Lasern mit ausgezeichne-
ter Effizienz bei Raumtemperatur,
die eine Lebensdauer im Bereich
von Tausenden von Stunden auf-
weisen. Ingenieure und Wissen-
schaftler beginnen nun, das ein-
zigartige Wellenlangenregime in
verschiedenen Anwendungen, ein-
schlieRlich méglicher chirurgischer
Anwendungen, zu nutzen.

Der Kohlendioxidlaser erzeugt
seine Leistung bei einer Wellenlénge
im tiefen Infrarot von 10,6 Mikro-
metern. Der Erbium (Er)-Laser, der
sich in einigen medizinischen (z. B.
dermatologischen) Anwendungen
etabliert hat, hat eine viel kirzere
Ausgangswellenléange von 3 Mikro-
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Bild 2: Wellenldngen der CO-Laser-Erzeugung

metern. Aber bis vor kurzem gab es
keine kommerziellen Laserquellen
mit chirurgisch relevanten Leistungs-
niveaus in der grolen Liicke zwi-
schen diesen beiden.

Daher hat der CO-Laser eine viel
groRere (3x - 4x) Eindringtiefe in das
Weichgewebe als die etablierten
medizinischen Laser. Gleichzeitig
wird die Wellenlange des CO-Lasers
nahe 6 um jedoch deutlich starker
vom Weichgewebe absorbiert als bei
10,6 pm (man beachte die exponen-
tielle Skala fiir die Absorption), was

zu einer besseren Abtragseffizienz
flhrt, wenn der Laserstrahl auf das
Gewebe fokussiert wird.

Gewebe-Interaktion -
Koagulation vs. Ablation
(Schneiden)

Unterschiede in der Absorp-
tion und Penetration aufgrund der
Laserwellenlange bedeuten, dass
die gesamte Laser-Gewebe-Wech-
selwirkung mit dem CO-Laser im
Vergleich zum CO,-Laser weniger
intensiv und besser lokalisiert ist.

Dies wirkt sich direkt auf die Fahig-
keit des Lasers aus, Gewebe zu
verschweilen und Blutgefalie und
anderes Gewebe tiefer zu koagulie-
ren, im Verhaltnis zu seiner Fahig-
keit, Gewebe zu zerstéren. Diese
drei Prozesse sind stark abhangig
von der lokalisierten erhdhten Tem-
peratur, die in der Laser-/Gewebe-
Wechselwirkungszone erreicht wird,
und héngen auch vom Gewebetyp
ab. So wird beispielsweise Fettge-
webe im Gegensatz zu Muskel-
gewebe geschmolzen, aber nicht
koaguliert. Ein tieferes Eindringen
des Lasers in stark vaskularisier-
tes Gewebe ist immer erforderlich,
um gefalreiche Organe wie Lunge,
Leber, Niere usw. - wo eine sehr
hohe Laserabsorption einen bes-
seren Ablations- (Schneide-) Effekt
an der Gewebeoberflache ermdg-
licht, aber zu nicht zu stoppenden
Blutungen flihren kann, wenn auch
kleine Arterien durchtrennt werden.
Ein tieferes Eindringen des CO-
Lasers in das Gewebe fiihrt auch
zu einer Erwarmung des Gewe-
bes unterhalb der Ablationszone -
was die Effizienz der Gewebeab-
lation erhoht.

Temperatur ist wichtig

Die detaillierte Wirkung eines
Lasers auf das Gewebe hangt von
der tats&chlichen Temperatur ab.
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Bild 3: Transmissionsabhdngigkeit vom Biegeradius 1/R bei Hohlwellenleitern im Vergleich zu PIR-Fasern unter 10 W
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Bei der maRig erhdhten Tempe-
ratur von >45 °C beginnt sich das
Hauptstrukturprotein Kollagen auf-
zuldsen (abzuwickeln), wodurch
das Gewebeschweifen ermdg-
licht wird. Wenn die Lasererwér-
mung die lokale Temperatur auf
bis zu 60 °C erhoht, wird das mei-
ste Gewebe koaguliert und versie-
gelt. Dies geht mit einem Farbver-
lust einher: Das Gewebe wird blan-
chiert und kann recht weil erschei-
nen. Eine optimierte Photokoagula-
tion ist der Schllissel beim Schwei-
Ren und Schneiden von hochvasku-
larisiertem Gewebe, wie es z. B. bei
der Operation bestimmter Organe
zur Entfernung von Krebs oder aus
anderen Griinden vorkommen kann.
Aus medizinischer Sicht flhrt die
Fotokoagulation zur Blutstillung der
Blutgefale und minimiert die Blu-
tung von Gewebe. Dies ist ein zen-
trales Anliegen bei einer Vielzahl
von chirurgischen Eingriffen und
ein wesentlicher Vorteil der Laser-
chirurgie. Oberhalb von 100 °C kocht
Wasser und hilft beim Abtragen von
Weichgewebe, so dass das Gewebe
geschnitten werden kann, wahrend
noch hohere Temperaturen >125 °C
in der Regel vermieden werden, um
Gewebeverbrennungen und Karbo-
nisierung zu verhindern.

Wirkung auf Gewebeproben

Anwendungswissenschaftler der
art photonics GmbH, Berlin, haben
ex-vivo untersucht, wie das Gewebe
von Herz, Muskel und Leber eines
Tieres unter ahnlichen Schnittbe-
dingungen mit einem CO,-Laser
(Coherent GEM 40A) und einem
CO-Laser (Coherent C-55L-5) rea-
giert hat. Die frischen Gewebepro-
ben wurden von human getdteten
Tieren gewonnen. Die Schnittbedin-
gungen wurden so ausgelegt, dass
die beiden Laser nahezu identisch
sind - mit einem Laserausgangs-
fleck von 0,5 mm Durchmesser, der
in einer Tiefe von 2 mm im Gewebe
fokussiert ist, und mit einer auf 8 W
eingestellten Leistungsstufe an der
Gewebeprobe. Beide Laser wurden
im CW-Betrieb ohne Pulsung betrie-
ben. Die hydratisierten Gewebe-
proben wurden auf einer Verstell-
blhne unter fester Optik montiert,
so dass auch die Ergebnisse aus
unterschiedlichen Schnittgeschwin-
digkeiten (1, 2 und 4 mm/sec) ver-
glichen werden konnten. Nach
dem Schneiden wurden die Pro-
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ben eingefroren und mit einem
Skalpell senkrecht zur Laser-
schnittrichtung geschnitten. Dies
ermdglichte eine einfache Abbil-
dung von Querschnittsansichten
der Laserschnitte, um qualitative
und quantitative Unterschiede beur-
teilen zu konnen.

CO-Laserstrahlung dringt
tiefer ein

In einer Studie wurde festge-
stellt, dass der CO,-Laser tiefere,
schmalere Schnitte erzeugt, wah-
rend der CO-Laser zu breiteren
Schnitten und einer tieferen Koa-
gulationszone fiihrt. Dies besta-
tigt, dass die geringere Absorp-
tion ein tieferes Eindringen der CO-
Laserstrahlung in das Gewebe er-
maglicht und dazu fiihrt, dass die
Laserleistung in einem gréReren
Gewebevolumen deponiert wird,
d. h. ein geringerer Temperatur-
anstieg Uber ein gréReres Volu-
men verteilt. Umgekehrt bedeutet
die hohere Absorption des CO,-
Lasers, dass die Energie dieses
Lasers in einem kleineren Ober-
flachenvolumen des Gewebes
deponiert wird, was zu einer inten-
siveren, begrenzten Erwarmung
und einem héheren Verhéltnis von
Ablation/Koagulation im Vergleich
zum CO-Laser flhrt.

Es ist wichtig zu beachten,
dass all diese ersten Daten vor-
laufig sind - da die Laserinter-
aktion mit Gewebe in vivo nicht
zuletzt wegen der Kihlung durch
den Blutfluss ganz anders sein
wird als bei Ex-vivo-Studien, wah-
rend die GefaBhédmostase insbe-
sondere in den Arterien aufgrund
des hohen Blutdrucks schwieriger
sein wird. Daher werden zukiinf-
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tige in-vivo-Studien an verschie-
denen Organen als nachster Schritt
fur einen grindlicheren Vergleich
von CO- und CO,-Lasern erfor-
derlich sein. Jetzt kann nur ein
einziger experimenteller Fakt flr
einen CO-Laser genannt werden,
der in vivo flir eine Kaninchenarte-
rie verwendet wurde (das Kanin-
chen war hierbei unter Vollnarkose
- Ref. 2). Zuerst wurde die Haut
entfernt, um die Oberschenkelar-
terie von 2 mm Aulendurchmes-
ser freizulegen. Diese wurde mit
einem defokussierten Strahlfleck
(Durchmesser 4 - 5 mm) koaguliert,
der von einem |IR-Faserkabel eines
versiegelten cw-CO-Lasers geliefert
wurde. Insbesondere 15 Sekunden
Beleuchtung mit 2 W Ausgangs-
leistung flihrten zu einer Aufhellung
und Verengung der Arterie. Dann
wurde sie durch den fokussierten
Strahl innerhalb weniger Sekun-
den - ohne Blutung - durchtrennt,
obwohl der Blutdruck in der Ober-
schenkelarterie hoch war. Uns ist
derzeit kein anderer Laser bekannt,
der ein solches Ergebnis mit nur 2 W
Ausgangsleistung erzielen kann.

Fasern - mogliche flexible
chirurgische Optionen

Ein nachster Schritt ware die Wie-
derholung dieser Studien an leben-
dem Saugetiergewebe. Diese vor-
laufigen Ergebnisse deuten darauf
hin, dass der CO-Laser vor allem
dort eingesetzt werden kdnnte, wo
die Photokoagulation eine wesent-
liche Voraussetzung fir eine zuver-
lassige GefaRhamostase ist. Bei-
spiele sind Gewebeschweilien,
Gefalbefestigung, Transplanta-
tion und Mikrochirurgie an vasku-
larisierten Organen.

LASERTECHNIK

Diese Arten von Operationen
sind mit den Ublicherweise verwen-
deten hohlen Gelenkspiegelarmen,
die haufig zur Abgabe der 10,6 um
Wellenldnge des CO,-Lasers ver-
wendet werden, nur schwer oder gar
nicht zu realisieren. Im Gegensatz
dazu kann die flexible Faserzuflh-
rung des chirurgischen Lasers fiir
viele Verfahren entscheidend sein.
Gegenwartig sind flexible Kabel
auf Basis herkdmmlicher Silika-
Fasern auf den Spektralbereich
unter 2,1 um beschrankt. Flr das
mittlere Infrarot kdnnte ein geeig-
netes Zufiihrungskabel auf drei
maglichen Alternativen basieren:
Hohlwellenleiter (HWG), Chalko-
genid-IR-Glasfasern und polykri-
stalline Silberhalogenid-PIR-Fasern
(Ref. 3). Chalkogenid-Glasfasern
sind nicht optimal, da sie sprode
und das Material giftig ist, wahrend
Hohlwellenleiter bereits seit vielen
Jahren als flexible Kabel fiir medizi-
nische CO,-Laser verwendet wer-
den. Ihr Design basiert auf Silizi-
umdioxidkapillaren mit intern abge-
schiedenen Ag/Agl-Schichten, und
sie werden von Molex (Ref. 4) kom-
merziell hergestellt. Die Innendurch-
messer sind im Bereich von 0,5 -
1 mm fiir die CO,-Lasertibertragung
bei 10,6 um bis zu 85 - 90 % (bei
einer Lange von 1 m ohne Biegung
- Ref. 4) erhéltlich.

Polykristalline PIR-Fasern

Leider sind Hohlwellenleiter
sehr biegeempfindlich, mit einem
schnellen Abfall der Ubertragung
selbst bei einem Biegeradius von
bis zu 20 cm. Gllcklicherweise gibt
es jetzt eine bessere Alternative -
polykristalline PIR-Fasern, die aus
Silberhalogenid-Mischkristallen
hergestellt werden. Im Gegensatz
zu Hohlwellenleitern ist die ungif-
tige PIR-Faser sehr flexibel, nicht
sprode und selbst bei Biegungen
von 2,5 cm Radius wesentlich weni-
ger biegeempfindlich.

PIR-Fasern (ibertragen auch bei
einem Biegeradius von 2 - 3 cm fast
die gleiche Leistung, was zum Teil
auf ihre hohere numerische Aper-
tur (NA = 0,2 - 0,25) im Vergleich
zu HWG zuriickzufihren ist, wo
die niedrige NA von <0,1 dazu
fuhrt, dass die Ubertragung selbst
bei einem Radius von 20 cm dra-
matisch (um 25 - 30 %) abnimmt.
PIR-Fasern kénnen auch eine sta-
bile Ubertragung unter Biegung fiir

die CO-Laserwellenlangen bieten
(wo die optischen Verluste der PIR-
Faser hoher sind als 10,6 um, aber
immer noch niedrig genug fir eine
gute Ubertragung). Fiirden 5- 6 ym
CO-Laser-Wellenlangenbereich
gibt es noch keine Hohlwellenleiter.

Wichtige Ziele fir die aktuelle
Entwicklung von flexiblen Kabeln
fir CO-Laser gibt es dort:

1) Verbesserung der PIR-Faser-

Ubertragung fir den 5 -

6 um-Bereich durch Verwen-

dung von Anti-Reflexionstermi-

nierung und
2) HWG-Entwicklung auch fiir die-
sen Bereich.

Erst dann kdnnen die beiden fle-
xiblen Ubertragungstechnologien
fair verglichen und fir die prak-
tische Anwendung von CO-Lasern
bewertet werden.

Zusammenfassung

Nachdem der Kohlenmono-
xid-(CO)-Laser viele Jahre lang
hauptséchlich eine Laborkuriosi-
tat war, ist er nun eine kommer-
zielle Realitat. Er zeigt sich inzwi-
schen als ein vielversprechendes
Werkzeug zur Maximierung der
Koagulation bei Operationen von
Weichgewebe. Zusammen mit den
neuen Modalitaten der Faserzufiih-
rung bedeutet dies, dass sich der
CO-Laser mit der Zeit als ein noch
besseres chirurgisches Werkzeug
als der altehrwiirdige CO,-Laser
erweisen konnte.
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Medizintechnische Gerate laserschweilRen

Sichere Verbindung: Laser-KunststoffschweilBen mit LPKF Systemen

Bild 1: Skizze Laser-Durchstrahlschweif3en

LPKF Laser & Electronics AG

Kunststoffe sind fiir viele Geréte
und deren Bauteile das ideale Mate-
rial; Sie sind leicht zu formen, einfach
zu reinigen und das Gewicht ist ver-
gleichsweise gering. Fiir das Zusam-
menfiigen einzelner Kunststoffbau-
teile stehen verschiedene Techno-
logien zur Verfugung. Vom Kleben

uber das Ultraschallschweilien bis
zu Laserschweilen. Letzteres wird
insbesondere dann gewahlt, wenn
die Flgestellen besonders hohen
Anspriichen an Festigkeit sowie
Freiheit von Staub und Chemie
genugen mussen.

Laser-Durchstrahlschweilen

Beim Laser-Durchstrahlschwei-
Ren entstehen Schweillnéhte,
deren Festigkeit nahezu der
Grundmaterialfestigkeit entspricht.
Spane oder Staube treten nicht auf,
und der Eintrag von Chemikalien ist
nicht notwendig. Eine saubere, hygi-
enische Sache also. Dabei lassen
sich Schweilnahtbreiten im Bereich
von wenigen hundert Mikrometern
umsetzen. Die Schweinahte sind
absolut dicht und das umgebende
Material bleibt partikelfrei. Beson-
ders, wenn feine und optisch anspre-
chende Nahtstrukturen gefordert
sind, ist Laserschweilen die opti-
male Technologie.

Funktion

Beim klassischen Laser-Durch-
strahlschweilen wird ein fiir die

Wellenlédnge des Lasers transpa-
renter oberer Werkstoff mit einem
laserabsorbierenden unteren Bau-
teil kombiniert. Der Laserstrahl wird
durch den oberen Flgepartner auf
den absorbierenden unteren Fiige-
partner fokussiert. Der untere Flige-
partner schmilzt oberflachennah auf.
Durch Warmeleitung schmilzt auch
der obere Fligepartner im Bereich
der Schweifinaht lokal. Nach Abkuih-
lung entsteht eine stoffschllissige
Verbindung - so fest wie das Mate-
rial selbst (Bild 1).

Voraussetzung fiir einen erfolg-
reichen Fligeprozess ist lediglich,
dass eines der Bauteile aus einem
lasertransparenten und eines aus
einem laserabsorbierenden Kunst-
stoff ist, wobei es hier vielfaltige
Kombinationsmdglichkeiten gibt
(Bild 3).

Einsatzmoglichkeiten

Anwendung in der Medizintech-
nik findet diese Technologie in vie-
len Bereichen: Beim Fiigen von
Gehausen fiir Elektronikkomponen-
ten wie beispielsweise bei Insulin-
geraten oder Herzschrittmachern.
Zylindrische Bauteile wie Katheter

www.lpkf.de  Bild 2: Mit einem LPKF-System lasergeschweiBter Mikrofluidik-Sensor
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LPKF Laser Welding Material Compatibility Chart
transmissive %
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Bild 3: Miteinander laserschweif3bare Materialien

oder Stifte konnen exakt und sicher
lasergeschweilit werden, ebenso wie
Kartuschen und Mikrofluidiken fiir
Diagnoseverfahren. Auch die ein-
zelnen Bauteile von Kunststoff-Ven-
tilen, die hohem Druck standhalten
mussen, lassen sich hervorragend
und stabil mit dem Laser verschwei-
Ren. Und den Geometrien sind kaum
Grenzen gesetzt.

Clear-Joining-Verfahren

Durch den Einsatz spezieller
Strahlquellen ist neben der beschrie-
benen Prozessvariante des trans-
parent-absorbierend-Schweillens
auch das Fiigen zweier transpa-
renter Fligepartner im sogenann-
ten Clear-Joining-Verfahren még-
lich. Die ist insbesondere dann
von Interesse, wenn Zertifizie-
rungsbestimmungen des Bauteils
den Zusatz eines Laserabsorbers
nicht erlauben oder das Bauteil nach
dem Schweillen mittels optischer
Analysemethoden ausgewertet wer-
den muss (Bild 2).

Laser-Kunststoffschweillmaschi-
nen gibt es als Stand-alone-Lésung
oder zur Integration in Produktions-
linien. Die Systeme von LPKF
erméglichen nachverfolgbare und
wiederholgenaue Prozesse, um
die Einhaltung spezifischer Rein-
heitsbedingungen sowie Prozess-
validierung zu gewahrleisten. Damit
genigen sie auch den sehr hohen
Ansprichen hinsichtlich Prozess-
und Qualitatssicherheit in der Medi-
zintechnik (Bild 4).

Individuelle Kombinationen

Je nach Applikation kommen
unterschiedliche Schweifimetho-
den zum Einsatz: Radialschwei-
Ren, Konturschweilken oder Quasi-
simultanschweifien. Fir sehr auler-
gewodhnliche Projekte setzt LPKF auf
die Erfahrung des eigenen Anwen-
dungszentrums. Die individuelle

Kombination von Laser, Strahlfiih- S

rung und Steuerung erméglich das

Umsetzen auch sehr komplexer

Figeaufgaben — auf Wunsch auch

automatisiert. <« Bild 4: Beispiel eines Inline-LaserschweiBsystems: LPKF InlineWeld 6200
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VERPACKEN/KENNZEICHNEN/IDENTIFIZIEREN

UDI-Laserbeschriftung:

Benutzerfreundlich durch innovative Software

Welche technischen Ldsungen
stehen Medizintechnik-Herstellern
zur UDI-Kennzeichnung auf Metall
oder Kunststoff zur Verfligung?
Und was kann ein Markiersystem
in Bezug auf Benutzerfreundlich-
keit und Prozesssicherheit leisten?
Wir geben Antworten und stellen
eine studentische Projektarbeit
vor, die anwenderpraktische Frage-
stellungen erstmalig auch wissen-
schaftlich angegangen ist.

Die Kennzeichnung von Medi-
zinprodukten mit einer eindeutigen
Unique Device Identification (UDI)
ist zentrales Thema im Regulatory
Affairs Management aller Medizin-
technik-Hersteller. Und das nicht erst
seit der aktuellen Diskussion um die
Verschiebung des Geltungsbeginns

enthalt auch verschérfte Vorgaben
zur Produktkennzeichnung mit UDI-
Codes, welche der Riickverfolgbar-
keit, der Erhdhung der Patienten-
sicherheit oder dem Schutz vor
Falschungen dienen.

Zur Umsetzung der UDI ist die
Lasertechnologie das Mittel der
Wahl und erméglicht die Beschrif-
tung von so gut wie allen Arten von
Metall, Kunststoffen oder anderen
in der Medizintechnik verwende-
ten Materialien. Abhé&ngig vom ver-
wendeten Werkstoff stehen Faser-,
CO,- oder UV-Lasersysteme zur
Verflgung.

Am weitesten verbreitet sind die
universell einsetzbaren Faserlaser-
systeme, die auf unterschiedlichen
Oberflachen gute Ergebnisse erzie-
len und in Anschaffung und Erhal-
tung relativ wirtschaftlich sind. Dem-
gegentber sind UV-Lasersysteme
aufgrund ihres geringen Energie-
eintrags pradestiniert fiir empfind-
lichere Werkstoffe wie Silikone,
Keramik oder Glas, und CO,-Laser
markieren bestimmte Plastikanwen-
dungen, aber auch organische Mate-
rialien wie Holz.

Unterschiedliche Beschrif-
tungsverfahren auf Metall
oder Kunststoff

Man unterscheidet bei den
Beschriftungsverfahren zwischen
der Lasergravur, einem Abtrag der
oberen Materialschicht durch Ver-
dampfen, und der Lasermarkie-
rung, bei der die thermische Ener-
gie eine Farbverénderung in der
oberen Materialschicht verursacht,
ohne sie abzutragen. Die Markier-
effekte sind bei der Lasermarkie-
rung unterschiedlich: Die Anlassbe-
schriftung verursacht eine Dunkel-
farbung auf eisenhaltigen Metallen.
Die durch Lasereinwirkung so ent-
standene Oxidschicht kann jedoch
auch andere Farbschattierungen
aufweisen.

Bei der Markierung von Kunst-
stoffen spricht man vom Farbum-
schlag nach hell oder dunkel bei
weitgehend glatter Oberfléche
sowie vom Aufschdumen, wodurch

flachenstruktur entsteht. Ein weiteres
Verfahren der Kunststoffbeschrif-
tung mit Laser ist der Schichtab-
trag, wobei der Laserstrahl gezielt
Material- oder Lackschichten in der
gewlinschten Stérke abtragt. Dabei
werden andersfarbige darunter lie-
gende Schichten freigelegt.

Individuelle Parameter

Grundsétzlich kommt man nicht
umhin, fir jeden neuen Markierauf-
trag die Parameter individuell einzu-
stellen. Jede Anderung des Energie-
eintrags hat Einfluss auf das Mar-
kierergebnis, und bei haufig wech-
selnden Markierauftrdgen mit unter-
schiedlichen Produkten bzw. Werk-
stoffen sind mdglicherweise eine
Vielzahl an Markierversuchen
erforderlich. Zudem haben sogar
gleichartige Materialien selten die-
selben Markiereigenschaften, zum
Beispiel wenn Edelstahle gleichen
Typs von unterschiedlichen Liefe-
ranten kommen. Abhangig von der
vorhandenen Markiererfahrung des
Anwenders kann das eine Heraus-
forderung darstellen und relativ zeit-
intensiv sein.

,Unsere Kunden wollten mit wenig
Zeitaufwand das optimale Markier-
ergebnis erreichen, ohne sich immer
wieder von unserer Applikations-
beratung helfen lassen zu mus-
sen’, sagt Christian Séhner, der
beim Markierlaserhersteller Foba
den Medizintechnik-Markt betreut.
,Wir haben daher gemeinsam mit
einem Hersteller chirurgischer Instru-
mente und Implantate die grund-
legenden Anforderungen bestimmt,
die dann bei der Softwareentwick-
lung bericksichtigt wurden.“ Der
aus dieser Zusammenarbeit ent-

[

Foba der neuen europaischen Medical sich das Material meist aufhel-
www.fobalaser.com Device Regulation (MDR). Diese len lasst und teilweise eine Ober-
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0.6mm

standene Parameter-Expert ist mit
den neuesten Versionen von Fobas
Markiersoftware erhaltlich und bie-
tet voreingestellte Parameter fir
unterschiedliche Materialtypen von
Edelstahl oder Kunststoff. Auf die-
ser Grundlage kann der Anwender
dann mit wenigen letzten Anpas-
sungen ein optimales Markierer-
gebnis erreichen.

Studienarbeit mit
Praxishezug

Um die Parameter Expert-Funk-
tion weiter zu entwickeln, hat Foba
einen Studenten der Angewandten
Materialwissenschaften der Hoch-
schule Furtwangen bei einer Projekt-
arbeit tiber die Markierung von Edel-
stahl des Typs 1.4021 (X20Cr13)
begleitet. ,Ich wollte herausfin-
den, wie man durch die korrekte
Einstellung der Parameter optimal
auslesbare und gleichzeitig korro-
sionsbestandige Datamatrixcodes
erreicht’, erklart Leonhard Bader,
der als Student im zweiten Seme-
ster die Gelegenheit wahrnahm,
mit dem am Campus Tuttlingen
von Foba zur Verfligung gestellten
Faserlaser-Markiersystem praktisch
sowie wissenschaftlich zu arbeiten.
,Bei der Projektarbeit habe ich Pra-
xisbedingungen nachgestellt inklu-
sive der Passivierung und der korro-
siven Beanspruchung der Teile nach
der Anlassmarkierung.“ Zum Nach-
weis der Markierqualitat wurden die
Datamatrixcodes anschliefend mit
einem Priifgerat ausgelesen.
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Ziel ist es in jedem Fall, eine
Markierung zu erreichen, die dun-
kel und kontraststark ist, ohne aber
das Material zu stark thermisch zu
beeinflussen und somit moglicher-
weise Korrosionseffekte zu riskie-
ren. Es gibt eine Vielzahl von Para-
metern, die der Anwender uber die
Benutzeroberflache der Markiersoft-
ware einstellen kann. Zu den Basis-
parametern zaéhlen die Laserleistung
(liegt ublicherweise zwischen 5 und
100 Watt), die Verfahrgeschwindig-

keit (mm/s), die Pulsfrequenz (kHz)
sowie die Wiederholanzahl (zur
Intensivierung der Markierung an
der gleichen Stelle). Weitere Ein-
flussgrofien sind zum Beispiel die
Pulsbreite (ns), ein mogliches On-/
Off-Delay oder der Arbeitsabstand
des Objektivs zum Markierfeld.
,Wegen den relativ umfangreichen
technischen Anforderungen sollte
immer die Benutzerfreundlichkeit
im Zentrum einer Softwareinnova-
tion stehen®, meint Christian Séhner.

Unique Device Identification (UDI)

Seiner Meinung nach muss eine lei-
stungsstarke Markiersoftware den
Aufwand fiir den Anwender minimie-
ren, den Markiervorgang weitmdg-
lich automatisieren und uber eine
reibungslose Datenschnittstelle ver-
fiigen, damit die UDI teilespezifisch
und seriell auf die Produktoberflache
aufgebracht werden kann.

Innovative Markiersoftware

Zu den Neuentwicklungen im
Software-Bereich gehéren auch Be-

Wahrend das UDI-System
der Federal Drug Association
fur die USA eine Produktregis-
trierung und -kennzeichnung
bereits durchgéngig verbindlich
fordert, folgen entsprechende
Vorschriften auch in Europa mit
dem zuletzt um ein Jahr verscho-
benen Geltungsbeginn der MDR
ab dem 26. Mai 2021. Sollten in
der Zwischenzeit nicht auch die
Umsetzungsfristen verschoben
werden, gilt die Pflicht zur Direkt-
markierung von mehrfach ver-
wendeten und fir die Wieder-
aufbereitung vorgesehenen Pro-
dukten planmaRig ab Mai 2023
zunachst fir Klasse 3 sowie im
Zweijahresrhythmus anschlieffend

Weitere Informationen zur UDI-Lasermarkierung in Fobas Whitepaper:

auch fiir Produkte der Risikoklas-
sen 2 und 1.

Die UDI-Vorschriften besagen
auferdem, dass eine Beschriftung,
sowohl fir das menschliche Auge
sowie auch maschinell, dauerhaft
lesbar bleiben muss, selbst bei
starker Beanspruchung iiber den
gesamten Produktlebenszyklus.
Lasermarkierte Codes gewahr-
leisten diese Lesbarkeit, denn
sie sind kontraststark und halt-
bar, und selbst bei Platzmangel
auf der Oberflache sind kleinste
Datamatrixcodes noch maschi-
nell erfassbar. Aufbau der UDI-
Kennzeichnung

Aufgebaut ist eine UDI-Kenn-
zeichnung aus der sog. DI

(Device ldentifier/Geréateken-
nung) und der Pl (Production
Identifier/Produktionskennung),
dargestellt jeweils klarschrift-
lich mittels einer Zahlenkombi-
nation sowie einem maschinell
auslesbaren Strich- oder Data-
matrixcode. Hersteller kdnnen
zwischen zwei international ver-
einheitlichen gangigen UDI-Code-
Formaten auswahlen: GS1 (Glo-
bal Standards One) oder HIBC
(Health Industry Business Com-
munications Council), die beide
aufgrund genormter Datenstruk-
turen eine schnelle, einheitliche
und eindeutige Produktregistrie-
rung auf allen internationalen
Mérkten gewéhrleisten.

https://lwww.fobalaser.com/de/anwendungen/fallstudien/udi-whitepaper/
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nutzeroberflachen, die nicht mehr
hardwaregebunden sind, sondern
Uber jedes Mobilgerat mit Internet-
anschluss bedienbar sind. In Kom-
bination mit kamerabasierten Mar-
kiersystemen erméglichen solche
Softwarelésungen, den Laserstrahl
passgenau auf das Objekt auszurich-
ten, und auflerdem in einem mehr-

stufigen Markierprozess auch die
Vorab- und Nachpriifung des Pro-
dukts. So werden Fehimarkierungen
im Vorfeld vermieden und die Mar-
kierqualitdt anschliefend an die
Beschriftung noch optisch validiert.

Bei der Herstellung kleiner bis
mittlerer Chargen von Medizinpro-
dukten sowie wechselnden Pro-

dukten kommt Ublicherweise ein
alleinstehender Markierarbeitsplatz
mit Einhausung der Laserschutz-
klasse 1 zum Einsatz. Im Gegensatz
dazu erfordert eine Serienfertigung
im groBeren Mafstab haufig die Inte-
gration eines Markiersystems in eine
Produktionslinie, wobei es nicht nur
auf die reibungslose Anbindung der
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Leben retten mit der richtigen Priftechnik

—~r

Mit speziellen Priifldsungen fir
die Medizintechnik unterstiitzt Ingun
Hersteller dieser anspruchsvollen
Branche dabei, hochste Produkt-
qualitét und Verlasslichkeit zu errei-
chen. Die eingesetzten Kontakistifte
und Prifadapter stellen die funkti-
onale Sicherheit von elektrischen
und elektronischen Komponenten
sicher und sorgen zudem fiir effizi-
ente Priifprozesse — erganzt durch
Beratung und Service weltweit.

Die Fertigung von Medizintech-
nik unterliegt erhéhten technischen
Anforderungen und Nachweis-
pflichten. Das betrifft einerseits die
Funktionalitdt und Sicherheit von
Produkten und Geraten, anderer-
seits die detaillierte Dokumenta-
tion des Produktionsprozesses.
Sobald in den medizintechnischen
Systemen elektrische und elektro-
nische Komponenten zum Einsatz
kommen, missen auch diese ver-
lasslich auf ihre Funktionsfahigkeit
geprift werden.

Autorln:

Jasmin Ott, Marketingreferentin
INGUN Priifmittelbau GmbH
info@ingun.com
www.ingun.com
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Komplexe Produkte

Beispiele fiir solche komplexen
Produkte sind etwa Beatmungs-
gerate und Defibrillatoren. Die dort
verbaute Elektronik darf auf keinen
Fall ausfallen, da es sich um potenti-
ell lebensrettende und damit beson-
ders sicherheitskritische Systeme
handelt. Entsprechend hoch sind
die Anforderungen an die einge-
setzte Priiftechnik. Ingun versorgt
die medizintechnische Industrie mit
qualitativ hochwertigen, prazisen
und dartiber hinaus langlebigen —
und damit auch kosteneffizienten —
Priifmitteln. S&mtliche Kontaktstifte
und Prifadapter sind Made in Ger-
many und erfillen hdchste Anfor-
derungen sowohl in mechanischer
als auch elektronischer Hinsicht: Sie
liefern gleichbleibend stabile Mess-
werte Uber eine lange Lebensdauer.

Strom- und
Signaliibertragung effizient
und sicher priifen

Beispielsweise gefederte Kontakt-
stifte der Baureihe GKS-364 kom-
men unter anderem bei der Priifung
von Beatmungsgeréaten zum Einsatz
und dienen der Kontaktierung von
Leiterbahnen und Létaugen. Als
sogenannter Kurzhub-Kontakstift
mit einer L&nge von 29 mm ist er
sehr kompakt ausgefthrt und ver-
bindet geringe Einbauhdhe mit hoher
Federkraft. Der Stahlstift verflgt

zudem Uber
eine mit Nickel
beschichtete
runde (pas-
sive) Kopfform.
Diese vermei-
det Einstich-
punkte und
damit Bescha-
digungen auf
dem Prifling.
Der GKS-364
kann in einem
weiten Tem-
peraturbereich
von 100 °C bis
+200 °C einge-
setzt werden.

Einlotbare
Kontaktstifte

Eine weitere Ausflihrung der Kurz-
hub-Kontaktstifte sind einlétbare
Kontaktstifte der Baureihe GKS-913.
Sie dienen ebenfalls der sicheren
und prézisen Kontaktierung auch
ganzer Baugruppen. Beim Einléten
ist unbedingt zu beachten, dass der
Kontaktstift nicht Gberhitzt, um eine
Beschadigung der Feder im Inne-
ren zu vermeiden. Der GKS-913 ist
gerade mal 15,1 mm lang und setzt
ebenfalls auf die — hier vergoldete
—runde Kopfform, um teures medi-
zintechnisches Equipment nicht zu
beschadigen.

Die hier vorgestellten gefederten
Kontakistifte (GKS) verfiigen zusatz-
lich zu ihrer Kompaktheit und Lang-
lebigkeit Uber folgende Eigen-
schaften, die ihren Einsatz beson-
ders vorteilhaft machen.

Wichtige Eigenschaften

+ Héhen- und Toleranzausgleich
+ Kompensation von Parallelitats-
abweichungen und Unebenheiten
+ Unempfindlich gegen Schlage
und Vibrationen
* Hohe Leitfahigkeit
+ Sehr gute chemische
Bestandigkeit
Je nach Ausflihrung und Einsatz-
szenario kdnnen die GKS mit Kon-
taktsteckhilsen verwendet werden,
um einen schnellen Austausch zu
ermdglichen. Zur Automatisierung
des Prifprozesses von Leiterplatten
ist zudem die Verpackung in spezi-
ellen Bestiickungsgurten méglich.

Modulare, individuell
ausbaufahige Priifadapter-
Systeme

Ergénzend zu den gefederten
Kontaktstiften kommen in der
Medizintechnik auch Prifadapter
von Ingun zum Einsatz: zum Bei-
spiel die Wechselsatz-Adapter der
Serie MA-21xx, mit denen ein par-
alleler Kontakthub manuell herge-
stellt werden kann. Diese Systeme
eigenen sich insbesondere flir FKT-
und ICT-Tests in der Serienfertigung
bei mittleren Stiickzahlen und hoher
Variantenvielfalt. Sie bieten hohe
Kontaktkrafte von bis zu 2.000 N
und erreichen eine Lebensdauer
(unter Laborbedingungen) von etwa
500.000 Lastwechseln.

Das integrierte
Wechselsatzsystem

ermdglicht die schnelle und werk-
zeuglose Entnahme sowie den
Wiedereinbau des Austauschsatzes
ohne Nachjustierung. Alle Priifad-
apter der Serie MA-21xx sind sowohl
ohne als auch mit interner Schnitt-
stelle verfligbar. Zu deren Bestii-
ckung bietet Ingun eine Vielzahl
von Schnittstellenblécken fiir die
prozesssichere Signallibertragung.
Dariber hinaus lassen sich Priif-
adapter dank eines aus ausgekli-
gelten Baukastensystems auf viel-
faltige Weise individualisieren und
ausbauen und so an spezifische
Priifanforderungen anpassen.

Passgenaue Lésungen

Ganz gleich jedoch, ob Priif-
adapter oder Kontaktstifte: Dank
langjahriger Erfahrung beim Priifen
auch sensibler Produkte ist Ingun in
der Lage, OEMs in der Medizintech-
nik mit passgenauen, hochprazisen
und effizienten Losungen zu unter-
stitzen. Dazu tragen das ausge-
wogene Portfolio an Priifmitteln
ebenso bei wie die Fahigkeit, als
Entwicklungspartner aufzutreten
und individuelle Lésungen nach Kun-
denwunsch bereitstellen zu kdnnen.
Nicht zuletzt sorgen eine intensive
technische Beratung sowie der welt-
weit verfligbare Service fir eine effi-
ziente und erfolgreiche Abwicklung
auch anspruchsvoller Projekte. <«
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Eine Bricke fiir die Digitalisierung

Analog, digital, sowie digital mit 10-Link-Technologie und mit der Moglichkeit zum analogen Betrieb: Die
Ladungsverstdrker von Kistler sind fiir unterschiedliche Anforderungen ausgelegt. (Bild:Kistler Gruppe)

Kistler Group
info@kistler.com
www.kistler.com
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Ein neuer, flexibler Verstarker
fur moderne, industrielle Anwen-
dungen: Der Miniatur-Ladungsver-
starker mit 10-Link von Kistler ist
fur einen breiten Einsatzbereich
geeignet, beispielsweise in der
Robotik, der Verpackungsindu-
strie, im Bereich Lebensmittel und
Getranke oder flr Erstausrister.
Der intelligente Verstarker verbin-
det analoge und digitale Kommuni-
kationstechnologie und weist den
Weg fir die Industrie 4.0.

10-Link-Technologie

Mit dem Ladungsverstarker
5028A bringt Kistler erstmals einen
Ladungsverstarker auf den Markt,
der mittels |0-Link-Technologie ana-
loge Signale von piezoelektrischen
Sensoren als digitale Messdaten
ausgeben kann. Anwender pro-
fitieren von der hohen Steifigkeit
und Dynamik der piezoelektrischen
Messtechnik sowie der Storungs-
resistenz von digitalen Daten und
der durchgangigen Kommuni-
kation bis zur Sensorebene. Die
|O-Link-Technologie liefert dem
Anwender Echtzeitdaten zur Uber-
wachung der Anlagen- und Mess-
kettenzustande. So lassen sich bei-
spielsweise vorausschauend War-
tungsmalnahmen an der Anlage
einleiten, wenn Daten regelmalig
auBerhalb des Sollbereichs liegen.

Wird die 10-Link-Komponente aus-
getauscht, werden die neuen Para-
meter automatisch tibernommen.

Durchgehend vernetzte
Fabrik

Mit der digitalen Schnittstelle des
Ladungsverstérkers 5028A macht
Kistler einen weiteren Schritt in
Richtung der durchgehend ver-
netzten Fabrik im Sinne von
Industrie 4.0. Fiir die Prozessbewer-
tung erhalten Anwender verldssliche
Daten, die sie sofort weiterverarbei-
ten kdnnen. Da mit dem 5028A die
Digitalisierung des analogen Rohsi-
gnals bereits im Verstérker erfolgt,
kénnen die in klassischen analogen
Systemen auftretenden Storgrofen
durch induktive oder kapazitive Ein-
kopplungen von Anfang an vermie-
den werden.

Einzelverdrahtung entfallt

Ebenso entfallt die aufwendige
Einzelverdrahtung der Analog- und
Steuersignale. Dennoch lasst sich
der 5028A alternativ auch als ana-
loger Ladungsverstarker mit Reset-
und Operate-Eingang verwenden.
Er liefert die bewahrte Perfor-
mance flir die Regelung schneller
Prozesse bei geringer Latenz und
Jitter. Stefan Affeltranger ist von
diesem Potential Uberzeugt: ,Der
Ladungsverstarker 5028A ist der

weltweit erste Verstarker fir Mess-
daten von piezoelektrischen Sen-
soren, dessen Kommunikation auf
der Basis von 10-Link arbeitet. Das
Gerat passt dadurch problemlos in
nahezu jede industrielle Anwen-
dung, in der leichte Komponen-
ten und einfache Ldsungen gefor-
dert sind.*

Flexibler Einsatz durch
Standardschnittstelle

Neben der Funktionserweiterung
bietet der Ladungsverstéarker dem
Kunden einen entscheidenden Vor-
teil: Die Schnittstellen sowohl zum
vorgelagerten Sensor als auch zum
nachgelagerten Kundensystem ent-
sprechen Industriestandards. Damit
ist der Ladungsverstarker in jedes
bestehende Netzwerk integrier-
bar, das 10-Link unterstitzt. Neben
der einfachen und wirtschaftlichen
Installation ist damit gewahrleistet,
dass die Daten sicher Ubertragen
werden. Kistler geht damit einen
weiteren Schritt, um die proprie-
taren Anschlusstypen in gangige
Standards zu vereinheitlichen.
Dies vereinfacht die Anwendung
der Produkte. Nun kdnnen Kunden
auch den kleinsten Verstarker von
Kistler geméaR ihren Bedtrfnissen
selbst einstellen. Mit dieser Inno-
vation antwortet das Unternehmen
auf den branchenweiten Trend und
die Nachfrage nach mehr Flexibilitat
bei der Anwendung von Komponen-
ten in unterschiedlichen Systemen.

Kompakt und flexibel
einsetzbar

Dank seiner kompakten Abmes-
sungen ist der Ladungsverstarker
5028A auRerst platzsparend und
lasst sich leicht auf Roboterkdpfen
oder an anderen sich bewegenden
Teilen positionieren. Seine Einsatz-
gebiete findet der neue Ladungs-
verstarker nebst dem allgemeinen
Anlagenbau auch in Branchen wie
der Medizintechnik, da die Einstel-
lungsaénderungen jederzeit veri-
fiziert werden konnen. Das gute
Preis-Leistungs-Verhaltnis unter-
streicht die wirtschaftlichen Vor-
teile der 10-Link-Technologie, wel-
che auch vom 10-Link Konsortium
hervorgehoben werden. <«
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Qualitatssicherung bei der Herstellung von
Medizinprodukten

maXYmos TL ML von Kistler ist das, nach eigenen Angaben, weltweit erste FDA- und MDR-
konforme Prozessiiberwachungssystem, das den strengen Vorschriften zur Qualitétssicherung in der
Medizintechnikindustrie entspricht und ab sofort verfiigbar ist.

Prozessiiberwachungssysteme gewinnen fiir
die Qualitatssicherung im Bereich der automati-
sierten Produktion von medizintechnischen Pro-
dukten immer mehr an Bedeutung. Medizinpro-
dukte-Hersteller muissen sowohl ein Qualitats-
managementsystem nachweisen als auch, dass
ihr medizinisches Produkt die Anforderungen
bezlglich Sicherheit und Qualitat erflllt. Der
Nachweis der Qualitatssicherung muss unter
anderem auch fiir alle Maschinen, Werkzeuge
sowie den gesamten Fertigungsprozess erbracht
werden. Zudem miissen Hersteller von Medizin-
produkten auch die Qualititsmanagementsy-
steme ihrer Zulieferer tberpriifen.

Haftungsausschluss - eines der
wichtigsten Ziele fiir Hersteller von
Medizinprodukten

Eine mangelhafte Qualitatssicherung bei
der Herstellung von Medizinprodukten kann in
extremen Fallen dazu fiihren, dass Personen
zu Schaden kommen oder sogar ihr Leben ver-
lieren. Inverkehrbringer von Medizinprodukten
haften vollumfénglich fiir den Fall, dass Pro-
dukte nicht einwandfrei funktionieren. Dement-
sprechend stark ist die Branche reguliert. Her-
steller von Medizinprodukten sowie Maschinen-
und Anlagenbauer im Bereich der medizintech-
nischen und pharmazeutischen Industrie ste-
hen vor grolRen Herausforderungen — gerade,
wenn es um die Einbindung von Prozessuber-
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wachungssystemen in die automatisierte Ferti-
gung oder den Verpackungsprozess geht.

Um seine Kunden dabei zu unterstitzen, die
damit verbundenen Hiirden zu nehmen, ent-
wickelte Kistler gemeinsam mit Partnern im
Maschinen- und Anlagenbau und in enger Anleh-
nung an die Richtlinien der FDA (Food and Drug
Administration) und der MDR (Medical Device
Regulation) das Prozessiberwachungssystem
maXYmos TL ML.

Prozessiiberwachungssystem
mit FDA- und MDR-konformen
Funktionalitaten

Die neue L6sung ist eine Weiterentwicklung
des Systems maXYmos TL (Top-Level). Das
Systeme visualisiert Prozessverlaufe und bie-
tet dabei umfangreiche Schnittstellen zur Anbin-
dung von Sensoren. Direkt in die Fertigungslinie
integriert, Giberwacht und bewertet maXYmos die
Qualitat eines Fertigungsschrittes und damit
des Produktes anhand eines Kurvenverlaufs.
Mithilfe von Bewertungselementen passt der
Anwender die Kurvenauswertung an die indivi-
duelle Uberwachungsaufgabe an. Dies erfolgt
zum Beispiel anhand der in der Prozessvalidie-
rung festgelegten Toleranzen. Entsprechend die-
ser Vorgabe entscheidet das System bei jedem
Werkstlick tiber gut und schlecht.

Die in maXYmos TL ML integrierten Funkti-
onen entsprechen den regulatorischen Bestim-
mungen fiir Applikationen in der medizintech-

nischen Industrie. Die System-Hardware erflllt
die spezifischen, in der Medizintechnik geltenden
messtechnischen Voraussetzungen:

+ Auslegung auf besonders kleine Messbereiche
(Kraft-Weg-Monitoring, Drehmoment-Sensorik)
Integriertes Benutzermanagement (User
Management) entsprechend der FDA-Regu-
larien

* Audit Trail: Aufzeichnung und Kontrolle aller
Anderungen von Priifprozessen mit Zeit- und
Benutzerindex zur llickenlosen Riickverfolg-
barkeit jedes einzelnen Produkts

Optionale Sperrung von Ports zur sicheren
Einbindung in die Datenstruktur des Kunden
Direkter Druckeranschluss, um Priifprotokolle
auch in Papierform zu dokumentieren

.

Optimierte Fertigungsprozesse

Mit dem neuen Prozesslberwachungssystem
wird es fiir Hersteller von Medizinprodukten
sowie Maschinen- und Anlagenbauer im medi-
zintechnischen und pharmazeutischen Umfeld
in Zukunft wesentlich leichter werden, die Vali-
dierung ihrer Fertigungsprozesse durchzufiih-
ren. Durch die 100-Prozent-Priifung eines Fer-
tigungsschrittes kann im besten Fall die Pflicht
zur Prozessvalidierung in der Produktion kom-
plett entfallen. Als Nachweis fiir die Sicherheit
des Systems ist zunachst eine Qualifizierung
der Fertigungsmittel notwendig. Kistler liefert
hierflr bereits vorgefertigte Checklisten fiir die
Installationsqualifizierung (IQ) sowie operatio-
nelle Qualifizierung (OQ). Im Anschluss kann das
Messsystem jederzeit iber eine Kalibrierung in
der Anlage validiert werden. Kistler bietet die-
sen Service fir Kunden weltweit an. Auch eine
Requalifizierung der Montageanlage ist dadurch
stark vereinfacht, da die komplette Messkette
kalibriert wird. Vor allem wird es dadurch mdg-
lich, Produktentwicklungen und Innovationen
schneller auf dem Markt einzuflihren: ein in die-
ser Branche entscheidender Wettbewerbsvorteil.

Intelligent vernetzt und gesteuert in
die Zukunft

maXYmos TL ML ist OPC UA-fahig, kann
somit einfach an Maschinensteuerungen ange-
schlossen werden und mit tibergeordneten Leit-
systemen kommunizieren.

» Kistler Instrumente AG
info@kistler.com, www.kistler.com
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Verschiebung des Geltungsbeginns der MDR

Mehr Zeit aber unverdnderte Herausforderungen fiir Medizinproduktehersteller

MedTech-Telegram

Medizintechnik als bedeutender Teil der industriellen Gesundheitswirtschaft

Folge 41: Coronavirus und MDR:

ZVEl:

Die Elektroindustrie

Doppelbelastung fiir die Medizintechnikbranche

Reisebeschrankungen

Kontaktverbote

Quarantdnebestimmungen

Ausbreitung des Coronavirus in Deutschland und Europa
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Audits kdnnen nicht stattfinden
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Verschiebung der MDR war sinnvoll. Corona-Krise und Geltungsbeginn stellten Doppelbelastung fiir Medizintechnikbranche dar (Bildquelle: ZVEI)

Autor:

Hans-Peter Bursig, ZVEI-
Fachverbandsgeschaftsfiihrer
Elektromedizinische Technik

ZVEI - Zentralverband
Elektrotechnik- und
Elektronikindustrie e. V.
www.zvei.org

34

Die Mitgliedstaaten der EU und
das Européische Parlament haben
im April 2020 beschlossen, den
Geltungsbeginn der MDR um ein
Jahr auf den 26. Mai 2021 zu ver-
schieben. Dafiir wurde die Verord-
nung (EU) 2020/561 verabschiedet.

In den letzten Jahren ist von
vielen Seiten immer wieder eine
Verschiebung der MDR gefordert
worden. Denn bis heute sind noch
immer nicht gentigend Benannte
Stellen fiir die MDR notifiziert, weil
der Prozess der Akkreditierung lan-
ger dauert als erwartet. Aullerdem
fehlen weiterhin zahlreiche Umset-
zungsakte und Leitlinien zur Inter-
pretation der Anforderungen der
MDR. Diese sind aber besonders
notwendig, da die MDR eine EU-
Verordnung ist, die nicht erst in nati-

onales Recht umgesetzt werden
muss, sondern direkt und unmittel-
bar anwendbar ist. Anders als bei
der bisher geltenden EU-Richtlinie
iber Medizinprodukte (MDD) ist fiir
deutsche Hersteller in Zukunft nicht
mehr das Medizinproduktegesetz
(MPG) malgeblich, sondern der
deutsche Text der MDR. Das MPG
wird mit Geltungsbeginn der MDR
sogar auler Kraft treten.

Mit der Verschiebung des
Geltungsbeginns der MDR ver-
schwinden die bisher immer wieder
beklagten Probleme nicht. Die He-
rausforderungen fiir die Hersteller von
Medizinprodukten bleiben bestehen.

Herausforderungen

+ Alle Produkte mussen einer erneu-
ten Konformitatsbewertung auf

Basis der MDR unterzogen wer-
den, wenn sie auch nach dem
Geltungsbeginn weiter in Europa
in Verkehr gebracht werden sol-
len. Das ist, auer fiir Produkte
der Klasse I, nur méglich, wenn
eine Benannte Stelle nach MDR
zur Verfligung steht. Aktuell sind
aber erst dreizehn Stellen flir die
MDR notifiziert worden.

« Fiir eine begrenzte Zeit kdnnen
auch Medizinprodukte mit einer
CE-Kennzeichnung auf Basis der
MDD weiter in Verkehr gebracht
werden, solange die entspre-
chenden Zertifikate der Benann-
ten Stelle guiltig sind. Hier ist ein
Hersteller mdglicherweise darauf
angewiesen, dass seine Benannte
Stelle (iberhaupt noch MDD-Zer-
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tifizierungen anbietet. Auler-
dem diirfen diese Produkte nicht
wesentlich verandert oder weiter-
entwickelt werden.

* Zusatzlich ist zu beachten, dass
jeder Hersteller alle internen Pro-
zesse und die Dokumentationen
der Produkte auf die Anforde-
rungen der MDR umstellen muss.
Dies gilt auch fir Hersteller von
Produkten der Klasse I. Der Auf-
wand ist erheblich, benétigt Zeit
und die schon angesprochenen
fehlenden Umsetzungsakte und
Leitlinien zur MDR.

Verschiebung grundsatzlich
sinnvoll

Grundsétzlich ist die Verschie-
bung des Geltungsbeginns der MDR
aus Sicht der Hersteller aber den-
noch sinnvoll (siehe Abbildung), weil
sie Zeit schafft, eine ausreichende
Anzahl an Benannten Stellen fir
die MDR zu notifizieren. AuBerdem
bringt diese Entscheidung zuséatz-
liche Zeit, die Vorbereitungen fiir
die Umsetzung der MDR sorgféal-
tig fortzufiihren und abzuschlielen.

Ganz klar ist die Absicht des
europdischen Gesetzgebers, dass
die EU-Richtlinie Giber Medizinpro-
dukte (MDD) in der Zeit bis zum
neu beschlossenen Geltungsbe-
ginn der MDR im Jahr 2021 weiter
gltig sein soll. Allerdings kann das
in der Praxis eine grofie und zusatz-
liche Komplexitét fir Hersteller und
Behdrden bedeuten.

* Bereits jetzt nehmen einige der
Benannten Stellen keine Auftrage
auf Basis der MDD mehr an, weil
die eigenen Mitarbeiter mit der
Umstellung auf die MDR ausge-
lastet sind. Es kann also sein, dass
MDD-Zertifikate, die im Jahr 2020
auslaufen, nicht verlangert wer-
den kénnen.

+ Einige Mitgliedstaaten der EU
kénnten die nationale Umset-
zung der MDD bereits auRer Kraft
gesetzt haben. Die Hersteller
sehen sich dann méglicherweise
komplexen rechtlichen Bedin-
gungen gegentiber, je nachdem
in welchen EU-Mitgliedstaat sie
liefern wollen.

In der Praxis konnte es also vor-

kommen, dass in einem Mitgliedstaat
der EU ein Medizinprodukt, das ein
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Bestandsprodukt ist, trotz der Ver-
schiebung des Geltungsbeginns der
MDR kurzfristig nicht verfugbar ist.
Hier missen die Europaische Kom-
mission und die Mitgliedstaaten
kurzfristig pragmatische Rahmen-
bedingungen setzen. Denn dieser
Fall sollte unbedingt vermieden wer-
den, war das doch der anfangliche
Grund fiir die Verschiebung.

Notwendige Gesetzes-
anpassungen: pragmatische
Reaktion in Deutschland

In Deutschland wird bereits prag-
matisch auf die neue Situation rea-
giert. Denn auch hier entsteht durch
die Entscheidung den Geltungsbe-
ginn der MDR zu verschieben, eine
komplizierte rechtliche Situation. Der
Deutsche Bundestag hat mit Blick
auf das Datum fir den urspriing-
lichen Geltungsbeginn der MDR
bereits im Marz 2020 das ,Gesetz
zur Anpassung des Medizinpro-
dukterechts an die Verordnung (EV)
2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/746" (MPEUANPG) beschlos-
sen. Allerdings ist das Gesetz bis-
her noch nichtim Bundesgesetzblatt
verdffentlicht worden und deshalb
formal noch nicht giiltig.

Das MPEUAnpG ist notwen-
dig, um das jetzt in Deutschland
geltende Medizinproduktegesetz
(MPG) aufer Kraft zu setzen. Das
MPG dient der Umsetzung der MDD
in deutsches Recht und muss des-
halb aufler Kraft gesetzt werden,
weil die MDR die MDD ablést. Im
Rahmen des MPEUANnpG wurde
auch das ,Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz® (MPDG)
beschlossen. Mit dem MPDG wer-
den die Vorschriften des Medizin-
produkterechts in Deutschland an
die Anforderungen der MDR ange-
passt. Durch die Verschiebung des
Geltungsbeginns der MDR muss
jetzt auch das MPEUANpG geéndert
werden, weil zahlreiche Regelungen
nun erst zu einem spéateren Zeit-
punkt in Kraft treten konnen.

Diese Anpassung des MPEU-
AnpG wird kurzfristig durch eine
Regelung im ,Zweiten Gesetz zum
Schutz der Bevdlkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler
Tragweite* erfolgen.

Giiltigkeit des MPG
verlangert

Fur Hersteller von Medizinpro-
dukten ist auch hier von Bedeutung,

dass der deutsche Gesetzgeber die
Giltigkeit des aktuellen Rechtes um
ein Jahr verléngert. Das MPG wird
bis zum 26. Mai 2021 weiter gelten
und den rechtlichen Rahmen fir
das Inverkehrbringen von Medizin-
produkten bilden. Grundsatzlich ist
die Rechtslage in Deutschland und
Europa damit fiir die nachsten zwolf
Monate geklart. Die Wirkung in der
Praxis wird aber erst beurteilt wer-
den kdnnen, wenn die Gesetzes-
texte endgilltig vorliegen. Aus Sicht
der Hersteller von Medizinprodukten
sind Detailfragen zur Umsetzung
in der Praxis sehr wahrscheinlich.

Wie sollen die Hersteller
jetzt auf die Verschiebung
des Geltungsbeginns
reagieren?

An den Empfehlungen, die in
friheren Ausgaben gemacht wur-
den, hat sich durch die Verschie-
bung des Geltungsbeginns tatséch-
lich nichts geéndert:

+ Jeder Hersteller sollte sein Pro-
duktportfolio sorgfaltig prifen und
entscheiden welche bereits vorhan-
denen Produkte nach den Anfor-
derungen der MDR einer erneu-
ten Konformitatsbewertung unter-
zogen werden sollen. Sobald eine
Benannte Stelle fir die MDR ver-
fugbar ist, sollte dieser Prozess
begonnen werden.

+ Die vorhandenen Zertifikate nach
MDD sollten auf die Dauer ihrer
Gultigkeit geprift werden, um
sicherzustellen das Bestandspro-
dukte so lange wie méglich mit
einer CE-Kennzeichnung nach
MDD in Verkehr gebracht wer-
den konnen. Diese Maglichkeit
sollte besonders fiir die Bestands-
produkte gepriift werden, fir die
keine erneute Konformitatsbewer-
tung nach MDR angestrebt wird.

* Bei der Entwicklung neuer Pro-
dukte sollte der neue Geltungs-
beginn der MDR und die Verfiig-
barkeit einer Benannten Stelle
nach MDR unbedingt berticksich-
tigt werden.

Allerdings kommen durch die Ver-
schiebung des Geltungsbeginns jetzt
auch neue Punkte hinzu.

« Jeder Hersteller sollte die recht-
liche Lage in jedem EU-Mitglied-

staat priifen, in dem seine Produkte
vertrieben werden. Eventuell gibt
es wegen der langeren Glltigkeit
der MDD (Uberlappende Anforde-
rungen, zum Beispiel im Bereich
der Meldung von Vorkommnissen.
Einige Mitgliedsstaaten kdnnten
hier schon die Anforderungen der
MDR zugrunde legen.

Wenn eine Benannte Stelle nach
MDR zur Verfiigung steht, kdnnen
auch bereits vor dem neuen Ter-
min fir den Geltungsbeginn der
MDR Medizinprodukte mit einer
CE-Kennzeichnung nach MDR in
Verkehr gebracht werden. Der Her-
steller muss dann aber bereits alle
Anforderungen der MDR umge-
setzt haben, zum Beispiel fur die
Bearbeitung von Vorkommnissen.
Der zuvor genannte Punkt ist in die-
sem Fall von besonderer Bedeu-
tung. Der Hersteller muss im eige-
nen Interesse sicherstellen, dass
seine eigenen Prozesse mit den
Verfahren in allen EU-Mitglieds-
staaten Ubereinstimmen, in denen
das Produkt vertrieben wird.

Komplexe Situation in den
nachsten zwolf Monaten

Fir die Hersteller entsteht durch
die Verschiebung des Geltungs-
beginns der MDR in den nachsten
zwolf Monaten eine komplexe Situ-
ation. Einerseits gewinnen die Her-
steller durch die Verschiebung Zeit,
die fur die Umsetzung der neuen
Anforderungen der MDR willkom-
men ist. Zusatzlich erhoht sich die
Wahrscheinlichkeit rechtzeitig eine
Benannte Stelle nach MDR zu finden.

Allerdings missen sich die Her-
steller in dieser Zeit auch darauf ein-
stellen, dass die MDD und die nati-
onalen Vorschriften zur Umsetzung
parallel zu den Anforderungen der
MDR gelten werden. Einerseits ent-
steht dadurch Planungssicherheit fir
das Inverkehrbringen der Produkte.
Andererseits entsteht dadurch auch
zusatzliche Komplexitat und Auf-
wand, wenn zwei Systeme parallel
betrieben werden mussen.

Dabei sollte aber auch beriicksich-
tigt werden, dass diese Situation nur
fur die begrenzte Zeit der nachsten
zwolf Monate besteht. Wie stark ein
Hersteller betroffen ist hangt aufler-
dem davon ab, wie das eigene Pro-
duktportfolio aussieht und wie weit
die Vorbereitung auf die MDR schon
abgeschlossen ist. «
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loT-Losungen schneller entwickeln - mit
sS0ftware as a Service*

Der Werdegang eines neuen Cloud-basierten Tele-Rehabilitationsanbieters zeigt, wie ein kleines und hoch
fokussiertes Team die komplexe Entwicklung eines loT-Projekts bewéltigen kann.

Advantech Co., Ltd.
www.advantech.com
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Das Internet der Dinge (loT) bie-
tet beispiellose Vorteile flir zahl-
reiche Aspekte unseres Lebens und
unserer Arbeit — von einer hoheren
Produktivitdt in der Industrie dber
mehr Sicherheit zuhause bis hin
zu einem verbesserten Zugang zu
einer effektiven Gesundheitsversor-
gung. Durch die Telemedizin las-
sen sich viele Aspekte verbessern,
angefangen von einer erweiterten
Versorgung der Patienten zuhause
- z.B. mittels Ferniiberwachung von
Vitalfunktionen zur Kontrolle des
Behandlungsfortschritts und friih-
zeitigen Erkennens von Komplika-
tionen - bis hin zur Unterstltzung
von Behandlungen und einem opti-
mierten Zugriff auf Fachwissen von
Spezialisten. Dartiber hinaus bietet
die Mdglichkeit, Daten fir die Ana-
lyse Uber leistungsstarke Cloud-
Anwendungen aus der Ferne zu
erfassen, neue Chancen, innova-
tive Therapien durchzuflihren, die
Erfolgsraten zu erhéhen und den
Komfort und die Bequemlichkeit
fur Patienten zu steigern.
loT-Ldsungen wie die Teleme-
dizin weisen neben ihrer hohen

Leistungsfahigkeit aber auch eine
enorme Komplexitat auf. Sowohl
im Hardware- als auch im Soft-
warebereich sind viele Herausfor-
derungen zu bewéltigen. In Bezug
auf Software umfasst dies nicht
nur die Embedded Software, son-
dern auch Cloud-Anwendungen
wie loT-Gerateverwaltung, Visu-
alisierung und Datenanalyse, die
fur die Bereitstellung und kontinu-
ierliche Verbesserung von Prozes-
sen und Diensten erforderlich sind.

Innovativer loT-Dienst

Die Entwicklung eines innovativen
loT-Dienstes erfordert Mut von den
Entscheidungstragern in Unterneh-
men sowie vielfaltiges und umfas-
sendes technisches Know-how in
den Bereichen Sensorik, Benutzer-
oberflachen (HMIs), Netzwerkanbin-
dung, Sicherheit und zunehmend
auch maschinelles Lernen (ML)
oder kinstliche Intelligenz (KI). Es
kann ein kostspieliges Unterfangen
sein, wobei flr den Erfolg haufig
wesentliche Kompetenzen erforder-
lich sind, die meist nicht zum Kern-
geschéft gehodren.

Ein reales Beispiel:
Linari Medical

Linari Medical srl, ein in Privatbe-
sitz befindlicher medizinischer Her-
steller mit Sitz in Montacchiello in
der Nahe von Florenz, suchte loT-
Unterstiitzung, um seine paten-
tierte Tele-Rehabilitationseinrich-
tung AvDesk auf den Markt zu brin-
gen. Das Gerét hilft Kindern oder
Erwachsenen dabei, Gesichtsfeld-
defizite aufgrund von Erkrankungen
wie Hemianopsie und Quadranta-
nopsie auszugleichen (Blindheit
der Hélfte oder eines Viertels des
Gesichtsfeldes, die auf neurologi-
sche Erkrankungen, Schlaganfall
oder Traumata zuriickzufiihren ist).

Das AvDesk-Gerit als
fertiges System

Mithilfe einer Embedded-Platt-
form und der zugehérigen loT-
Software — beides von Advantech

— konnte das Entwicklungsteam
bei Linari Medical das AvDesk-
Gerat als fertiges System realisie-
ren, das fir den Einsatz in einer Kli-
nik oder zuhause geeignet ist. Das
kompakte Tischgerét besteht aus
einem gewdlbten horizontalen Bild-
schirm und einer Datenerfassungs-
einheit. Auf dem Bildschirm wer-
den visuelle Reize angezeigt, und
der Patient driickt einen Funktaster,
um deren Erkennung anzuzeigen.
Beleuchtete Pfeile lenken den Blick
in Richtung Bildschirmmitte, um den
Therapieverlauf voranzubringen. Die
patientenseitige Funktion wird iiber
ein Windows-basiertes Embedded-
Board von Advantech mit Intel Core
CPU gesteuert.

Personalisierte
Fernunterstiitzung

Die loT-Lésungen von Advan-
tech fligen eine wichtige Dimen-
sion hinzu, sodass AvDesk perso-
nalisierte Fernunterstiitzung bereit-
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stellt, die von zertifizierten Assis-
tenten erstellt und Gberwacht wird.
Der Assistent legt die Therapie fest
und behélt die Kontrolle iber das
Programm. Er kann den Therapie-
plan abhéngig von den Ergebnis-
sen anpassen, die wahrend jeder
Sitzung erzielt wurden, was AvDesk
schnell und effizient macht. Medika-
mente sind nicht erforderlich, und
die Therapie kann mindestens zehn
bis maximal 20 Tage dauern. Die
optimale Wiederherstellung der visu-
ellen Fahigkeiten wird in der Regel
innerhalb der ersten Tage erreicht.

Konfigurieren von Lésungen
mit Software as a Service
(SaaS)

Das Know-how von Linari Medi-
cal besteht in der Konzeption und
Entwicklung der AvDesk-Therapie
sowie in der Zusammenfihrung
und Zertifizierung des Teams aus
Neurowissenschaftlern, Augenarz-
ten und Assistenten, die den Hei-
lungsprozess unterstitzen. Ande-
rerseits sind viele nicht zum Kernge-
schaft zahlende Kompetenzen erfor-
derlich, um die Hardware-Plattform
zu entwickeln, die das Grafik- und
Datenerfassungssystem ansteu-
ert, und — was fiir Entwickler heu-
tiger intelligenter Geréate eine noch
grofere Herausforderung darstellt

— Cloud-Dienste zu konfigurieren,
Remote-Gerate sicher zu vernet-
zen und diese wahrend ihrer gesam-
ten Lebensdauer zu verwalten. Fir
diese Aufgaben wandte sich das
Team von Linari Medical an das
neue européische loT Select Team
von Advantech.

Hochleistungsféahige
Embedded-Computing-
Hardware

Advantech ist als Anbieter hoch-
leistungsfahiger Embedded-Compu-
ting-Hardware bekannt. Mit seinem
neuen Team, das durch loT-Spezi-
alisten verstarkt wird, legt Advan-
tech nun den Fokus auf Kundenpro-
jekte mit den Schwerpunkten digitale
Transformation und loT. Das euro-
paische loT-Select-Team besteht
aus internen Solution Architects,
Softwareentwicklern, Business
Development Managern und Solu-
tion Orchestrators, die bereit sind,
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Dienstleistungen wie loT-orientierte
technische und geschéftliche Bera-
tung, Entwicklung von Cloud-L6sun-
gen, Hardware-Kernkompetenz und
Entwicklungssupport anzubieten.
Zusammen mit dem wachsenden
Okosystem von Partnern verfligt
Advantech Europe Uber die Fahig-
keiten, neue Projekte vom Vorver-
kauf tiber das Proof of Concept bis
hin zur Serienfertigung zu begleiten.

WISE-PaaS-Service

Wenn von Vorteil, kann das Team
auch Advantechs WISE-PaaS$ Indus-
trial Cloud Platform as a Service
nutzen, die eine Vielzahl von Stan-
dard-Softwarediensten enthalt, um
die Bereitstellung von SaaS- und
domanenspezifischen loT-Lésun-
gen zu unterstiitzen. WISE-PaaS-
Services bieten ein umfassendes
Edge-to-Cloud-Toolkit, das Kunden-
projekte rationalisiert und die Fertig-
stellung beschleunigt. Dazu geho-
ren Datenbankdienste, Datenana-
lyse einschlieRlich Tools fir maschi-
nelles Lernen, Visualisierung auf
Basis branchenflinrender Dash-
board-Software und sichere Daten-
erfassung auf Basis von Protokol-
len wie MQTT und andere.

Marketplace erweitert
Zugang zu Know-how

Ein weiterer innovativer Aspekt
dieser Plattform ist der WISE-Paa$S

system

Marketplace, auf dem Kunden eine
Vielzahl von Softwareprodukten
abonnieren konnen, die von Advan-
tech und qualifizierten Partnern
entwickelt wurden. Der Marktplatz
enthélt ein umfangreiches Ange-
bot, das von allgemeinen Cloud-
Diensten und Sicherheit bis hin zu
Diensten fiir bestimmte Anwendun-
gen wie Verwaltung digitaler Inhalte,
industrielle Bildverarbeitung sowie
Steuerung und Uberwachung von
Industrieanlagen reicht.

Vom Marketplace aus hat Linari
Medical den WISE-PaaS/DeviceOn-
Dienst abonniert, der die Heraus-
forderungen bei der Gerateverwal-
tung bewaltigt, wie z.B. Onboarding,
Visualisierung, Sicherheit, Uber-
wachung des Geratezustands, Feh-
lerbehebung und Software-/Firm-
ware-Updates iiber Funk (OTA).

Durch die entsprechenden WISE-
PaaS-Dienste kann Linari Medical
seine AvDesk-Behandlungslésung
auf einer Equipment-as-a-Service-
Basis fiir Arztpraxen anbieten. Die
Mietbedingungen senken dabei die
Anschaffungskosten und machen
das System erschwinglicher, was
den Zugang der Patienten zu einer
effektiven regenerativen Therapie
verbessert.

Fazit

Das loT ist ein beispielloses Mit-
tel, um verbesserte Dienstleistungen
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bereitzustellen, eine engere Verbin-
dung zum Kunden herzustellen und
die digitale Transformation umzuset-
zen. Um sein Potenzial voll auszu-
schdpfen, benétigen Unternehmen
Zugang zu zahlreichen Kompeten-
zen —haben aber in der Regel weder
den Umfang noch die Zeit, diese
intern zu beherrschen. Die Suche
nach dem richtigen Partner fiir loT-
Projekte ist entscheidend, um die
rechtzeitige Lieferung einer kosten-
gunstigen und robusten Losung zu
gewahrleisten.

Der WISE-PaaS-Service von
Advantech vereint wichtige loT-
Kompetenzen und ermdglicht den
bequemen und erschwinglichen
Zugang auf einer ,As-a-Service*-
Basis. Unternehmen kennen Advan-
tech vielleicht als Anbieter hoch-
wertiger Embedded-Hardware -
aber mit der WISE-PaaS-Platt-
form und dem Wachstum seines
europaischen loT-Select-Teams
wird Advantech auch zu einem
leistungsstarken Anbieter von loT-
Softwarelésungen. Partnerschaf-
ten sind entscheidend, und Advan-
tech ist bestrebt, sein Know-how
auf diese Weise kontinuierlich zu
erweitern und ermutigt Hardware-
und Software-Innovatoren sowie
Dienstleister, einschlieflich Sy-
stemintegratoren, sich an das loT-
Select-Team zu wenden, um Syner-
gien zu erkunden und gemeinsam
neue Losungen zu entwickeln. <
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ERP-Software mit neuen Funktionen fur Medizintechnik-Unternehmen

oxaion prasentiert die neue Ver-
sion der ERP-Software, oxaion
open-Version 5.1, mit weiteren Funk-
tionen fur Medizintechnik-Unterneh-
men. Ein Schwerpunkt ist u. a. die
Umsetzung von EUDAMED-Anfor-
derungen, mit denen jetzt begon-
nen wurde. Weitere neue Funkti-
onen beziehen sich auf Erweite-
rungen im Bereich der Electronic

Signature, die eine weitere Digita-
lisierung der Geschaftsprozesse
unterstiitzt. Erweiterungen im Audit-
Trail ermdglichen auch, die Ande-
rungsgriinde zu dokumentieren und
diese dann auch nachzuvollziehen.

Darf ein Medizinprodukt in ein
bestimmtes Land geliefert wer-
den? Mit einer Kennzeichnung
von Landerzulassungen flir Medi-

zinprodukte gibt es hier auch eine
LGsung in oxaion open und mit der
Dokumentenlenkung im eigenen
Dokumenten-Management-System
(DMS) hat oxaion auch hier nachge-
legt. Im Bereich von UDI (Unique-
Device-ldentification) wird zukinf-
tig neben dem GS1-Format auch
HIBC (Health Industrie BarCode)
unterstutzt.

g

MODUL-A

IT.WORKS

Bilder: oxaion gmbh/MODULA
GmbH

Eine weitere wichtige Ergénzung
ist die Integration der eigenen CAQ-
Lésung von Syncos (MODULA-
Gruppe). Somit kdnnen aus
oxaion heraus wichtige Funktionen
fur die Medizintechnik ergénzt wer-
den (z. B. Prifauftrage, Reklamati-
onen, CAPA, Audit).

Und auch das ist eine wichtige
Nachricht fiir kleine Medizintech-
nik-Unternehmen: die genannten
Funktionen werden in 2020 auch
noch fiir oxaion easy Medizintech-
nik zur Verfligung stehen.

» oxaion gmbh
info@oxaion.de
www.oxaion.de
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ERP-System des Jahres
2018

Protec entscheidet sich fiir oxaion

oxaion

offen. flexibel. anders.

E) ?E@ Die Protec GmbH hat sich fiir

oxaion als neues ERP-System
entschieden. Die Bedeutung der
humanmedizinischen Radiolo-
gie wachst unaufhdrlich. Denn
moderne digitale Bildgebungsver-
fahren und innovative Software-
l6sungen erlauben eine immer pra-
zisere und zuverlassigere Diagnos-
tik bei geringerer Strahlendosis fir
den Patienten! Protec steht als Her-
steller von innovativen Rdntgen-
komplettsystemen seit 35 Jahren
fur Réntgentechnologie ,Made in

Germany*. So entstehen im Werk
bei Ludwigsburg perfekt abge-
stimmte Rontgenkomplett-Systeme:
Alles aus einer Hand! Analog sowie
digital, vom Patiententisch bis zu
individuellen Software-Lésungen.
Mit oxaion wird Protec eine neue
Branchenlésung einfiihren, die
das Unternehmen bei zahlreichen
neuen Herausforderungen unter-
stiitzt. Neben den regulatorischen
Anforderungen, wie z. B. der Com-
puter-System-Validierung oder UDI
wird das Unternehmen auch in den
Bereichen Unternehmenskommu-
nikation (Crossfeed), Eingangs-
rechnungs-Workflow, Business-
Process-Management (BPM) und
Variantenkonfiguration Lésungen
von oxaion einflihren.

Jens Frohlich, Branchen Manager
Medizintechnik, oxaion gmbh

» oxaion gmbh
info@oxaion.de
www.oxaion.de
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Schnelle Gerateentwicklung

Inali entwickelt in nur acht Tagen mit der Dassault Systémes 3DEXPERIENCE Lab Open Innovation Community
ein intelligentes Beatmungsgerét zur Behandlung von COVID-19-Patienten

Dassault Systemes
www.3ds.com/de
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Als Teil der Initiativen zur Deckung
dringend bendtigter Mittel zur
Bewaltigung der COVID-19-Pan-
demie unterstltzte das 3DEXPE-
RIENCE Lab von Dassault Systémes
das indische Start-up Inali bei der
raschen Entwicklung eines sicheren
und erschwinglichen ,intelligenten
Beatmungsgeréts®, das schnell her-
gestellt und fiir Notfalle eingesetzt
werden kann. Die Entwicklung dau-
erte weniger als acht Tage.

Inali, eine gemeinniitzige Organi-
sation, die Hilfsmittel fur die Gesund-
heitsflrsorge herstellt, entwarf und
entwickelte das intelligente Beat-
mungsgeréat unter Verwendung der
3DEXPERIENCE Plattform und in
Zusammenarbeit mit Designern
und medizinischen Fachkraften der
Online-Community OPEN COVID-19
sowie technischen Mentoren des
3DEXPERIENCE Lab in Indien.

Arbeiten iiber die Cloud in
Echtzeit

Durch den Einsatz cloudbasier-
ter digitaler Anwendungen arbeitete
Inali mit Experten und Innovatoren
in Echtzeit zusammen — unabhan-
gig von ihrem Standort — und nutzte
das gesamte Wissen, um in kir-
zester Zeit ein 3D-Modell des intel-
ligenten Beatmungsgerétes zu ent-
werfen, zu konstruieren, seine Funk-
tion zu simulieren und einen Proto-
typ herzustellen und zu validieren.
Das smarte Beatmungsgeréat wurde
entwickelt, um Leistungsmetriken fiir
Parameter wie Luftgeschwindigkeit
und Luftdruck zu ermitteln. Dadurch
kann der bendtigte Sauerstoffgehalt

fir jeden Patienten sowie erforder-
liche Sicherheitsmetriken fir eine
zuverlassige und sichere Anwen-
dung individuell ermittelt werden.

Beatmungsgerate

spielen bei der Behandlung von
COVID-19-Patienten eine Schliissel-
rolle. Da die Zahl der infizierten Per-
sonen steigt, besteht die Gefahr,
dass Beatmungsgeréate und die zu
ihrer Produktion benétigten Bauteile
nicht uneingeschrénkt zur Verfligung

stehen. Das intelligente Beatmungs-
gerét wurde so konzipiert, dass es
vor Ort schnell mit leicht verfigbaren
Teilen hergestellt werden kann, um
die Nachfrage von Krankenhausern
und Regierungsbehérden kosten-
effizient zu decken. Inali wird das
komplette Design und die Herstel-
lungsdetails des intelligenten Beat-
mungsgerats 6ffentlich zugéanglich
machen. Damit sollen Menschen auf
der ganzen Welt die Informationen
herunterladen und das Beatmungs-
gerat lokal herstellen kdnnen. <«

Whitepaper IT - Digitalisierung und
Regularien in der Medizintechnik

Die richtige IT-Strategie in der
Medizintechnik unter Berticksich-
tigung der Regularien im Zeitalter
der Digitalisierung zu finden ist
auBerst wichtig. Da ergeben sich
viele Fragen, die das Whitepaper
beantworten mochte. Wie findet
ein mittelstandisches Unterneh-
men die richtige Software flr
seine Unternehmensprozesse?
Welche Losungsbausteine sind
uberhaupt notwendig und wie
geht man bei der Suche und Aus-
wahl vor? Gibt es eine Unterneh-
mensstrategie in Bezug auf Regu-
larien und Digitalisierung? Was
bedeutet eigentlich Computer-
System-Validierung (CSV) und
welche Auswirkungen haben die

DIN EN ISO 13485 und die MDR
auf die Anbieterauswahl? Das
aktualisierte Whitepaper steht
jetzt zur Verfligung und beschaf-
tigt sich auch mit Themen zu den
drei Saulen der méglichen Soft-
ware-Landschaft und der Frage,
welche Rolle die IT hat und wie
die Zukunft der Unternehmens-
software aussieht. Bei Interesse
kann das Whitepaper kostenfrei
unter www.oxaion.de/branchen/
medizintechnik heruntergeladen
werden.

» oxaion gmbh
www.oxaion.de
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Neue Virtualisierungsfunktion fur ein
skalierbares RTOS

eMCQOS Hypervisor von eSOL

-

Linux
Applications

A Linux

T

VMM

i

VMM

Android
Applications

% Android

£¥MCOS Hypervisor
ROS/ROS 2 Adaptive
Shiared POSIX Applications Applications
Device Real-time ‘
Drivers Applications $HHROS AUT&SAR
il Adaptive
i#2 Platform

A

[ eMCOS Hypervisor Extension &Mcos POSIX
3 @3 S D D T D T @

* MK: Microkernel, VMM: Virtual Machine Menitor

40

eSOL
www.esol.com/

eSOL bietet ab sofort eMCOS
Hypervisor an, eine Embedded-
Virtualisierungsplattform fir sein
skalierbares Echtzeit-Betriebssy-
stem (RTOS) eMCOS. eMCOS
Hypervisor ermdglicht die Integra-
tion von robusten Echtzeitanwendun-
gen und funktionsreichen Anwen-
dungen auf Universal-Betriebssy-
stemen, die gleichzeitig auf einer
einzigen Hardwareplattform aus-
geflihrt werden. Fiir Systeme mit
unterschiedlichen sicherheitskriti-
schen Anforderungen ist dabei eine
vollstandige Isolierung in einem
separaten Speicher- und Laufzeit-
bereich vorgesehen.

Softwarearchitektur

Was die Softwarearchitektur
betrifft, sorgt das Hinzufligen der
Virtualisierung zum eMCOS-RTOS
fiir eine flexiblere Konfiguration von
Systemen mit gemischten Sicher-
heitsanforderungen, sodass sich
universelle Betriebssysteme wie
Linux oder Android integrieren las-
sen, ohne die Echtzeitfahigkeit und
Sicherheit zu beeintrachtigen.

Als Hauptvorteil erhalt der Nut-
zer dabei die erweiterten Schedu-
ling-Funktionen von eMCOS. Da
eMCOS Hypervisor als eine Virtua-
lisierung-Erweiterung des eMCOS-
POSIX-Betriebssystems implemen-
tiert wurde, lassen sich Schedu-
ling-Funktionen wie Load Balan-
cing (Lastverteilung) und zeitliche

Trennung auf derselben Hardware-
plattform wie die des Gastbetriebs-
systems nutzen.

Einfache Anpassung

Ein weiterer Vorteil ist die einfache
Anpassung an die Boot-Sequenz
eines universellen Betriebssystems.
Da jedes Gastbetriebssystem als ein
eMCOS-POSIX-Prozess gestartet
wird, lasst sich die Boot-Sequenz
einfach als Prozessstart implemen-
tieren und dabei als sequenziel-
ler Start oder Multicore-Parallel-
start anpassen. Der Einsatz meh-
rerer Gastbetriebssysteme erfolgt
in koordinierter, optional lastvertei-
lender Weise, ohne den Determi-
nismus von Echtzeit- oder Sicher-
heitsfunktionen zu beeintrachtigen.

Vorhandene Treiber kdnnen ein-
fach portiert werden. Da Linux-Stan-
dard-Virtio-Treiber unterstiitzt wer-
den, wird das Portieren von Linux-
Anwendungen vereinfacht. Dariiber
hinaus lassen sich auch Hardware-
treiber, die speziell fur einen SoC-
Baustein optimiert wurden, problem-
los portieren, da der VMM (Virtual
Machine Monitor) Hardware-Zugriffe
entweder herausfiltern oder weiter-
leiten kann.

Robustheit

eMCOS Hypervisor ist auBerdem
sehr robust gegenUiber Fehlfunktio-
nen und bésartiger Software. Das
System ist so konzipiert, dass die
Virtualisierungsfunktion im privile-

gierten Hypervisor- und Kernelbe-
reich minimiert und dadurch opti-
miert wird. Der Grofteil der Daten-
verarbeitung wird dabei durch den
VMM im Benutzerbereich durchge-
fuhrt. Dadurch verursachen Ano-
malien im Gastbetriebssystem
und in der virtuellen Maschine
keine schweren Ausfélle, die zu
einem systemweiten Absturz flih-
ren koénnten.

Anwendungen

eMCOS Hypervisor eignet sich
besonders fir Anwendungen, die
ein hohes Mafl an Echtzeitfahig-
keit, Zuverlassigkeit und Sicher-
heit erfordern, z. B. in den Berei-
chen Automotive, Industrie und
Medizintechnik. In letzter Zeit sind
jedoch die Anforderungen an diese
Systeme hinsichtlich Umfang und
Komplexitat gestiegen. Beispiele
hierfiir sind autonome Fahrzeuge,
vernetzte Autos sowie die Unter-
stiitzung von Smart-Factory-Funk-
tionen und der autonomen Steue-
rung von Industrierobotern. Dabei
wird die Integration und Interopera-
tion mit anderen Systemen immer
wichtiger - auch in Anwendungen,
bei denen bisher die Echtzeitfunk-
tion einen hohen Stellenwert hatte.

,eMCOS Hypervisor eroff-
net eMCOS eine véllig neue
Dimension der Skalierbarkeit*, so
Rolland Dudemaine, Vice Presi-
dent Engineering bei eSOL Europe.
,Kurz gesagt, es bietet mehr Spiel-
raum fiir die Systemintegration von
Echtzeitfunktionen, wahrend zusatz-
lich bereits existierende Linux- oder
Android-basierte Plattformen mit
minimalen Anderungen auf eMCOS
Hypervisor verwendet werden.
Linux- und Android-Gastbetriebs-
systeme bieten dabei nicht nur die
erforderliche POSIX-kompatible
API fiir die einfache Wiederverwen-
dung vorhandenen Codes, sondern
unterstlitzen auch eine Vielzahl von
Displays und offenen Kommunikati-
onsprotokollen. Diese Kombination
sorgt fir eine einfache Umsetzung
fortschrittlicher, offener und vielfalti-
ger Systeme mit gemischten Sicher-
heitsanforderungen.” <«
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Extraktions-Studien fur Silikonschlauche
abgeschlossen

BPOG- und USP 665-Tests fiir Pharma- und BioTech-Silikonschlduchen verfiigbar

PHARMAFOCUS"®

PREMIUM

Freudenberg Medical
www.freudenbergmedical.de
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Freudenberg Medical gibt den Abschluss der Extrak-
tions-Studien an seinen PharmaFocus Premium Silikon-
schlauchen bekannt. Diese finden bei der Verarbeitung

von biopharmazeutischen Flissig-
keiten und pharmazeutischen Abflill-
prozessen Anwendung. Freuden-
berg beauftragte Eurofins Lancaster
Laboratories mit der Durchflihrung
dieser Untersuchungen geméaf den
BPOG und USP 665 Testprotokol-
len. Die beiden Protokolle basieren
auf insgesamt acht Lésungsmitteln
und einem 21-t&gigen Expositions-
zeitrahmen.

Spezifizierung von
Schlauchen

,Wir wissen, dass die Identifizie-
rung extrahierbarer und migrie-
render Substanzen fiir unsere Bio-
pharma-Kunden extrem wichtig ist*,
erklart Ridiger Gall, Geschaftsfihrer
von Freudenberg Medical Kaisers-
lautern. ,Bei der Spezifizierung
von Schlauchen fiir bestimmte bio-
pharmazeutische Prozesse sparen
diese Daten unseren Kunden nicht
nur wertvolle Zeit und Kosten, son-
dern gibt ihnen auch die notwendige
Sicherheit in Bezug auf Schlauch-
qualitat und regulatorischer Konfor-
mitat. Dieses untermauern wir mit
einem umfassenden Prifkompen-
dium, welches wir unseren Kunden
fur deren regulatorischen Anforde-
rungen gerne zur Verflgung stel-
len. Wir helfen somit unseren Kun-
den deren Freigabe- und Spezifika-

tionsprozess zu erleichtern, zu verschlanken und
zu beschleunigen.

Schlauche im Extraktionstest

Folgende Schlauche der Marke PharmaFocus wur-
den den Extraktionstests unterzogen: - PharmaFocus
Premium Silikonschlauche (ASTC-Produktfamilie)

+ gewebeverstarkte PharmaFocus Premium Silikon-
schlauche (ASTR-Produktfamilie) und

+ PharmaFocus Premium Schlduche fiir Peristaltik-
pumpen (ASTP-Produktfamilie).

Die PharmaFocus Premium-Schlauche wurden
auch weiteren physikalischen, chemischen und
biologischen Tests unterzogen. Alle Studien wur-
den von externen Laboratorien durchgefiihrt, die
fur die Durchfiihrung von Tests lizenziert sind und
alle Vorschriften von CGLP, FDA, CFR, Europa-
ische Pharmakopde und ISO sowie andere spe-
Zielle Testanforderungen erfillen. Die Testverfahren
wurden am Silikonschlauch, als auch am Silkonroh-
material, durchgefiihrt. <«

RI> ® MEDICAL
1S EchoeR r CONNECTIVITY
SOLUTIONS

= DISPOSABLE OR STERILIZABLE
= BRASS, ALUMINIUM, PLASTIC
= IP68/HERMETIC

= ASSEMBLED SOLUTIONS:
SILICONE OR THERMOPLASTIC

NEW

FISCHER FREEDOM LP360™ FISCHER CORE SERIES DISPOSABLE

S5 HOomIr

N

= Cost-effective single use plugs
® Modular or turnkey solution

= Signal & power

= High speed data — Ethernet
& USB 3.0

= Low profile, easy integration
= 360° mating & fully cleanable

fischerconnectors.com REIMAGINING CQNNECTIVITY
TOGETH
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Smarte Konnektivitat fiir medizinische Gerate

Fischer Connectors bietet umfangreiches Portfolio an Konnektivitatsliésungen fir die Medizintechnik

FISCHER CORE
SERIES

Fischer Core Serie

Fischer Connectors GmbH
www.fischerconnectors.com/
germany/de

Die Miniaturisierung der medi-
zintechnischen Gerate, die zuneh-
mende Vernetzung der Geréte unter-
einander sowie der steigende mobile
Einsatz stellen besondere Anforde-
rungen an die Konnektivitat medizi-
nischer Gerate: Sie miissen abso-
lut zuverlassig mit Strom und Daten
versorgt werden, schlieflich héngen
oftmals Menschenleben davon ab.
Da die Geréte haufig zudem in stres-
sigen Situationen — etwa im Opera-
tionssaal — zum Einsatz kommen,
missen sie sicher und einfach anzu-
schliefen und zu bedienen sein.

Fischer Connectors bietet ein
umfangreiches Portfolio an smar-
ter Verbindungstechnik fir elektro-

Erweiterte Fischer Freedom-Serie
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nische Medizingerdte und Wear-
ables. Die Steckverbinder eignen
sich dank ihrer Robustheit, Zuver-
lassigkeit, einfachen Bedienung und
Reinigung sowie hohen Integrati-
onsfahigkeit besonders fiir medi-
zinische Anwendungen. Sie lassen
sich etwa in Diagnosegeraten, chi-
rurgischen Instrumenten, therapeu-
tischen und zahnmedizinischen
Apparaturen, Herzunterstiitzungs-
systemen und Einmalgeraten ein-
bauen und sichern deren Strom-
und Datenversorgung. Auch kon-
nen sie in Exoskeletten sowie Pati-
enteniberwachungssystemen zum
Einsatz kommen. Zu der umfang-
reichen Produktpalette gehéren auch
komplett sterilisierbare und wieder-
verwendbare Steckverbinder sowie
Hybrid-Steckverbinder. Im Mittel-
punkt stehen die Steckverbinder
und aktiven Bauteile der Fischer
Freedom Serie. Diese kleinen und
robusten Komponenten optimieren
durch ihre 360-Grad-Steckmdglich-
keiten das Kabelmanagement. Sie
helfen Entwicklungsingenieuren,
einfach und flexibel mehr Techno-
logie und Benutzerkomfort in fest
installierte, mobile sowie am Kor-
per tragbare medizinische Geréate
und Wearables zu implementieren.

Vernetzung

,Vernetzung ist ein wichtiger
Trend in der Medizin, der sémt-
liche Bereiche betrifft, vom Operati-
onssaal bis hin zu kleinen smarten
Uberwachungsgeraten direkt am
Patienten®, weill Martin Wimmers,
Geschaftsfiihrer der Fischer Con-
nectors GmbH. ,Wenn die Gesund-
heit auf dem Spiel steht, sind eine
bewahrte und zuverlassige Verbin-
dungstechnik und ein hoher Bedien-
komfort unverzichtbar. Fischer Con-
nectors arbeitet daher eng mit Ent-
wicklern und Anbietern von Medi-
zintechnik zusammen, um fiir jede
Anwendung eine optimale Strom-
und Datenversorgung sicherzu-
stellen.”

Portfolio in der Ubersicht

Das gesamte Portfolio an Steck-
verbindern fiir medizinische Anwen-
dungen in der Ubersicht:

Freedom Serie:

Die Steckverbinder der Fischer
Freedom Serie zeichnen sich durch
ihre ,Plug-and-use“-Technologie
aus. Sie lassen sich blind 360 Grad
stecken und daher tberall dort plat-
zieren, wo herkdommliche Steckver-
binder ungeeignet sind. Dadurch
kommen sie flir zahlreiche Anwen-
dungen in den Bereichen Interventi-
onen, Operationen, Diagnostik, Bild-
gebung und Uberwachung sowie
Therapeutik in Betracht. Auch bein-
haltet die Serie aktive Bauteile: ein
USB 2.0-Adapter, ein LED-Steck-
verbinder sowie ein robustes Flash-
Laufwerk.

Core Serie PLASTIC,
DISPOSABLE und BRASS:

Der Core PLASTIC Steckverbin-
der aus Kunststoff ist ultraleicht und
komplett sterilisierbar. Die Core DIS-
POSABLE Steckverbinder eignen
sich fur Hersteller medizinischer
Geréte, deren Produkte nach nur
wenigen Einsatzen entsorgt werden
missen. Das Anwendungsspektrum
reicht vom Katheter bis zu chirur-
gischen Handwerkzeugen. Diese
Push-Pull-Rundsteckverbinder
werden direkt an ein Einmal-Hand-
stiick montiert, angespritzt oder an
ein Einwegkabel montiert. Der Core
BRASS Hochleistungs-Push-Pull-
Steckverbinder ist besonders robust
und zuverlassig und kann bis IP69
abgedichtet werden.

UltiMate Serie:

Die kompakten, leichten und
abgedichteten UltiMate Steckver-
binderldsungen verfiigen iiber eine
auferst robuste mechanische Kodie-
rung. Sie bieten eine aulergewohn-
liche Schock-, Vibrations- und Kor-
rosionsbestandigkeit. Zudem kon-
nen sie bei Temperaturen von -55
bis 135 °C betrieben werden.

MiniMax Serie:

Die MiniMax-Steckverbindungs-
[6sung eignet sich ideal flir Anwen-
dungen, bei denen Platzbedarf,
Gewicht und Leistung ausschlag-
gebend sind. Sie verfiigen tber
ein einzigartiges, gehartetes und
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Fischer LP360 ist robust, getestet und bewdhrt

wasserdichtes Gehause (IP68), das
mit einem von drei verschiedenen
Verriegelungs-Systemen (Push-
Pull, Schraub- und Schnellverrie-
gelung) ausgestattet werden kann.

FibreOptic Serie:

Eine einfache Handhabung,
Reinigung und Wartung auch in
anspruchsvollen Umgebungen
machen die Fischer FiberOptic
Serie zu idealen Steckverbindern
fir anspruchsvolle medizinische

Anwendungen. Sie verfiigen Uber
eine Hochprazisionskontaktierung
im Singlemode (UPC/APC) und
Multimode (UPC).

Cable Assembly Solutions:

Abgerundet wird das Portfolio
von umfangreichen Kabelkonfektio-
nierungslésungen, etwa umspritzte
Kabelsysteme einschlieBlich Ther-
moplast und Silikon, Kabelbaum-
montagen, robusten und tauch-
festen L6sungen und vielen mehr.

Das Sterilisationsgeriit SterOx arbeitet mit dem oxidierenden Gas 0zon

Zuverlassige
Stromversorgung

Fir das neuartige Sterilisati-
onsgerat SterOx der Schweizer
Firma Sterilux, das mit dem oxi-
dierenden Gas Ozon arbeitet, lie-
fert Fischer Connectors mit Ele-
menten der Fischer Core Serie eine
passende Steckverbinder-Lésung.
Die Stecker und dichte Einbaudose

mit finf Hochspannungskontakten
versorgen in das Gerat integrierte
Lampen. Mit deren ultraviolettem
Licht wird in einer abgesonderten
Kammer Ozon gebildet. Hier darf
keine Luft eindringen, weshalb
die Steckverbindungen luftdicht
abschlieBen missen. Zudem mis-
sen sie flr 240-Volt-Anwendungen
einsetzbar sein. «

Nie mehr versehentlich die Verbindung trennen

Mit dem neuen HDMI 2.0 High-Retention
Kabel von TTL Network kann es nicht mehr
passieren, dass die Signallibertragung von
hochauflésenden 4K-Videos ausfallt, weil ein
Stecker versehentlich abgezogen wurde. Bei
diesem Kabel sorgt die spezielle Steckerkon-
struktion mit Rastnasen-Verriegelung und Zug-
entlastung fiir einen besonders sicheren Halt.

Ob im Medizinbereich, in Konferenzraumen,
industriellen Umgebungen, Sicherheitssyste-
men oder 6ffentlichen Rdumen, in denen Digi-
tal Signage- und On-Board-Videosysteme zu
finden sind:

Bei vielen Anwendungen kann ein Bild-
und Tonausfall problematisch sein. Doch
HDMI-Kabelverbindungen kdnnen sich aus
einer Vielzahl von Griinden lésen — was zu

Signalproblemen oder Systemausfallen fih-
ren kann. Serviceanrufe, unzufriedene Kun-
den, Zeit- und Geldverschwendung sind die
unangenehmen Folgen.
Schraubverriegelungen und Verriegelungs-
clips kénnten eine Lésung sein — allerdings
sie sind sperrig und nehmen beim Anschluss
von Kabeln an HDMI-Geréate mit mehreren
Anschlussmdglichkeiten wertvollen Platz in
Anspruch. Doch bei dem neuen HDMI 2.0
High-Retention Kabel von TTL Network mlissen
schon starke Kréafte walten, um diese Stecker
von der genutzten Anschlussbuchse zu tren-
nen: Bis zu sechs Kilogramm Zugkraft halten
die Stecker aus. Das liegt an ihrer kompakten
Gehé&useform, die eine Rastnasen-Verriege-
lung und eine ergonomisch geformte Zug-

entlastung integriert. Auerdem (berzeugt
das HDMI 2.0-Kabel mit seinen mehrfach
geschirmten Steckern und dem dampfungs-
armen Kabelaufbau. Mit diesen Eigenschaften
macht es die zuverlassige Signallibertragung
hochauflésender Bilder maglich. Es erlaubt eine
Datenrate von bis zu 18 Gbit/s und unterstutzt
s0 eine 4K Auflosung mit 4096 x 2160 @ 60 Hz
in Ultra HD — auch Uber grofere Distanzen hin-
weg. Das HDMI 2.0 High-Retention Kabel ist
in vielen verschiedenen Langen zwischen 0,5
und 20 Metern ab Lager verfiigbar.

» TTL Network GmbH
info@ttl-network.de
www.ttl-network.de
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Leben retten, heilen und die Lebensqualitat
der Menschen verbessern

Gehéuse und Drehkndpfe fiir medizinische Anwendungen

Autor:

Kay Hirmer, Leitung Marketing
OKW Gehéusesysteme
www.okw.com
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Die Medizintechnik ist eine stark
regulierte, aber auch stetig wach-
sende Branche. Im Mittelpunkt
steht der Mensch — es werden hier-
bei stets Produkte, Gerate und Ver-
fahren entwickelt und gefertigt, wel-
che zur Pravention, Diagnose und
Therapie von Krankheiten verwen-
det werden. Die hochwertigen Leer-
gehause und Drehkndpfe von OKW
liefern hierzu einen wesentlichen
Beitrag. Die Medizintechnik ist ein
lebenswichtiger Markt fir uns alle!
Im alltéglichen Gebrauch von Arzten,
Pflegepersonal oder von Patienten
selbst, werden Produkte flr unter-

'W-\‘
B

schiedliche Anwendungen beno-
tigt: ob als Notfallsysteme, Uber-
wachungs- und Meldegerate, Ana-
lyse-/Diagnostik-/ Therapiegerate,
Tracking- und Monitoring, Medi-
cal loT, AAL-Systeme und ergono-
mische Fernbedienungen (drahtlos
oder kabelgebunden). Fiir all diese
medizinischen ,Falle* hat OKW pas-
sende Losungen im Produktportfolio
parat. Nachfolgend einige Beispiele:

CARRYTEC -
Kunststoffgehduse mit
funktionalem Griff

Der integrierte Griff und die beson-
ders grole, fiir User Interfaces nutz-
bare Flache sind die maRgeblichen
Erkennungsmerkmale der Gehau-
sereihe CARRYTEC. Doch dahin-
ter steckt noch viel mehr tech-
nisches Know-how, welches viel-
faltige Anwendungen in der Medi-
zin- und Labortechnik ermadglicht.
Eine mobile Nutzung, z. B. als Pati-
enten-Simulationssysteme, ist durch
den funktionalen Tragegriff ergono-
misch und leicht realisierbar.

Das CARRYTEC ist in drei Gro-
Ben und jeweils in den Farben
lava oder grauweifd (RAL 9002) ab
Lager erhaltlich: die GroRe S hat die
Abmessungen 222 x 205 x 80 mm,
,M*“hat 270 x 247 x 91 / 42 mm und
Version L - 348 x 303 x 117 mm (B
x H x T). Separate Schutztaschen

zur Aufbewahrung von Instrumenten,
Sensoren und Zubehdrteilen kdnnen
bei den Versionen S und M seitlich
an den Gehausen angebracht wer-
den. Dank der groBen Einbautiefe
bietet das CARRYTEC viel Platz
fur Schnittstellen bei einem optisch
schlanken Erscheinungsbild.

Das CARRYTEC kann mit einer
separat erhaltlichen Halteklammer
an eckigen DIN-Normschienen oder
Rundrohren eingehangt werden.
Eine rickseitige Montage an Sta-
tiv- oder Tragarmsystemen - dann
um 180° gedreht — erméglicht die
schnelle Positionierung/Ausrich-
tung der Sicht- und Bedienflache.

BODY-CASE - Bequem am
Korper zu tragen

In der Medizintechnik werden nicht
nur grovolumige Geréate bendtigt,
auch ergonomische Handgehause
oder tragbare Technologien (Wea-
rable Technologies) werden immer
beliebter. Sie sammeln und lie-
fern wichtige Daten, z. B. (iber den
Gesundheitszustand, melden und
Uberwachen die Position von hilfs-
bedftigen Personen in Pflegeein-
richtungen, ermdglichen die Abgabe
eines Alarms oder Notrufs uvm. Das
BODY-CASE wurde genau fir sol-
che Anwendungszwecke entwickelt.

Die Gehauseschalen sind hoch-
glanzpoliert und aus ASA (UL 94 HB)

meditronic-journal 3/2020



in verkehrsweils (RAL 9016) gefer-
tigt. Der matte Dichtring aus
TPV 50A ist in den Farben blut-
orange (RAL 2002) sowie lava (&hn-
lich anthrazit) erhaltlich und gewahr-
leistet die hohe Schutzart IP65. Die
Abmessung des BODY-CASE L
betrégt 55 x 46 x 17 mm (Lx B x T),
Version M hat 48 x 40 x 14,5 mm.
Aufgrund der vielfaltigen Zubehor-
teile wie Armband, Ansteck-Clip,
Handschlaufe oder Halsband, las-
sen sich die Endgeréte bequem am

Handgelenk, an Kleidungsstiicken
oder um den Hals mit sich fiihren.
Eine Ablagestation sorgt nach der
Nutzung fir eine sichere Aufbe-
wahrung des Wearable-Gerétes.

DREHKNOPFE - Fiir eine
sichere Bedienung der
Medizingerate

OKW Gehausesysteme verfiigt
Uber eine Vielzahl an modernen
Drehknépfen zur Bedienung von

KOMPONENTEN

medizinischen Geréaten, wie z. B.
fir intensive Beatmungsgerate etc.
Die Drehknopfreihe TOP-KNOBS
ist besonders flir Drehpotentio-
meter mit runden Wellenenden nach
DIN 41 591 sowie abgeflachten Wel-
lenenden im Durchmesser 6/4,6 mm,
geeignet.

Die Befestigung erfolgt seitlich
durch einen Gewindestift oder ein-
fach zum Aufstecken auf Achsen
mit abgeflachten Wellenenden. Die
seitliche Schraubbefestigung wird
durch funktionale Markierungsteile
in unterschiedlichen Farben und For-
men innovativ verdeckt. Die TOP-
KNOBS sind in flinf Durchmessern
(16/20/24/31 mm und 40 mm) sowie
den beiden Standardfarben Nero/
Vulkan erhaltlich.

COM-KNOBS

Kennzeichnend fir die COM-
KNOBS ist das moderne ,AuBere.
Die Montage erfolgt hierbei tber
eine bewéhrte Spannzangenbefesti-
gung fir elektromechanische Dreh-

Excelitas Technologies bietet
aus einer Hand verschiedenste
Beleuchtungstechnologien fir
die medizinische Endoskopie.
Xenon-, LED- und Laserlichtquel-
len werden anwendungsspezifisch
gefertigt. Ein riesiges Sortiment
an praxiserprobten Standard-
produkten ermoglicht eine sehr
schnelle und flexible Umsetzung
jeglicher Anforderungen beziig-
lich Lichtleistung, Wellenlangen,
Farbtreue, Regelbarkeit, Licht-
leiteranbindung, Ansteuerung,
Wérmemanagement etc. Dar-
ber hinaus werden Endoskop-
Hersteller auf Wunsch auch beim
Entwicklungsprozess begleitet und
individuelle Komponenten sowie
komplett integrierte Beleuchtungs-

Lichtquellen fiir medizinische Endoskopie

systeme maligeschneidert kon-
struiert. Die Produktlinie Cer-
max Xenon setzt seit 40 Jahren
hdchste MaRstéabe fiir medizini-
sche Beleuchtung. Die Kurzbogen-
lampen sorgen in mehr als 90 %
aller Krankenhauser weltweit fiir
eine homogene Ausleuchtung mit
hoher Lichtintensitat im gesamten
sichtbaren Lichtspektrum.

Die Plattform X-Cite Vitae bie-
tet kompakte LED-Lichtquellen
mit automatischer Sicherheits-
abschaltung, die sich durch eine
hohe, stabile Lichtleistung aus-
zeichnen. LED-Weillichtquellen
sind mit verschiedenen Farbtem-
peraturen und hohem Farbwieder-
gabeindex (CRI) verfigbar. RGB-
Varianten lassen sich jederzeit

justieren, um die Farbtemperatur
anzupassen und Uber die lange
Lebensdauer eine gleichmafige
Lichtintensitat zu erreichen. Die
Produktplattform X-Cite Vitae bie-
tet OEMs hdchste Flexibilitat. Sie
erlaubt multispektrale und hyper-
spektrale Ausflinrungen ebenso
wie die Kombination von LEDs
und Lasern. Durch die Einbin-
dung von UV- und NIR-LEDs las-
sen sich auch verschiedenste Flu-
orophore anregen. Excelitas arbei-
tet eng mit Endgeréteherstellern
zusammen und kann ihnen durch
sein breit aufgestelltes Sortiment
und seine umfassenden Kom-
petenzen in Konstruktion und
Fertigung helfen, Entwicklungs-
zeiten stark zu verkrzen. Neben
Beleuchtung vereint der Konzern
unter seinem Dach auch die Mikro-
optik-Fertigung auf Spitzenniveau
sowie die komplette Integration
optischer und bildgebender Sys-
teme flr die Endoskopie.

» Excelitas Technologies
Corp.
www.excelitas.com
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potentiometer mit runden Wellen-
enden nach DIN 41 591. Das Design
dieser Knopfreihe ist an die TOP-
KNOBS angelehnt mit einer iden-
tischen Farb- und Materialwahl und
den gleichen finf Grofen (erganzt
um Version @ 50 mm). Dies ermdg-
licht ein homogenes Erscheinungs-
bild bei eventuellem Einsatz beider
Knopftechniken.

Die Drehknopf-Reihe

besteht standardmaRig aus drei
Komponenten: Grundkérper, Deckel
und Markierungsteil. Fiir eine univer-
selle Verwendung oder bei Bedarf
von Zusatzteilen wie Skalenschei-
ben, sind auch geschlossene Aus-
fuhrungen erhaltlich, ohne entspre-
chendes Markierungselement. Um
ein rationelles Handling bei der
Bedienung bzw. Einstellung der
Endgeréte zu gewahrleisten, sind
fur die beiden gréRten Varianten
40 und 50 mm jeweils Deckel mit
Fingermulde lieferbar. <«

Spezifische Losungen
fir Temperierung
und Stabilisierung

= Heizfolien fir Systeme
und Gerate der Analyse-
und Labortechnik

= Kiihlsysteme auf Peltier-
basis

= Angepasste Temperatur-
sensorik
Wir ligfern LSHHgeEN:

IHLHHN‘A
I

Telemeter Electronic

www.telemeter.info
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Verbindungsliosungen in der Medizintechnik -
kein Standard zum Nulltarif

In der Medizintechnik sind besondere Bedingungen vorhanden — hier liegt der Fokus auf dem Menschen und

dem Schutz des Menschen.

WECO_PokaYoke_ Feste Kodierung

Autor:

Detlef Fritsch, Geschéftsfiihrer
WECO Contact GmbH
www.wecogroup.de
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Kodierung mir Direktkontakt

Dazu geh6rt in der Umsetzung

auch die Einhaltung von Sicher-
heitsstandards medizinischer
Gerate, um alle Arten von Konta-
minationen oder weiteren gesund-
heitsbeeinflussenden Verunreini-
gungen zu verhindern. Auerdem
sind ein sicherer Umgang mit tech-
nischen Geraten und ein erhohter
Schutz gegen Stromschlage, Kurz-
schlisse oder andere Einfliisse, die
fur den Anwender geféhrlich sind
oder zum Ausfall fihren konnten,
zu gewahrleisten.
_ Das heift, dass nicht nur die
Uberspannungssicherung funktio-
nieren muss, sondern auch fiir die
Einzelverbindungen eine redun-
dante Sicherheit garantiert ist. Ver-
meidung von Irritationen und volle
Konzentration auf den Menschen
haben oberste Prioritat

Norm IEC 60601-1

Darauf basiert die IEC 60601-1,
die neben den Ublichen Normen
fir landerspezifische Geratesicher-
heit wie VDE, UL (USA) und CSA
(Kanada) die Norm fiir Gerate und
Produkte, die in der Medizintechnik
und in medizinischen Bereichen,
definiert.

Sie ist auch flir Steckverbinder-
Hersteller die Grundlage, die in
Geraten beachtet werden muss.
Hier gelten insbesondere die Anfor-
derungen in Hinsicht auf die Erst-
fehlersicherheit und die Tempera-
turstabilitat. Das bedeutet, dass die
fur die Steckverbinder genutzten

Kunststoffe erhéhten Temperatur-
anforderungen standhalten mis-
sen, d. h. schwer entflammbar sind
und zusatzlich héheren Tempera-
turen widerstehen. Zudem werden
die Produkte einer hundertprozen-
tigen Priifung unterzogen.

Resistenz gegen
Reinigungs- und Losemittel

Erganzend dazu ist eine Resi-
stenz gegen Reinigungs- und Lose-
mittel auf Basis von Alkoholzusét-
zen unabdingbare Voraussetzung.
Eindringende Flissigkeiten diirfen
in der Steckverbindung nicht zum
Fehler oder gar zum Ausfall filhren.
Eine besondere Konstruktion der
Gehause mit eingebauten ,Schi-
kanen®, also Verldngerungen der
Kunststoffisolationswande, sorgt
dafiir, dass die Flussigkeiten nicht an
die stromflihrenden Teile kommen.

Die Sicherheitsvorkehrungen
gegen Fehlbedienung erstrecken
sich ebenfalls auf die Bauteile,
um beispielsweise eine falsche
Anschlussmdglichkeit durch zusatz-
liche mechanische Elemente zu ver-
meiden. Derartige Losungen sind
als ,Poka Yoke* bekannt. Als pro-
bate Lésungen werden z. B. zusétz-
liche, einseitige Stecknasen ver-
wendet, die ein mechanisches Ver-
binden nur in der richtigen Steck-
art erlauben, ferner Kodierungen
bei den Steckern, aber auch farbig
zusammengehdrige Stecker-/Buch-
senelemente oder vorgegebene
Steckhilfen.

Variable Kodierung

Das Poka Yoke-Prinzip

Das Poka Yoke-Prinzip stammt
urspringlich aus dem japanischen
und bedeutet so viel wie ,ungliick-
liche Fehler vermeiden®. Hierbei
werden an Stellen, bei denen ins-
besondere Menschen im Produk-
tionsablauf beteiligt sind, Malinah-
men ergriffen, um Fehler friihzeitig
zu verhindern, die spéter zu hohen
Kosten und Qualitatseinbuen
flhren konnten. Diese Malnah-
men sind mechanischer Natur, um
dem Benutzer durch eine Blockade
die Falschmontage unmdglich zu
machen.

Im Bereich der Steckverbinder
und Leiterplattenklemmen stellt
das unbeabsichtigte Fehlstecken
zwischen Steckverbindersyste-
men oder dem verkehrten Aufset-
zen der Klemme auf die Leiter-
platte eine Fehlerquelle dar. Eine
Losung dazu bietet die WECO
Contact GmbH. Dabei kdnnen
sowohl festkodierte Stecker- und
Stiftleisten als auch die Mdglich-
keit einer variablen Kodiermdglich-
keit durch kleine Keile in einzelnen
Polkammern, die vom Anwender
selbst bestimmt werden, gewahlt
werden. Auch die Bereitstellung
des korrekten Gegenstiicks wird
bericksichtigt. Spezielle Kunden-
ausfuhrungen mit Festkodierung
werden dariiber hinaus auch in
unterschiedlichen Farben herge-
stellt, wodurch sich eine zusatzliche
Sicherung wahrend des Zusammen-
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Gehdusekontur

baus der Baugruppen ergibt. Bei
Leiterplattenklemmen mit Lotstif-
ten kdénnen mehrere Ldsungen
angeboten werden:

+ Klemmleisten mit Buchsen mit
zwei Lotstiften pro Pol

+ Klemmleisten mit Buchsen mit
Létstift groReren Durchmessers

Beide Losungen sorgen fir die
korrekte Positionierung und Ausrich-
tung der Klemme auf der Leiterplatte.
Ein angepasstes Leiterplattenlayout
des Kunden ist dazu erforderlich.

KOMPONENTEN

Kodiervarianten Lotstifte

Korrekte Positionierung

Selbst im Segment der Klemm-
leisten sind diese Produkte fir die
korrekte Montage der Klemmen
im Gehduse realisiert. Spezielle,
zusétzliche Rippen an der Gehduse-
geometrie sorgen flr eine einein-
deutige Ausrichtung. Egal, wel-
che Art der Poka Yoke-Ldsungen
gewahlt wird: Der Vorteil liegt immer
darin, dass wahrend der Montage
Anschlussfehler ausgeschlossen und
somit Gefahr fiir Leib und Leben,
Fehlerketten, spatere Kosten oder

Produktbeschadigungen vermieden
werden. Kodierte Steckverbinder-
systeme haben dariiber hinaus auch
den Vorteil, dass bei einer Wartung
oder Reparatur ein Wiederanschluss
ohne notwendige Dokumentation
erfolgen kann und somit eine Zeit-
ersparnis garantiert ist.

Wandtechnik bestimmt die
Einhaltung von Luft- und
Kriechstrecken

Um die Sicherheit beim Beriih-
ren von gedffneten Stecksystemen

zu vermeiden, sind die Einzel-
kammern und/ oder die kompletten
Gehause mit langen, z. T. auch
geschwungenen Kunststoffkam-
mern und ,Wénde* zwischen den
Kammern versehen, um die Ein-
haltung der Luft- und Kriechstre-
cken zu bestimmen. Durch diese
Wandtechnik wird auch vermieden,
dass Flussigkeiten im Betrieb des
Gerates auf die Steckverbindung
eindringen kénnen und das Risiko
eines Kurzschlusses auftritt, da die
Kriechstrecken nicht mehr einge-
halten werden.

Bestmogliche Sicherheit

Solche Basisanforderungen gibt
es auch in der allgemeinen Indus-
trie. Die in der Medizintechnik ver-
wendeten Steckverbinder und Ver-
bindungsldsungen sind daher gene-
rell mit den verwendeten Produkten
vergleichbar. Diese zusatzlichen
mechanischen Vorkehrungen, Mate-
rialvoraussetzungen und ergan-
zenden Priifungen sind unabding-
bar, um dem Menschen mit der ver-
wendeten Technik auch eine best-
magliche Sicherheit zu bieten. <«

Industriescharnier mit Soft-Close und automatischer SchlieBung fiir Ttiren

Sugatsune prasentiert nach eigenen Anga-
ben eine Weltneuheit im Bereich der Industrie-
scharniere: Soft-Close und automatische Schlie-
Rung in einem Scharnier fiir eine horizontale
Bewegung, also Tiren. Der Vertrieb erfolgt
durch die Actronic-Solutions GmbH.

Mit dem neuen Industriescharnier HG-JV65
schliet Sugatsune eine Liicke im Angebots-
spektrum fiir Tirscharniere. Erstmals ist es
jetzt maglich, die automatische SchlieRung
einer Tur auch mit einer einstellbaren Damp-

fung in einem industriellen Scharnier zu rea-
lisieren. Der komplette Offnungswinkel des
Dampfungsscharniers betragt 180°, wobei
auf den ersten 155° die Bewegung frei erfolgt.
Nur auf den letzten 35° der Bewegung greift
die SelbstschlieBung, die die Tur sanft in den
Anschlag schiebt und dort halt. Die SchlieR-
geschwindigkeit kann Uber eine Stellschraube
am Scharnier individuell eingestellt werden.
Das HG-JV65 hat ein Kunststoffgehduse mit
einer BaugroRe von 65 x 68,5 x 17 mm und

wird M5-Schrauben aufen an das Gehause
und die Tir angeschraubt. Als Farben ste-
hen schwarz oder lichtgrau zur Verfiigung.
Die Abdeckkappen fiir die Schrauben geho-
ren zum Lieferumfang.

Das HG-JV65 wurde von Sugatsune fiir
Tiren im industriellen oder medizinischen
Umfeld entwickelt, die ein gedampftes auto-
matisches Schliefen ohne harten Anschlag
erfordern und dann geschlossen bleiben sol-
len. Typische Anwendungen sind Tlren an
Maschinen und Laborgeraten oder Tiren an
Schranken fiir die Aufbewahrung von Werkzeu-
gen, Material etc. Bei zwei Scharnieren kon-
nen Tiiren bis 2,4 m Hohe und 0,7 m Breite mit
einem Gewicht bis 7 kg montiert werden. Bei
drei Scharnieren kann das Gewicht bei glei-
chen Abmessungen auf bis zu 12 kg erhoht
werden. Die zulassige Umgebungstempera-
tur betragt 0 °C bis 40 °C.

» ACTRONIC - SOLUTIONS GmbH
www.actronic-solutions.de
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Voice Coil Aktuatoren als Pumpen- oder Ventilantrieb in der

Medizintechnik

ACHSTRON

Motion Control GmbH
mail@achstron.de
www.achstron.de

In einem Ventilator ist der
Voice Coil Aktuator LAH04-10 (dt.
Tauchspule oder Schwingspule) in
der Lage die Offnung von Ventilen,
die zur Regulierung des Ein- und
Ausatmens dienen, auBerst pra-
zise einzustellen.

Medizinische Geréate sind meist
kleiner und leichter im Gewicht als
Anwendungen in anderen Bereichen,

die einen Motion
Controller ben6-
tigen. Das liegt
daran, dass sie
meist von Hand
transportierbar,
verschiebbar oder
wenigstens hoch
zu heben sein
sollen. Interne
Komponenten
flr diese Anwen-
dungsfalle werden
demnach auch
nach Leistungs-
dichte ausge-
wahit. Dies bedeu-
tet flr Hersteller
solcher Kompo-
nenten eine wei-
tere Herausfor-
derung, um den
bereits sehr hohen
Ansprichen des
Medizintechnikmarktes gerecht
zu werden.

Voice Coil Aktuatoren (VCA) las-
sen sich speziell fir sehr kleine Gro-
Ren und genaue Positionsregelung
entwickeln und dabei optimal an die
Anwendung anpassen. So gibt es
VCAs mit einem Durchmesser von
gerade mal 10,6 mm, mit denen sich
zum Beispiel sehr kleine Pumpenan-

wendungen realisieren lassen. Ein
anderer Anwendungsbereich sind
Ventile. Hier Iasst der Offnungswin-
kel sich mit Hilfe eines VCAs pra-
zise einstellen, um die Durchfluss-
menge zu regulieren.

Zuverlassige Steuerung

Vor allem bei lebenserhaltenden
Geraten ist eine zuverlassige Steu-
erung der durchgelassenen Luft-
menge beim Ein- und Ausatmen
unerlasslich. Falls notwendig, lasst
sich ein VCA in der Art und Weise
konfigurieren, dass bei Stromausfall
immer eine Endlage eingenommen
und beibehalten werden kann. Dies
sichert im Fall eines Beatmungsge-
réts ab, dass der Patient zu jeder
Zeit ununterbrochen anderweitig mit
Luft versorgt werden kann.

Ein winziger VCA, wie der
LAH04-10, hat einen AuRendurch-
messer von 10,16 mm und eine
Lange von 25,4 mm. Er liefert eine
Dauerkraft von 1,1 N und eine Spit-
zenkraft von 1,9 N. Der Hub erreicht
maximal 4 mm und die maximale
theoretische Frequenz somit 90 Hz.
Geringe Hysterese, keine Kraftwel-
ligkeit, hohe Beschleunigung und
eine lange Lebenszeit sind weitere
Vorteile fiir den Einsatz eines Voice
Coil Aktuators.

Bei IMM Photonics sind ab
sofort leistungsstarke UV-C LEDs
des stidkoreanischen Herstellers
und IMM Photonics Partners Seoul
Viosys erhaltlich.

Fir die Wellenlange 275 nm
sind die 1 Chip oder 4 Chip
SMT-Aufbauten CUD8AF1D und
CUDBAF4D mit jeweils 19 mW und
60 mW optischer Ausgangslei-
stung verflgbar. Der Abstrahlwin-
kel bei beiden LED-Typen betragt
120 Grad. Durch die Verwendung
von Aluminiumgehdusen ist eine
hohe Wérmeleitfahigkeit gewahr-
leistet. Die geringe Grofe und
der niedrige Energiebedarf der

UV-C LEDs erlaubt eine schnelle
und einfache Integration in beste-
hende Designkonzepte.

Die Hauptanwendungen von
UV-C LEDs liegen in der Desin-
fektion und Sterilisation von Ober-
flachen, Wasser und Luft. Einsatz-
mdglichkeiten finden sich in Haus-
haltsgeraten, im Sanitarbereich,
in Analysegeraten sowie in der
Spektroskopie und Medizintechnik.
Bild: Seoul Viosys Co., Ltd

» IMM Photonics
www.imm-photonics.de

UV-C LEDs zur Desinfektion und Sterilisation
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Gold ist neben Platin das
korrosionsbestandigste aller
Edelmetalle. Selbst wenn es

ten. Die auferordentliche
Bestandigkeit macht Gold
somit zum idealen Werkstoff

Goldbeschichtungen sind

stenz gegen Umwelteinfliisse
und ihrer Reaktionstragheit

dungsbereichen zu finden:

anspruchsvollen Witterungs-
bedingungen sehr lange aus-
gesetzt ist, korrodiert es nicht.
Das bedeutet die Kontakt-
eigenschaften bleiben erhal-

fiir elektrische Kontaktierungen.

aufgrund ihrer hohen Resi-

heutzutage in vielen Anwen-

ob als klassische Signalan-

Kontakte mit korrosionsbestandiger Goldoberflache

wendung in der Industrie, als
besonders langlebige und
robuste Verbindung fir Mili-
tar- und Sicherheitstechnik
oder als dauerhaft zuverlas-
sige Kontaktierung in der Medi-
zintechnik.

Der neue Katalog sowie
weitere Informationen stehen
unter: www.odu.de/produkte-
loesungen/elektrische-kon-
takte/ zur Verfligung.

CORROSION
RESISTANT

» ODU GmbH & Co. KG
info@odu.de
www.odu.de

Die erste Echtzeituhr (RTC) mit nur 45 nA Stromverbrauch

dung von MLCC-Kondensatoren
zur Abdeckung der Backup-Zeit.
Zusammen mit einem Event-Detek-
tionseingang bietet es alle Voraus-
setzungen fiir Wearables, Medical
Healthcare und stromarme loT-
Anwendungen.

V7V

MICRO CRYSTAL SWITZERLAND

Micro Crystal AG
www.microcrystal.com
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Das neue RTC Modul RV-3028-C7
setzt den neuen MaRstab fur gering-
sten Stromverbrauch: 45 nA bei
einer Versorgungspannung von
3 V. Die hohe Genauigkeit von
+1 ppm bei Raumtemperatur macht
eine Kalibrierung wahrend der

i

.
—

TIMING FOR YOUR NEXT GENERATION OF PRODUCTS

« ¢ ¢ O
A COMPANY OF THE SWATCH GROUP

Fertigung Uberflissig. Das win-
zige Gehause von nur 3,2 x 1,5 x
0,8 mm kombiniert den Quarz mit
der RTC-Schaltung und bietet auch
einen integrierten Batterie-Backup-
Schalter. Der extrem geringe Strom-
verbrauch erméglicht die Verwen-

Weitere Eigenschaften der
Real Time Clock:

+ Geringste Stromaufnahme von
nur:45nA@ 3V

+ Hohe Genauigkeit 1,0 ppm @

25 °C durch individuelle Kalibrie-

rung in der Herstellung

Integrierter 32.768 kHz Quarz-

kristall

Eventeingang zum Setzen eines

Zeitstempels auch im Ruhemodus

Batterieumschaltung mit Lade-

erhaltungsfunktion, ideal auch

fur MLCC und Supercaps

« GroRer Spannungsbereich 1,2

bis 5,5V

Ultra-Miniatur-Keramik-SMD-

Gehé&use: 3,2x1,5x0,8 mm

* Bietet Jahr, Monat, Datum,
Wochentag, Stunden, Minuten
und Sekunden

+ 32-Bit-Unix-Zeitz&hler, z.B. flr
Sicherheitscode-Berechnungen

* |2C Schnittstelle 400 kHz <«
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Prazise und effektive Kuhlung mit Peltiertechnik

uwe electronic bietet Losungen technik sowie in der medizinischen

Wéarmemanagement. Neben hoher
Kuhlleistung auf engstem Bauraum
werden haufig hohe Vorgaben nach
einer prazisen Temperaturgenauig-
keit gestellt. Fir die Losung dieser
Anforderung werden oftmals Pel-
tierelemente eingesetzt. Bei die-
sen Modulen handelt es sich um
kleine elektronische Bauteile, die
nach dem thermoelektrischen Prin-
zip arbeiten.

Der groRe Vorteil

dieser Technologie ist, dass der
GroRenbereich von 4 x 4 mm bis
60 x 60 mm eine Vielzahl von Geo-
metrien entwickeln kann. Neben
quadratischen Formen gibt es
auch runde oder Module mit Boh-
rung. Durch Anderung der Polari-
tét kann die Richtung des Wéarme-
stroms verandert werden. Peltier-
elemente sind klein in ihrer Bau-

meanderung hoch. Die Temperatur
wird schnell und prazise eingestellt.

Die Starke sowie die
Effektivitat

der Kuhlleistung hangt vom
Gesamtsystem ab, welches in vie-
len Fallen aus Kiihlkdrper und Lif-
ter besteht. Das erreichte Kuhl-
ergebnis ist abhangig von der
transportierten Warme, die absor-
biert wird. Wichtige Einflusspara-
meter sind der thermische Wider-
stand des Kiihlkdrpers sowie der
Wérmelbergangswiderstand. uwe
electronic bietet Beratung und ein
umfassendes Portfolio an Peltier-
elemente an. «

» uwe electronic GmbH
info@uweelectronic.de
www.uweelectronic.de

fir die Thermoelektrik. Die zuneh-  Analysetechnik stelltimmer gréfere  form und dadurch ist die Reaktions-
mende Miniaturisierung in der Mess-  Herausforderungen fiir ein effektives ~ geschwindigkeit beziiglich der War-

setzung fir umfangreiche Testkapazitaten auf
das Coronavirus. Die Automatisierung erhoht
durch parallele und schnellere Prozesse die
Testzahlen erheblich, spart Personal und sichert
die Prozesssicherheit. Zur Probenvorbereitung
auf SARS-CoV-2 werden wenige Mikroliter
einer Lésung aus Chemikalien und Enzymen

Automatisierte Analysegerate sind die Voraus-

Mikropumpen weltweit im Einsatz gegen COVID-19

’ Mikrod(;"s'ierpumbe‘~mzr®-2’921/4622

dosiert. Mit héchster Prazision und Prozess-
sicherheit flihren Mikrozahnringpumpen der
Niederdruckbaureihe von HNP Mikrosysteme
diese anspruchsvolle Aufgabe aus. Die mini-
male Dosiermenge betragt 0,25 pl. Die Pum-
pen haben einen besonders kleinen Bauraum
und sind steuerungstechnisch integrierbar, so
kénnen vollautomatisierte Analysegeréte bis

zu sechzehn Mikropumpen enthalten und bis
zu 4.000 Proben in 24 Stunden durchsetzen.

In der Forschung zu Impfstoffen und Thera-
pien gegen COVID-19 arbeiten ebenfalls Mikro-
dosierpumpen. Jeder Entwicklungsschritt in den
Forschungsinstituten an Universitaten, in inter-
nationale Pharmaunternehmen oder in Start-
ups weltweit wird von zahlreichen Labortests
begleitet. Eine Mammutaufgabe, die gleich-
falls automatisiert erfolgt.

Bei der Produktion von Impfstoffen wirken
Mikropumpen verschiedener Baureihen mit,
beispielsweise hermetisch inerte Pumpen. Von
der Diagnostik, Uber die Forschung bis hin zur
zukiinftigen Impfstoffproduktion ist der Einsatz
der Mikropumpen im Kampf gegen COVID-19
mdglich. In Anwendungen, in denen kleine und
kleinste Fliissigkeitsmengen hochprazise dosiert
oder kontinuierlich geférdert werden, leisten
die Pumpen von HNP Mikrosysteme zuverlas-
sige Dienste und sorgen flir Prozesssicherheit.

» HNP Mikrosysteme GmbH
www.hnp-mikrosysteme.de
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Miniaturisierte CO,-Messsysteme

SENSOREN

trinamiX GmbH kann ab sofort
ihre Bleiselenid (PbSe)-Nah-Infra-
rot-Detektoren effektiv in anspruchs-
volle Anwendungen zur Kohlen-
dioxid (CO,)-Messung integrieren.
Dies umfasst auch die medizinische
Atemgasanalyse (Kapnometrie) und
die mobile Uberwachung der Luft-
qualitét in Innenraumen. Dank ihrer
schnellen Reaktionszeit und hohen
Detektivitat ermdglichen die Detek-
toren von trinamiX sehr prazise CO,-
Messungen auf kleinstem Raum.

CO,-Sensoren in
Smartphones und
Wearables

Die CO,-Konzentration ist ein
wichtiger Indikator fiir die Luft-

e

Bild: BASF-SE

qualitdt in Innenrdumen, da hohe
CO,-Konzentrationen sowohl die
Gesundheit als auch die Produk-
tivitat beeintrachtigen. Klima- und
Liftungssysteme verwenden in der
Regel pyroelektrische Detektoren
oder Thermopiles in CO,-Senso-
ren, um die Luftqualitat zu Uber-
wachen. Aufgrund ihrer Gréf3e und
ihres hohen Energieverbrauchs kon-
nen diese Sensoren jedoch nichtin
Unterhaltungs- und Haushaltselek-
tronik integriert werden.

Kompakt und genau

Durch den Einsatz von trinamiX
PbSe-Detektoren kdnnen CO,-
Messsysteme achtmal kleiner wer-
den als derzeit verfiighare Systeme —

ohne Kompromisse bei der Genauig-
keit. Der Stromverbrauch wird sogar
um den Faktor 16 reduziert. So kon-
nen Smartphones und Wearables
wie Fitnessarmbander oder Smart-
watches mit Echtzeit-CO,-Uber-
wachung ausgestattet werden, um
die Luftqualitat zu Hause, im Biiro
oder auf Reisen zu kontrollieren.

CO,-Messung in der
Kapnometrie

Kapnometrie ist die Kontrolle des
Atemmusters durch die Messung
der CO,-Konzentration im Atem
gas. Sie wird als Uberwachungs
instrument auf Intensivstationen
eingesetzt. Voraussetzung fur eine
prézise und schnelle Messung sind
eine hohe Messrate und Empfind
lichkeit des Infrarotdetektors.

NDIR-Spektroskopie

PbSe-Detektoren konnen mit
tels Nicht-Dispersiver Infrarot
(NDIR)-Spektroskopie sehr schnell
auch minimale Verénderungen in
der CO,-Konzentration erkennen.
trinamiX PbSe-Detektoren haben
eine hohe Detektivitat und eine ein-
zigartige Diinnschicht-Verkapse-
lung, die die Integration als Bare
Chip erlaubt. Dadurch kdnnen Kap-
nometriesysteme deutlich kleiner,
schneller und zuverlassiger kon-
struiert werden.

,Kapnometriesysteme sind wich-
tige Instrumente zur Behandlung von
Covid-19-Patienten in der aktuellen
Pandemie. trinamiX PbSe-Detekto-
ren sind aufgrund unserer umfang-
reichen Fertigungskapazitaten in
Kombination mit hdchsten Quali-
tatsstandards an unserem Produk-
tionsstandort in Deutschland per-
fekt fiir diese Anwendung geeig-
net", sagt Dr. Sebastian Valouch,
Leiter Vertrieb und Produktent-
wicklung IR Sensor Solutions bei
trinamiX GmbH.

Unterstiitzung bei der
Systemintegration

CO,-Messsysteme verwenden
Nicht-Dispersive Infrarot-Spektro-
skopie (NDIR), um Gaskonzentra-
tionen nicht-invasiv zu detektieren.
trinamiX bietet den Herstellern
solcher Systeme Unterstltzung
beim Design und der Integration
der Detektoren. Ein ausfiihrliches,
englischsprachiges White Paper zur
Verwendung von trinamiX PbSe-
Detektoren in der NDIR-Spektro-
skopie kann von der Webseite her-
untergeladen werden.

» trinamiX GmbH
info@trinamix.de
www.trinamiXsensing.com

Zertifizierte Sauerstoffsensoren fiir medizinische Anwendungen

kann aber auch direkt in aktuellen Versionen
eingesetzt werden.

Das Ausgabesignal des Sauerstoffsen-
sors ist analog (mV) und linear zwischen 0
und 100 Vol.-% O,. Die Signaldrift ist aulerst
gering (< 0,1 %/Signalmonat) und reagiert
rasch auf Veranderungen der Sauerstoffkon-
zentration. Das Ausgabesignal ist passiv tem-
peraturkompensiert bis 50 °C, was die obere
Temperaturgrenze flir den Kurzzeitbetrieb dar-
stellt. Der Sauerstoffsensor MLF-16 beeintrach-
tigt andere in Atemgasiberwachungsgeréaten
eingesetzte Gase nicht.

Aus offensichtlichen Griinden ist im medi-
zinischen Bereich eine sichere und zuverlas-
sige Messung von in verschiedenen Beat-
mungsanwendungen verwendeten Gasen
ndtig. Die entsprechenden Richtlinien sind in
der Norm DIN EN ISO 80601-2-55 enthalten.
Pewatron présentiert dazu den passenden
relativ neuen Sensor: den Sauerstoffsensor
MLF-16 0...100 % vor, der nach DIN EN ISO
80601-2-55 fir Storgase zertifiziert ist und in
Uberwachungsgeraten fiir Atemgase verwen-
det werden kann.

Der Sauerstoffsensor MLF-16 hat eine Nenn-
lebensdauer von 2 Mio. Vol.-% O,h, was einen
neuen Rekord unter allen auf Flissigelektro-
lyten basierenden Sauerstoffsensoren dar-
stellt. Der MLF-16 ist bleifrei und RoHS-kom-
patibel und ist deshalb fir Neuentwicklungen
von Atemgastiiberwachungsgeraten geeignet,

TYPE:
MLF-16 0-100%

» Pewatron AG E——'
www.pewatron.com §

meditronic-journal 3/2020 51



SENSOREN

Stabile Signalausgabe und lange
Betriebsdauer

OEM-Sauerstoffsensormodule fiir kritische Messungen mit hoher Sicherheit

Eine sichere Gasversorgung mit
luftfremden Gasgemischen ist wich-
tig und in vielen Fallen unabdingbar.
Pewatron prasentiert OEM-Sauer-
stoffsensormodule fiir zwei wichtige
Anwendungen, bei denen es auf-
grund der strengen Sicherheitsvor-
schriften zwingend ist, hochgenaue
Messungen der Sauerstoffkonzen-
tration vorzunehmen.

Anwendungen in kontrollierter
Atmosphare erfordern hdchste
Sicherheitsstandards, insbesondere
wenn zusatzliche menschliche Aktivi-
taten im Spiel sind. Dies ist beispiels-
weise beim Brandschutz der Fall,
wo die Sauerstoffkonzentration auf
14 - 16 % und manchmal sogar noch
auf geringere Werte gesenkt wird,
um das Risiko abzuwenden oder zu
minimieren, dass aus Stromquellen
hervorgegangene Brande in Kon-
takt mit explosiven Gasgemischen
geraten. Sehr haufig ist bei Anwen-
dungen mit so niedrigen Sauer-
stoffkonzentrationen menschliches
Zutun notig, weshalb eine zuver-
lassige Messung der Sauerstoff-
konzentration grundlegend ist. Fir
solche Falle sowie die meisten all-
gemeinen Anwendungen in kontrol-
lierter Atmosphére hat Pewatron das

Pewatron AG OEM-Modul FCX-MC25-FLOW-CH
www.pewatron.com  entwickelt. Das OEM-Modul enthalt
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einen sehr stabilen, auf einer elek-
tronischen Steuerung platzierten
amperometrischen Zirkoniumdioxid-
sensor, der hochgenaue Werte fiir
die Sauerstoffkonzentration ausgibt.
Das OEM-Modul hat eine Lebens-
dauer von etwa 1 Mio. Vol.-% O,h.
Das Modul gibt tiber seine gesamte
Lebensdauer sehr stabile Werte aus
und gewahrleistet dadurch niedrige
Gesamtbetriebskosten.

Bei therapeutischen Sauer-
stoffanwendungen

wird Patienten, die beispiels-
weise an Lungenkrankheiten lei-
den, hochdosierter Sauerstoff ver-
abreicht. Dabei sind die Sicher-
heitsanforderungen, um die rich-
tige Dosis sicherzustellen, immens.
Fir zahlreiche Therapien ist eine
Sauerstoffanreicherung der Luft
von > 21 bis 96 Vol.-% O, sowie
in einigen seltenen Fallen bis
100 Vol.-% O, nétig. Fir solche
Falle sowie Anwendungen unter
kontrollierter Atmosphare mit im All-
gemeinen hohen Sauerstoffkonzen-
trationen hat Pewatron das OEM-
Modul FCX-MC95-FLOW-CH ent-
wickelt. Dieses Modul ist mit dem
Modul FCX-MC25-FLOW-CH ver-
gleichbar (hochgenauer Zirkonium-

sensor etc.). Wichtig ist jedoch die
Tatsache, dass das Signal beim
FCX-MC95-FLOW-CH im oberen
Konzentrationsbereich sehr sensibel
auf geringfligige Anderungen rea-
giert, was eine sehr genaue Rege-
lung der Mindest- und Hochstkon-
zentrationen fiir die korrekte Dosie-
rung ermdglicht.

Engmaschige Uberwachung
der Sensorheizung

Beide FCX-MC-OEM-Module
basieren auf derselben Elektronik-
plattform. Die sehr engmaschige
Uberwachung der Sensorheizung
erfolgt Uber die Elektronik. Zur
Signalaufbereitung und -verstar-
kung wird ein 12-Bit-AD-Wandler
genutzt. Jedes Modul wird kalibriert
und an mehreren Punkten geprift.
Die Kalibrationskurve wird auf dem
On-Board-Speicher hinterlegt. So
kénnen Kunden einfach gering-
flgige Anpassungen an der Kali-
bration vornehmen, beispielsweise
wenn die Bedingungen an dem vom
Kunden genutzten Betriebspunkt zu
stark von den wéhrend der Kalibra-
tion vorherrschenden Bedingungen
abweichen. <«

INFONETZ
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Hochleistungsdrucksensor mit horizontalem Anschluss

Mit der Serie AH3 hat Fujikura
neue analoge Halbleiterdrucksen-
soren (temperaturkompensiert) ent-
wickelt. Im Vergleich zu bestehen-
den Sensormodellen mit senkrecht
angeordneten Druckanschlissen
bieten die neuen Produkte mit ihren
integrierten horizontalen Anschlis-
sen einzigartige neue Maglichkeiten.
So nimmt die Elektronik noch weni-
ger Platz in Anspruch, und beim
Anbringen von Teilen auf dem Sub-
strat ist weniger Hohe nétig, da der
Anschlussschlauch fir die Druck-
einleitung horizontal aus dem Gerat
herausgefhrt werden kann.

Zudem ermdglicht das Geréat
durch den gewahlten Zuleitungstyp
eine feste Verbindung zum Sub-
strat und nutzt modernste Tech-
nologie flr einen stabilen Betrieb,
um Schwankungen der Sensor-
leistung aufgrund verschiedenster
externer Einfliisse zu minimieren.

Mehr Optische Strahlung mit neuen IR-Quellen

Ferner wartet der Drucksensor mit
einer hohen Genauigkeit auf und
erreicht dank der Kombination aus
Chip und digitalen Signalverarbei-
tungstechnologien einen geringen
Stromverbrauch.

AuBRerdem kommen bei diesem
Produkt die MEMS- und Verpackungs-
technologien sowie Verbindungslo-
sungen fiir integrierte Schaltkreise von
Pewatron zum Einsatz. Die Produkte
werden in Medizinalprodukten, Indus-
triemaschinen und Konsumglitern
weite Verbreitung finden, da sie flr
eine rauscharme Ausgabe konzipiert
wurden und tiber eine Druckschalter-
funktion mit einem festen Grenzwert
bei einer bestimmten Eingangsspan-
nung verfligen.

» Pewatron AG
www.pewatron.com

Patentierte Nanostrukur
Technologie

Infrasolid GmbH
www.infrasolid.com
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Mit den neuen Infrarotstrahlern
von Infrasolid kénnen geringere
Gaskonzentrationen beim Aufspl-
ren von Gaslecks (Leak detection)
gemessen werden. Weitere Ein-
satzgebiete sind neben verbes-
serten TOC- und FTIR Spektral-
Analysatoren auch Sensoranwen-

dungen mit kleinen Abmessungen
und hohen Stiickzahlen fiir das
Internet der Dinge (loT).

Zwei patentierte Herstellungs-
verfahren flir das strahlende Ele-
ment realisieren die hohe Effizi-
enz von Uber 30% der IR-Emitter.
Die Form des Elements erhoht den

Eigenwiderstand und sorgt fiir eine
gleichméRige und stabile Hitzever-
teilung. Die Spezialbeschichtung
vergroRert die emittierende Flache
und erhéht die Strahlungsleistung.
So kénnen IR-Emitter in beliebiger
GrolRe hergestellt und in Standard-
gehéusen aufgebaut werden. Das
nur 3x3 mm grofle SMD Gehé&use
ist der erste thermische [R-Emit-
ter in dieser Bauform, der u. a. fir
portable, batteriebetriebene und
mobile Sensoranwendungen opti-
miert ist.

Uber Infrasolid GmbH

Infrasolid entwickelt und fertigt am
Standort Dresden leistungsfahige
Infrarotstrahlungsquellen fir den
Einsatz in der NDIR Gasanalyse
und der IR Spektroskopie. Typi-
sche Anwendungsbereiche finden
sich in den Bereichen des Umwelt-
schutzes, der Abgasmessung, des
Explosions- und Brandschutzes der
Gebéaudetechnik und der Medizin-
technik. <«

53



ANTRIEBE

Prazisions-Kugelgewindetriebe

Was macht die Miniatur- und Sub- (oder Ultra-) Miniatur-Linear- Prazisions-Kugelgewindetriebe so einzigartig?

54

Dynetics GmbH
Info@dynetics.eu
www.dynetics.eu

Eine lineare Positioniervorrichtung
verwendet entweder eine Spindel
oder ein Kugelgewinde. Eine Spin-
del ist eine Gewindewelle, auf der
eine einfache Gewindemutter fahrt.
Kugelgewinde hingegen verwen-
den den Spiralwinkel des Gewin-
des, um Drehbewegung in lineare
Bewegung umzuwandeln. Die Mut-
ter wird an einer Last (einem beweg-
lichen Tisch oder Wagen) befestigt,
so dass bei drehender Welle, sich
die Mutter und die Last in die eine
oder andere Richtung bewegen. Die
Welle kann von einem Motor ange-
trieben werden.

Kugelgewindetriebe

auch Kugelumlaufspindeln
genannt, sind die meist eingesetzten
Gewindespindeln in Industrie- und
Prazisionsmaschinen. Ein Kugel-
gewindetrieb ist ein mechanischer
Linearantrieb, der die Drehbewe-
gung mit einem hohen Wirkungs-
grad in eine lineare Bewegung mit
wenig Reibung umwandelt. Kugel-
gewindetriebe bestehen aus einer
Kugelgewindespindel, einer Kugel-
gewinde-Mutter, in der die Kugeln
integriert sind, sowie einer Kugel-
Ruckflhrung. In den meisten Fal-
len wird die Spindel angetrieben
und die Mutter ist mit dem zu bewe-
genden Teil verbunden. In einigen
Fallen wird auch die Mutter ange-
trieben und die Spindel fiihrt die
Linearbewegung aus.

Vielseitig einsetzbar

Linearkugelgewindetriebe werden
in einer Vielzahl von Anwendungen
eingesetzt. Die anspruchsvollsten
Einsatzgebiete liegen in den extre-
men Bereichen des Leistungsspek-
trums — einerseits bei Linearkugel-
gewinden mit sehr groRen Durch-
messern, anderseits bei Linear-
kugelgewinden mit sehr kleinen
Durchmessern und sehr fein ska-
lierbaren Leistungen fiir optische
und medizinische Anwendungen.
Fir sehr kleine, hochprazise Bewe-
gungen setzten Entwickler oft Mini-
aturkugelgewindetriebe ein. Allge-
mein unterscheidet man zwischen

geschliffenen und gerollten Spin-
deln. Bei geschliffenen Spindeln
sind die Muttern meist vorgespannt
(spielfrei) oder mit minimalstem Spiel
(0,005 mm) ausgefihrt. Die hohe
Oberflachenqualitat der geschlif-
fenen Laufbahnen bewirkt auch
eine geringere Gerauschentwick-
lung im Betrieb.

Definitionen:

,Miniatur*

Obwohl es keinen Industriestan-
dard gibt, was einen linearen Kugel-
gewindetrieb als ,Miniatur* klassifi-
ziert, wenden die meisten Herstel-
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ler die Bezeichnung auf Spindeln
mit einem Spindelnenndurchmes-
ser kleiner 16 mm an. Spindeln mit
einem Durchmesser kleiner 6 mm
werden als ,Sub-Miniatur® oder
LUltra-Miniatur” bezeichnet.

,Kompakter”
Kugelgewindetrieb

Einige Hersteller bieten einen
,kompakten* Kugelgewindetrieb
an. Dieser Begriff weist im All-
gemeinen darauf hin, dass die
Kugelmutter eine interne Rezir-
kulation verwendet. Dies ermog-
licht ihr einen kleineren Aufen-
durchmesser, daher der Begriff
.kompakt.* Trotz ihres Namens
enthalten kompakte Designs oft
Spindeln mit Durchmessern bis
zu 25 mm — viel groRer als her-
kémmliche ,Miniatur‘-Kugellager.

»Miniatur*-Kugelgewinde-
triebe

Bei Miniatur-Kugelgewindetriebe
konnen die Spindeln entweder durch
Walzen oder Schleifen der Schraub-

gewinde hergestellt werden. Spin-
deln mit einem Durchmesser unter
8 mm werden ublicherweise durch
Schleifen hergestellt, obwohl einige
Hersteller die Spindeln mit bis zu
6 mm Durchmesser in gewalzten
Ausflihrungen anbieten.

In mancher Hinsicht gleichen
Miniatur-Kugelgewindetriebe ihren
groReren Standard-Briidern. Zum
Beispiel werden Miniaturkugel-
muttern oft in den gleichen Aus-
fihrungen wie Standardkugel-
muttern angeboten. Sie sind aber
auch mit einem Spindelende zur
einfachen Montage erhaltlich. Die
Kugelrtickflihrung kann innerhalb
der Kugelmutter oder mit exter-
nen Rezirkulier-Methoden erfol-
gen. Spindelsteiggenauigkeiten
und Vorspannklassen haben die
gleichen Bezeichnungen, unabhén-
gig vom Schneckendurchmesser.
Spezifikationen wie Lebensdauer
(L10 Berechnung), Knicklast und
kritische Geschwindigkeit sind fir
Miniatur- und Standard-Kugelge-
windetriebe gleich.

Was ist ein Bausatzmotor?

Fazit

Miniatur-Kugelgewindetriebe sind
effiziente Linearkomponenten im
kleinen Format und somit ideal fir
Kleinst-Anwendungen, in denen eine
prazise Bewegung kleiner Lasten
gefordert wird. Sie bieten Vorteile bei
Geréten fiir Labor-, Halbleiter- und

ANTRIEBE

Medizinanwendungen, z. B. in der
medizinischen Diagnostik, bei Test-
und Mess-Stationen, sowie bei Gra-
vur- und Druckverfahren, aber auch
fir eine Reihe an Anwendungen,
die das Pumpen von Fliissigkeiten
oder Pick-and-Place-Anwendungen
umfassen. <«

ACHSTRON

Motion Control GmbH
mail@achstron.de
www.achstron.de
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Es handelt sich um einen biir-
stenlosen DC-Servomotor ohne
Gehé&use, Welle und Kugellager.
Ein Bausatzmotor besteht ,nur”
aus einem Stator und einem Rotor.
Daraus lasst sich ein hochinte-
grierter und optimal angepasster

Antrieb oder sogar eine vollstan-
dig austauschbare und somit ser-
vicefreundliche Antriebseinheit ent-
wickeln.

Anwendungsfélle in der
Medizintechnik

Sind alle Vorgaben und Umwelt-
bedingungen bekannt, dann schei-
tern oft die Standardmotoren mit
Gehduse von ,der Stange® um
besondere Anwendungsfélle in
der Medizintechnik zu bedienen.
Griinde hierfiir sind vielfaltig. Im
Gegensatz dazu spart ein Bausatz-
motor sehr viel Raum und Gewicht.
Da der Bausatzmotor aus Stator
und Rotor speziell an die jewei-
lige Anwendung angepasst wer-
den kann, wird zuséatzlich Energie
gespart und das Laufverhalten ist
besser als bei einem (iberdimensi-
onierten Gehausemotor oder gar
einer Antriebseinheit mit Getriebe.
Dies reduziert als weiteren Nebe-
neffekt die Verlustwarme. Erzielt
wird diese hervorragende Anpas-
sung mitunter durch die Wahl der
Kupferdrahtdicke und des Magnet-
materials.

Konkret besteht ein Stator aus
isolierten Kupferwicklungen und
einem Blechpaket. Je nach Entwurf
oder Kundenwunsch sind zusétzlich
Hallsensoren und Sensoren fir die
Temperaturiberwachung einge-
baut. Ein Rotor ist ein Geflige aus
einer oder mehreren Rotornaben,
je nach BaugréRe des Bausatzmo-
tors. Auf die Nabe sind die Magnete
aufgeklebt. Die Rotornaben sind
vom Anwender auf eine selbstge-
fertigte Welle aufzuziehen und mit-
tels Passung oder Kleber zu fixieren.
Zur Absicherung gegen den Verlust
eines Magneten ist der Rotor auch
mit einer Hilse erhaltlich. Bei hohen
Drehzahlen oder starken Erschiitte-
rungen kann dies notwendig sein,
um dauerhafte Funktionsfahigkeit
zu garantieren.

Der héhere Aufwand in der Ent-
wicklungsphase zahlt sich gerade
bei langlebigen Produkten, wie die
der Medizintechnik, besonders aus.
Greift man auf einen erfahrenen
langjéhrigen Hersteller in diesem
Bereich zurlick, dann halt sich der
Aufwand in der Regel im Uberschau-
baren Rahmen.
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18 Watt Steckernetzteil fur Medizingerate

Mit der TR18RDM-Serie stellt
Cincon (Vertrieb: Emtron) ein neues
kompaktes 18-Watt-Steckernetzteil
(80,40 x 43,00 x 36,90 mm) mit ver-
starkter Isolation (2x MOPP) vor. Der
weite Eingangsspannungsbereich
reicht von 80 bis 264 V AC. Es ist
nach IEC / UL 60601 und EN60601-
1-11 (Home Healthcare Applications)

EMTRON electronic GmbH
info@emtron.de
www.emtron.de

zugelassen und entspricht auch der
Haushaltsnorm IEC / EN60335-1.
Der Adapter ist in sechs verschie-
denen Ausgangen mit 5, 9, 12, 15,
18 und 24 V DC erhaltlich.

AuBergewohnlicher
Wirkungsgrad

Das Netzteil bietet einen auler-
gewohnlich hohen Wirkungsgrad
von bis zu 85,45 % und arbeitet in
einem weiten Temperaturbereich
von -30 °C bis +70 °C. Seine volle
Nennleistung liefert es bis +40 °C.
Die Netzteile kdnnen auch in gro-
Rer Hohe bis zu maximal 5.000 m
eingesetzt werden und haben einen
sehr geringen Leckstrom von weni-
ger als 30 pA.

Energiesparend

Das TR18RDM erfilllt die Schutz-
art IP22 sowie alle aktuellen Ener-
giesparanforderungen wie die DoE-
Energieeffizienzstufe VI (USA) und
CoC Tier 2 (EU). Es zeichnet sich
auch durch einen geringen Leer-
laufstromverbrauch von weniger
als 75 mW aus.

Die Reihe ist gegen Ausgangsii-
berspannung geschiitzt und dauer-
kurzschlussfest. Sie wurde auch fiir
die medizinische Sicherheit nach
IEC60601-1, EN60601-1, ANSI /
AAMI ES60601-1 ed.3.1 zugelas-
sen. Dariber hinaus erflllen alle

Wichtige Eigenschaften:

Modelle die Emissions- und Immu-
nitatsnormen EN60601-1-2 Ed4,
EN55011 Klasse B, FCC Teil 18
Klasse B.

Einsatzbereiche

Die TR18RDM-Serie eignet
sich fir eine Vielzahl von medizi-
nischen Anwendungen, z. B. fiir
Gesundheits-, Diagnose- und Uber-
wachungsgerate in Krankenhau-
sern und Zahnkliniken. Dariiber
hinaus erflllt das Design die
Norm EN60335-1 fiir Haushalts-
gerate sowie die meisten Industrie-
ausriistungen. <

+ Universeller Eingangsbereich 80 ~ 264 V AC

Austauschbare Netzstecker
Leckstrom <30 pA
Uberspannungsschutz

lichen Gesundheitswesen
Erfiillt IP22

Erfillt 2x MOPP Klasse Il
Erfiillt EN 60335-1

(Lange des Ausgangskabels
<1800 mm)

Kontinuierlicher Kurzschlussschutz

Leistungsaufnahme ohne Last <75 mW

Zugelassen nach EN55011, FCC CFR47 Teil 18 Klasse B
Zugelassen nach EN60601-1-11 fir Anwendungen im haus-

Erfillt CoC Tier 2 und DoE Level VI

MaRgeschneiderte medizinische Stromversorgungen

inpotron Schaltnetzteile GmbH
info@inpotron.com
www.inpotron.com
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Eine zuverldssige
Stromversorgung bil-
det das Riickgrat eines
jeden medizinischen
Gerétes. Insbesondere
Systemhersteller wollen
sich hier nicht auf ein
Standardnetzteil verlas-
sen missen. Sie setzen
deshalb auf die von den
erfahrenen Spezialisten
- entwickelten Netzteile.

Patienten-
beobachtung

Etwa auf die eigens
fir die Notfallmedizin
und die Patientenbe-
obachtung konstruier-
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Spitzenleistung liber langere Zeit

400-W-Stromversorgungen im 3 x 5 Zollformat fiir Medizin und Industrie liefern mit Luftstrom 400 W Dauer-
leistung und 250 W konvektions-/kontaktgekuhlt mit 400 W Spitzenleistung tiber langere Zeit

Die TDK Corporation prasentiert
die zertifizierten AC-DC-Netzteile
CUS400M fiir Medizin und Industrie
von TDK-Lambda. Erhéltlich sind die
Gerate in einem 3* x 5"-Gehause
nach Industriestandard. Mit forcierter
Luft kann die Serie eine Dauerlei-
stung von 400 W liefern und 250 W

konnen konvektions- und kontakt-
gekuhlt mit einer Spitzenleistung
von bis zu 400 W erreicht werden.

Die Dauer dieser
Spitzenleistung

betrégt bis zu 30 Minuten (40 °C
Umgebungstemperatur, 230 V AC-

ten Stromversorgungen, die
besonders robusten Ladege-
rate fur medizinische Gerate
oder die OP-LED-Beleuchtung
mit einem Wirkungsgrad von
94 Prozent. Auch in diesem
Bereich hat sich die inpotron
Schaltnetzteile GmbH als Spe-
zialist fir kundenspezifische
Stromversorgungen einen
Namen gemacht. Das Unter-
nehmen berét seine Kunden
individuell fir medizinische
Stromversorgungen.

Hochste Flexibilitat

Der optimalen Realisie-
rung eines Systemdesigns
gehen umfangreiche Bera-
tungen in Bezug auf Bau-
volumen, Kosten, etc. voraus.
Die Experten erarbeiten

dabei erfolgreich spezifische
Systemkonzepte - gemein-
sam mit dem Kunden. Zudem
werden Parameter wie Nenn-
leistung, Spitzenleistung, Wir-
kungsgrad, Temperaturdera-
ting und Einbaulage beruck-
sichtigt.

Uber inpotron

inpotron entwickelt indes-
sen nicht nur ideale Losungen
unter Einsatz aller géngigen
Grundtopologien und Wandler-
konzepte, sondern garantiert
zudem eine langjahrige Ver-
fugbarkeit. Dabei spielt es
keine Rolle, wie ausgefallen
die individuellen Konzepte
auch sind. inpotron erarbei-
tet und konstruiert immer das
passende Design. <
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Eingang) mit einer maximalen Ein-
schaltdauer von 50 % und ist damit
laut Hersteller wesentlich langer
als bei den meisten anderen Pro-
dukten auf dem Markt. Dadurch
eignet sich das CUS400M beson-
ders gut fiir alle Anwendungen mit
gelegentlichen Spitzenbelastungen,
einschlieflich Krankenhausbetten,
Zahnarztstlihlen und Inkubatoren.

Verfligbarkeit

Die Gerate mit 12V und 24 V Aus-
gangsspannung sind sofort verfiig-
bar, spater im Jahr kommen noch
die15V,19V,28V, 36 Vund 48V
Modelle dazu. Alle Modelle arbeiten
bei Eingangsspannungen von 85
bis 264 VV AC und haben bei abge-
schalteter Ausgangsspannung eine
Leerlauf-Leistungsaufnahme von
weniger als 1,3 W. Optional werden
Standby Ausgange mit5V /2 A oder
12V /1A, Remote On/Off, Remote

» TDK-Lambda Germany GmbH
info@de.tdk-lambda.com
www.emea.lambda.tdk.com/de

Sense, AC-Fail und ein Output-
Good-Signal angeboten.

Die Serie ist in verschiedenen
mechanischen Ausfiihrungen ver-
fugbar. Open frame, Basisplatte,
U-Winkel und geschlossene Ver-
sionen sind bereits erhaltlich, eine
Version mit Lifter wird es im Laufe
des Jahres noch geben. Um die Kiih-
lung zu optimieren, ist die Unterseite
der CUS400M-Leiterplatte in einen
warmeleitenden, isolierten Kunst-
stoffsockel eingebaut (Patent ange-
meldet). Dadurch kann die Warme
von den oberflachenmontierten Lei-
stungskomponenten in eine Kihl-
platte oder das Systemgehduse
abgeleitet werden. Die GesamtgroRe
des Open-Frame-Modells betragt
77,5x128 x 39,5 mm (B x L x H).

Die Sicherheitszertifizierungen
fur Medizin und Industrie umfas-
sen die [EC/EN/ES 60601-1, IEC/
EN/UL 62368-1 und IEC/EN/UL
60950-1 mit CE-Kennzeichnung fiir
die Niederspannungs-, EMV- und
RoHS-Richtlinien. Die Gerate ent-
sprechen aufterdem den Normen
EN 55011-B und EN 55032B fir
leitungsgefiihrte und abgestrahlte
Stéraussendungen (Schutzklasse
[ und Il) und erflllen die Normen
EN 6100032, IEC 6060112 Ausgabe
4 und IEC 610004 fiir Storfestigkeit.

Das CUS400M hat eine Ein-
gangs-/Ausgangs-Isolation von
4.000 V AC (2x MoPP), eine
Eingangs-/Erde-Isolation von
1.500 V AC (1x MoPP) und eine
Ausgangs-/Erde-Isolation von
1.500 V AC (1x MoPP) und ist damit
fur den Einsatz in medizinischen
Geraten mit B- und BF-Einstufung
bestens geeignet. Der Ableitstrom
ist <250 YA und der Bertihrstrom
<100 uA. Die maximale Betriebs-,
Transport- und Lagerhdhe betragt
5.000 m, was den weltweiten Ein-
satz und den weltweiten Verkauf
von Endgeréaten unterstitzt. <
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Die Medical Device Regulation (MDR) als
Herausforderung fiir die Medizintechnik

Was Sie jetzt (iber Ihre Stromversorgung wissen miissen
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Autor:

Michael Brinkmeier,

Head of Marketing
FRIWO Geréatebau GmbH
www.friwo.com

Mittlerweile ist es beschlossene
Sache: Die offizielle Anwendung der
Medical Device Regulation wurde
aufgrund der Corona-Pandemie
um ein Jahr verschoben. Herstel-
ler von Medizinprodukten gewinnen
dadurch weitere wertvolle Zeit zur
Vorbereitung auf die Umsetzung
dieser anspruchsvollen Richtlinie.
Doch was miissen Unternehmen
speziell rund um die unscheinbare
Stromversorgung ihrer Applikation
wissen, um am 26.05.2021 einen
sauberen Ubergang auf die neuen
Regularien zu schaffen und ihre
Zulassung am Markt zu behalten?
Und worauf sollten Medizingeréate-
hersteller generell bei der Wahl ihrer
Stromversorgung achten?

Neue Anforderungen an die
Medizintechnik

Mit Inkrafttreten der MDR sehen
sich Medizingeratehersteller einer
Fille an neuen Dokumentations-
und Kennzeichnungspflichten ge-
gendber. In diesem Zusammenhang
stoRt man auch auf Forderungen
nach einer eindeutigen Identifika-

tionsnummer (auch UDI genannt)
oder der liickenlosen Rickver-
folgbarkeit (Traceability) von Pro-
dukten. Dies gilt aber langst nicht
fur alle medizinischen Produkte
und deren Bestandteile, denn die
Anforderungen der MDR sind viel-
schichtig und unterscheiden sich
in der Praxis je nach Funktion und

Anwendungsgebiet der Komponen-
ten sowie nach Funktion und Posi-
tion des jeweiligen Unternehmens
in der Lieferkette deutlich.

Die CE-Erklarung:
Verschiedene Rollen von
Unternehmen und ihre
Pflichten

Um zu verstehen, welche Vor-
schriften flir den Einsatz von Strom-
versorgungen in lhrer medizinischen
Applikation gelten, ist es zunachst
erforderlich, sich die unterschied-
lichen Funktionen der Wirtschafts-
akteure bewusst zu machen.

Die neue MDR definiert hierbei
flinf unterschiedliche Rollen:

* Hersteller

+ Bevolimachtigter Vertreter
(EC-Rep)

* Importeur

* Handler

s Lieferant / Zulieferer / Unter-
auftragnehmer

Eine wesentliche Voraussetzung
fir das Inverkehrbringen von Pro-
dukten im europaischen Wirtschafts-
raum ist die CE-Konformitatserkla-
rung. Generell ist der Hersteller des
Medizinproduktes fiir diese Erkla-
rung verantwortlich und muss dafir
Sorge tragen, dass sein Produkt
die Konformitatsanforderungen der
MDR erfilllt.

Kein Fall fiir die MDR: Unabhdingige Standard-Netzteile wie das FOXNEO.
Es sei denn, der Medizingerdtehersteller fordert explizit ihre Verwendung

meditronic-journal 3/2020
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FOXNEO im Einsatz

Wichtig: Der Produzent ist
nicht automatisch der Herstel-
ler des Medizinproduktes, er
kann auch nur als Zulieferer oder
Unterauftragnehmer im Sinne der
MDR gelten!

Bei risikoreichen Medizinpro-
dukten kann eine CE-Konformitats-
erklarung nur mit Hilfe einer soge-
nannten ,benannten Stelle” durch-
geflhrt werden. Bei einer benann-
ten Stelle handelt es sich um eine
private oder staatliche Prifstelle,
die im Staatsauftrag tatig ist und
die Konformitatsbewertung von Her-
stellern begleitet und (iberwacht.

Droht ein
Zulassungsengpass?

In Sachen Zulassung konnte
noch ein echter Kapazitatsengpass
auf die Medizinbranche zukom-
men: Zur Uberwachung der aus-
laufenden Medizinproduktericht-
linie sind 56 Prifstellen akkreditiert,
Uber drei Jahre nach ihrer Veréffent-
lichung sind dagegen erst 14 Priif-
stellen als benannte Stelle zur Uber-
wachung der MDR akkreditiert.1 Vor-
rlibergehend sollten Hersteller von
Medizingeraten also entsprechend
langere Zulassungszeiten fiir ihre
Neuprodukte einplanen.

Anwendbarkeit der MDR:
Gelten die Vorschriften auch
fiir Stromversorgungen?

Die MDR gilt [angst nicht fiir alle
medizinischen Gerate oder ihre Kom-
ponenten. Die Feststellung, ob die
neue Verordnung auch fiir die Strom-
versorgung einer Applikation gilt, ist
Detailarbeit und fiihrt je nach Strom-
versorgungstype zu unterschied-
lichen Ergebnissen.
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Um generell als Medizinprodukt
gemaR der MDR zu gelten, muss fiir
das Produkt entweder eine medizi-
nische Zweckbestimmung vorliegen,
oder aber es muss sich um ein im
Anhang XVI der MDR aufgeflihrtes
Produkt handeln. Bei Stromversor-
gungen ist beides nicht der Fall.

In der Theorie kénnen Herstel-
ler zwar selbst eine medizinische
Zweckbestimmung fir ihre Pro-
dukte vornehmen — dies ist jedoch
nur moglich, wenn bei dem Pro-
dukt eine medizinische oder the-
rapeutische Wirkung vorliegt. Bei
Stromversorgungen ist dies aus-
geschlossen.

Ein unabhéngiges Standard-
Netzteil ist somit kein Medizin-
produkt im Sinne der MDR

Nun bleibt noch die Fragestel-
lung, ob eine Stromversorgung als
Zubehér eines Medizinproduktes im
Sinne der MDR gilt, was ebenfalls
mit entsprechenden Pflichten ver-
bunden wére. Um als Zubehdr fiir
ein Medizinprodukt zu gelten, muss
fir die Komponente eine eindeutige
Zuordnung zu einem bestimmten
Medizinprodukt durch den Herstel-
ler erfolgen. Dies ist fir den Produ-
zenten einer Standard-Stromversor-
gung nicht moglich, da die Stromver-
sorgung zusammen mit den unter-
schiedlichsten Applikationen ver-
wendet werden kann.

Ein unabhéngiges Standard-
Netzteil gilt somit auch nicht als
Zubehor eines Medizinproduktes
im Sinne der MDR

Es bleibt als erstes Fazit: Ein
unabhéngiges Netzteil ist kein

STROMVERSORGUNG

FRIWOS Ladegeriite haben eine optimierte Steuerung. Ladegeriite sind kein

Fall fiir die MDR

Das FOX18XM ist ein hocheffizientes Steckernetzgerit

]

Das Netzteil FOX30D gewdhrleistet absolute Versorgungssicherheit

Die MDR - was ist das eigentlich?

Es handelt sich dabei um die
Medizinprodukte-Verordnung
2017/745 der Europaischen Union.
Die neuen Regularien sind am
25.05.2017 in Kraft getreten und
ersetzen die bisherigen Medizin-
produkte-Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG (MDD = Medi-
cal Device Directives) mit einem
einheitlichen Standard.

Die MDR gilt in allen Mitglied-
staaten der Européischen Union
unmittelbar und muss daher nicht
in nationales Recht umgesetzt
werden. Somit werden auch das

Deutsche Medizinproduktegesetz
(MPG) und seine nationalen Ver-
ordnungen (MPV, MPSV, DIM-
DIV, etc.) in diesem Zuge von
der MDR ersetzt.

In der urspriinglichen Planung
sollten die MDR nach einer drei-
jahrigen Ubergangsphase im Mai
2020 fur alle Marktteilnehmer
verbindliche Anwendung finden.
Aufgrund der Corona-Pandemie
wurde die Frist um ein Jahr ver-
l&ngert. Der neue Stichtag zur
Erfilllung samtlicher MDR-Regu-
larien lautet nun 26.05.2021.
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Medizinprodukt und gilt auch nicht
als Zubehor eines Medizinpro-
duktes. Die MDR kann somit fiir
ein unabhangiges Standard-Netz-
teil nicht angewendet werden. Aus
diesem Grund darf der Produzent
der Stromversorgung die Konfor-
mitat zur MDR auch nicht in seine
CE-Erklarung aufnehmen.

Achtung: Sonderfall!
Wann braucht meine
Stromversorgung trotzdem
eine eigene CE-Erklarung?

Fordert ein Hersteller eines Medi-
zingerates explizit die Verwendung
eines bestimmten Netzteils und
schlieRt die Verwendung anderer

60

Netzteile aus (bspw. in der Bedie-
nungsanleitung des Gerates), kann
ein Netzteil als Zubehdr fir dieses
Produkt im Sinne der MDR gelten.
Hier bedarf es einer eigenen CE-
Erklarung fiir das Netzteil.

Wird die Verwendung eines
bestimmten Netzteils fiir das
jeweilige Medizingeréat explizit
vom Hersteller gefordert, kann
die MDR fiir das Netzteil doch
Anwendung finden!

Wichtig: In diesem Fall ist der
Produzent des Netzteils nicht der
Hersteller im Sinne der MDR, son-
dern nur ein Zulieferer. Damit geht

die Verpflichtung zur CE-Konformi-
tatserklarung flir das Netzteil auf
den Medizingeratehersteller ber.
Der Produzent der Stromversor-
gung kann dabei lediglich mit Rat
und Tat zur Seite stehen.

Fiir welche Richtlinien
diirfen Hersteller von
Netzteilen selbst eine
CE-Erklarung ausstellen?

*Niederspannungsrichtlinie
(2014/35/EU)

* EMV Richtlinie (2014/30/EU)

+ Oko-Design Richtlinie (2009/125/
EC)

* RoHS Directive (2011/65 EU)

+ REACH Directive (2006/1907 EC)

Voraussetzungen,

die die medizinische
Stromversorgung erfiillen
sollte

Das Netzteil istim Gbertragenen
Sinne das Herz einer medizinischen
Anwendung. Es versorgt die Appli-
kation mit lebensnotwendiger Ener-
gie, und genau wie beim Menschen
gilt auch hier der Grundsatz: Ver-
sagt das Herz, versagt alles. Ein
Umstand, der in der Medizintechnik
verherrende Auswirkungen haben
kann — man denke beispielsweise
nur einmal an den potentiellen Aus-
fall eines Beatmungsgerates.

Um ein mdgliches Worst Case-
Szenario zu vermeiden, sollten
Medizingeratehersteller bei der
Auswahl der Stromversorgung
auf einige wichtige Punkte achten:

*Fir den Einsatz im medizi-
nischen Umfeld missen Strom-
versorgungen die fiir Medizinpro-
dukte relevante Sicherheitsnorm
EN60601-1 erfiillen

Auch die hohen Anforderungen

der elektromagnetischen Ver-

traglichkeit fir Medizinprodukte
und ihre Umgebung EN60601-

1-2:2015 mussen erfullt werden.

Die Anforderungen dieser Normen

sind deutlich héher als bei Netz-

teilen, welche nur fir IT- oder Multi-
mediaanwendungen geeignet sind

Sie sollten sich gemeinsam mit

Ihrem Netzteilhersteller detailliert

uber technische Eigenschaften der

Stromversorgung austauschen,

die den Unterschied ausmachen.

Einige Beispiele hierfir lauten:

- MaBnahmen zum Bediener-
oder Patientenschutz (Means
of Operator Protection/MOOP
und Means of Patient Protec-
tion/MOPP)

- minimale Ableitstrdme

- eine erhdhte Spannungsfestigkeit

Eine Uberpriifung des Designs

der Stromversorgung sowie des-

sen Fertigung durch akkreditierte

Priifstellen sollte Standard sein

Der Produzent der Stromversor-

gung sollte dber ein umfassendes

Risiko- und Qualitdtsmanagement

verfigen. Neben einer grund-

legenden Zertifizierung geman
der weitlaufigen 1ISO 9001 ist eine

Zertifizierung nach der EN 1SO

13485 (Qualitdtsmanagement-

system fir Medizintechnik) duflerst

vorteilhaft <
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IT fiur das Gesundheitswesen als komplexes

Okosystem

Mobilitit, Robustheit und hochste Zuverldssigkeit im Gesundheitswesen:
Der Tablet-PC M101P-ME von TL Electronic

TL Electronic GmbH
info@tl-electronic.de
www.tl-electronic.de
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Fortschrittlichste IT spielt seit
Langem eine zentrale Rolle bei
der Rationalisierung in Unterneh-
men des Gesundheitswesens und
bei der Optimierung der Patienten-
versorgung. Ein absolut reibungs-
loser Betrieb ist unerlasslich. Ver-
schiedene Hersteller arbeiten kon-
tinuierlich an Leistung, Stabilitét,
innovativen Materialien und bril-
lanter Bildwiedergabe — einer der
Vorreiter dabei ist die TL Electro-
nic GmbH. Die Ldsungen fir medi-
zinische Umgebungen reichen vom
mobilen Tablet-Computer, beispiels-
weise zur Erfassung der Patienten-
daten, bis hin zu Produkten, die in
Bereichen wie Kiiche, Logistik etc.
zum Einsatz kommen.

Echtzeitinformationen

Eine zentrale Anforderung im
Gesundheitswesen ist, Patienten-
informationen in Echtzeit abzuru-
fen. Kosteneinsparungen, Uberall
verfligbare Online-Daten und eine
geringere Personalbelastung sind
dabei die Hauptziele. Medizinisches
Personal kann sich so auf die Arbeit
am Patienten konzentrieren.

Stabile Leistung sowie zuverlas-
sige und genaue Bildwiedergabe

sind ebenso unerlasslich. Beispiels-
weise verbessern Displays mit einer
UHD 4K-Aufldsung und optimaler
Farbgenauigkeit die Betriebseffizi-
enz erheblich. Langjahrige Entwick-
lungszeiten mit intensiven Testver-
fahren reduzieren einen Wartungs-
stillstand auf das Minimum.

Innovative Technologie fiir
komplexe Umgebungen

Hygienestandards stehen immer
mehr im Fokus. Antibakterielle
Gehéuse und leichte Reinigung
sind ein Muss in der IT flir medi-
zinische Bereiche. Fiir diese Pro-
dukte werden spezielle Materia-
lien verbaut, die die Anforderun-
gen erfillen.

Robuster Tablet-PC fiir das
Gesundheitswesen

Wenn es um Mobilitat, Robustheit
und héchste Zuverlassigkeit geht,
steht der Tablet-PC M101P-ME von
TL Electronic im Fokus. Zusammen
mit Partner Winmate hat das stid-
deutsche Unternehmen ein leich-
tes, nach IP65 wasser- und staub-
dichtes und IEC 60601-1, 60601-
1-2 zertifiziertes Produkt entwickelt,
dessen Gehause antimikrobielle
Eigenschaften mitbringt. Die Fea-
tures: 10,1” 1920 x 1200 IPS LED-
Panel mit direkter optischer Verbin-

dung, Intel® Apollo Lake Pentium
N4200-Prozessor, USB 3.0 (Typ
C)-Anschluss und optionaler 1D /
2D-Barcode-Scanner.

Multitouch und 4K-UHD
Monitore

In das Okosystem des Gesund-
heitswesens miissen etliche Berei-
che —auch ohne direkten Patienten-
kontakt — wie beispielsweise Kiiche
oder Logistik, optimal eingebunden
werden. Hier stehen speziell desi-
gnte, leistungsstarke Monitore zur
Verfiigung, die hohen Hygienestan-
dards entsprechen und leicht zu rei-
nigen sind. Beispielsweise der 15,6
Multitouch-Monitor W15L100-PTA3-
ME mit einer Auflésung von 1920
x 1080, VGA- und HDMI-Eingang
—ein nach IEC 60601-1: 2005, IEC
60601-1-6: 2010, EN60601-1-2 (Ed.
4.0) zertifiziertes Display. Der ele-
gante Monitor im weilen Gehause
ist fir die VESA-Montage geeignet.

Oder auch die medizinische
4K-UHD-Monitorserie in 27* bzw.
32", Die zertifizierten, llifterlosen
P-CAP-Displays in diinnen, kompak-
ten Gehausen lberzeugen mit opti-
maler Farbgenauigkeit und enormer
Funktionalitit. So werden verschie-
denste Signaleingdnge wie VGA,
DVI oder HDMI ebenso unterstiitzt
wie eine IR-Fernbedienung. <«

Speziell designte, leistungsstarke Monitore, die hohen Hygienestandards

entsprechen
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Professionelle Unterstiutzung in der Medizin

Panel-PCs Medico 155 und Medico 156

ICO Innovative Computer
GmbH
www.ico.de
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Gerade in der Medizin ist zuver-
lassiges Equipment unabdingbar.
Ob bei der Untersuchung von Pati-
enten, Analysen von Proben oder in
der Therapie und Behandlung, ein
Ausfall eines Systems kann unvor-
hersehbare Folgen haben. Mit den
Panel-PCs Medico 155 und 156
aus dem Hause ICO GmbH ste-
hen zwei zuverldssige Systeme zur
Verfiigung, die den strengen Anfor-
derungen an elektrische Geréte in
der Medizin genligen und dabei
hochgradig an den jeweiligen Ein-
satzort individuell konfiguriert wer-
den kénnen.

Highlights:
+ 15,6“ PanelPC mit Intel Celeron
J3455

Medizinische Zulassung nach DIN
EN60601-1-1

Integrierter Touchscreen mit
PCAP-Technologie

IP65-geschiitzte Front
Antibakterielles Gehause

Lifterlos und ohne mechanische
Bauteile

* Vielfaltige Erweiterungsmdég-
lichkeiten

Schnelles Reinigen und
Desinfizieren

Geprift nach DIN EN60601-
1-1 sind beide Gerate fiir den tag-
lichen Einsatz in der Medizin,
aber auch in Laboren zertifiziert.
Beide haben ein antibakterielles
Gehause, sowie zusatzlich eine
IP65-geschitzte Front. Dadurch
lassen sie sich schnell und zuver-
lassig reinigen und desinfizieren,
auch mit scharfen Desinfektions-
mitteln. Zudem sind sie komplett
ohne Lifter und mechanische Bau-
teile konstruiert, um Keime, Bakte-
rien, Viren oder Staub nicht weiter
zu verbreiten.

Ziigiges und fliissiges
Bedienen

Das 15,6" groRe Display ist mit
einem modernen Touchscreen in
PCAP-Technologie ausgestattet und
erlaubt ein schnelles und fliissiges
Bedienen der Panel-PCs. Zusétz-
liche Eingabegerate wie Maus oder
Tastatur werden dadurch dber-
flissig und belegen keinen unnéti-
gen Platz. Zusétzlich knnen beide
Modelle durch die integrierten und
genormten VESAT75/100 Befesti-

gungspunkte leicht an Standfifen
oder Wandhalterungen befestigt
werden.

Als Prozessor kommt im
Medico 155 und 156 ein energie-
sparender Intel Celeron J3455 mit
1,50 GHz zum Einsatz. Diese Taki-
frequenz kann der Prozessor mit sei-
nen 4 Kernen und 4 Threads auf bis
zu 2,30 GHz dynamisch erhohen,
um aufwendige Aufgaben schnell
zu bewéltigen. Dabei liegt sein Ver-
brauch bei lediglich maximal 10 W
und vermeidet dadurch unndtige
Warmeabgabe. Zur weiteren Grund-
ausstattung gehoren zwei zusatz-
liche Displayports, um weitere Moni-
tore anzusteuern, sowie zwei Gbit-
LAN-Schnittstellen. Ebenfalls sind
fiir den Anschluss von weiteren Peri-
pheriegeraten zwei serielle, sowie
je zwei USB 2.0/3.0 Schnittstellen
vorhanden.

Optimale Datensicherheit

Das Einstiegsmodell Medico 155
hat eine Aufldsung von 1366 x 768
Pixel sowie 4 GB Arbeitsspeicher
und eine 128 GB schnelle SSD. Der
Medico 156 hingegen hat eine Full
HD-Aufldsung von 1920 x 1080 Pixel
und ist zusatzlich mit 8 GB Arbeits-
speicher, integriertem WLAN, sowie
einem TPM2.0 Modul fiir optimale
Datensicherheit ausgestattet. Beide
Modelle kdnnen individuell zusatz-
lich mit Webcam, RFID, einer unter-
brechungsfreien internen Strom-
versorgung, WLAN und Bluetooth,
VideoGrabber-Karte, elektrisch iso-
lierten, sowie weiteren seriellen
Schnittstellen oder USB-Ports und
einem Lichtsensor fiir automatische
Helligkeitsanpassung des Displays
ausgestattet werden. Dadurch las-
sen sie sich optimal fir den jewei-
ligen Einsatzzweck anpassen und
optimieren.

Ab sofort verfligbar

Der Medico 155 wie auch der
Medico 156 sind ab sofort iiber den
Onlineshop der ICO GmbH bestell-
bar, ebenso vielfaltiges Zubehdr fiir
die Medico-Serie wie Barcodescan-
ner, Etikettendrucker, Medizinwa-
gen, StandfiiBe oder medizinisch
zugelassenen Monitore. <«
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Neue Generation medizinischer
All-in-One-Computer

Hygienisches Design, starke Leistung und vielseitige Konfigurationsméglichkeiten fiir das Gesundheitswesen

ADLINK Technology, Inc.
www.adlink.com
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Adlink Technology, Inc. stellt die
MLC 8-Serie vor. Die neue Gene-
ration medizinischer All-in-One-
Panel-Computer unterstlitzt Kran-
kenhauser bei der digitalen Trans-
formation. Gleichzeitig verbessert
sie sowohl die Effizienz als auch
die Qualitat der Patientenversor-
gung. Die MLC 8-Serie bietet ein
hygienisches Design, kombiniert
mit einer hohen Leistung und viel-
seitigen Konfigurationsoptionen,
um die speziellen Anforderungen
an Panel PCs in Krankenhdusern
Zu adressieren.

Vielfaltige Anforderungen

Medizinische Computer miissen
in digitalisierten Gesundheitsein-
richtungen eine Reihe bestimmter
Kriterien erfillen, darunter eine
hochwertige Patientenversorgung,
Unterstlitzung von Datenaustausch
und -verarbeitung sowie Zuverlas-
sigkeit bei kritischen Prozeduren.
,Unsere medizinzertifizierten
MLC 8 Panel-Computer erfiillen
all diese Bedingungen und sind in
drei unterschiedlichen Bildschirm-
groRen von 21,5 bis 27 Zoll ver-
fugbar Die PCAP-Multitouch-Dis-
plays sind durch ein kratzfestes
Schutzglas wasser- und staubdicht

mit dem Frontrahmen verklebt®, so
André Fortdran, Product Marketing
Manager Medical, Adlink. ,Die achte
Generation der Intel Core Prozes-
soren bietet eine hohe Rechenlei-
stung und Grafiken in hoher Qualitét.

Intuitive und einfache
Handhabung

Das robuste Aluminiumgehéuse
und vollfldchige Schutzglas der
MLC 8-Serie umschlieRen das Gerat
volistandig und nahtlos und ist hier-
durch rasch und effektiv zu reinigen.
DarUber hinaus sorgen eine LED-
Leuchtleiste sowie in das Schutz-
glas integrierte Tasten mit Touch-
Bedienung fir eine intuitive und
einfache Handhabung - die Tasta-
tur passt sich dabei an die Nutzung
des Computers im Hoch- oder Quer-
format an.”

Die komplette Serie ist MDD
Klasse | zertifiziert und I&sst sich
mithilfe zahlreicher Konfigurations-
optionen an neue Anforderungen
oder Budgetspezifikationen anpas-
sen. Zu den Einsatzgebieten geho-
ren unter anderem die Kontrolle der
Vitalparameter von Patienten, die
Anasthesiedokumentation sowie
die Unterstitzung der klinischen
Diagnostik oder PDMS-Systeme.

Einfach zu reinigen und zu
desinfizieren

Die MLC 8-Serie erfiillt die Kri-
terien der Schutzklasse IP54 und
besteht aus einem leicht zu rei-
nigenden Aluminiumgehause mit
antibakterieller Beschichtung. Auf-
grund des vollflachigen Schutz-
glases und des schlichten, moder-
nen Designs ohne stérende sicht-
bare Schraubenkdpfe und Entlif-
tungsoéffnungen, lassen sich die
Gerate der MLC 8-Serie einfach und
schnell mit allen géngigen Desinfek-
tions- und Reinigungsmitteln reini-
gen. Dies gewahrleistet ein hohes
Mal an Hygiene in besonders sen-
siblen Umgebungen wie dem OP.

Hohe Funktionalitat und
Flexibilitat

Die MLC 8-Serie ermdglicht eine
grofie |/O-Flexibilitat sowie Mobi-
litdtt. Uber zwei hochauflésende
Display-Ports konnen Anwender
externe Monitore anschlieRen. Dari-
ber hinaus verfiigen die Computer-
modelle tber vier interne Slots flir
zusatzliche Speichermedien, Bild-
erfassungskarten (Frame Grabber),
Wi-Fi/Bluetooth und RFID-Module
sowie PCI-Express-Erweiterungs-
karten. Ein optionaler UPS Backup-
Akku verhindert auRerdem den Ver-
lust von Daten.

Verbesserte Sicherheit

Die MLC 8-Serie ist neben den
fest installierten, galvanisch iso-
lierten Netzwerkverbindungen opti-
onal mit ebenfalls galvanisch iso-
lierten USB- und seriellen Schnitt-
stellen fir die Verbindung mit exter-
nen medizinischen und nicht-medi-
zinischen Endgeraten ausgestat-
tet. Die Panel-PCs gewéhrleisten
2x MOPP-Sicherheit und sind
auBerdem gemal MDD als medi-
zinische Geréte der Klasse | klas-
sifiziert — die umfassenden Anfor-
derungen der aktuellen Standards
IEC / EN-60601-1 (Edition 3.1) and
IEC / EN-60601-1-2 (Edition 4.0)
werden ebenfalls erfilllt. <
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Besserer Durchblick fiir Chirurgen

Der Roboterarm Soloassist Il im Einsatz: Mithilfe von Sprachsteuerung wird die OP-Kamera vom Chirurgen an die
richtige Stelle gefiihrt und liefert ihm ein perfektes Standbild

Mit seinem Roboterarm
Soloassist Il erleichtert die
AKTORmed GmbH den Chirurgen
in Krankenhausern die Arbeit
mit Endoskopen. Bei minimalin-
vasiven Eingriffen kann die OP-
Kamera nun mithilfe von Sprach-
erkennung geflihrt werden. Das
ist eine deutliche Verbesserung
fir den Operateur, allerdings
stellt die dahinterliegende Soft-
ware vergleichbar hohe Anforde-
rungen an die Hardware, sprich:
Prozessor, Speicher und Schnitt-
stellen. Zum Einsatz kommt daher
ein Kontron Motherboard, also ein
vollwertiger Embedded Industrial
Computer.

Minimalinvasive
Operationen

Mehr als sieben Millionen Men-
schen wurden in Deutschland im
Jahr 2017 operiert, registrierte das
Statistische Bundesamt (im Oktober
2018). Viele Operationen finden seit
den 1980er Jahren minimalinvasiv
statt, etwa ein Grofteil der rund
200.000 Leistenbruchoperationen
bei Mannern in Deutschland. Mini-
malinvasive Eingriffe werden auch
als ,Schliissellochchirurgie® bezeich-
net. Denn bei diesen Eingriffen wer-
den Uber zwei winzige Schnitte die
Instrumente und das Endoskop, eine
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Minikamera mit dem Durchmesser
von 5 bis 10 Millimeter, zum Ope-
rationsgebiet gefiihrt. Das Bild wird
auf einem externen Monitor wieder-
gegeben und zeigt dem Chirurgen
sein Operationsgebiet an. In der
Klinik bedeutet das, dass bei vie-
len Eingriffen neben dem Chirurgen
auch ein zweiter Arzt fir die Fih-
rung der Kamera bei Operationen
anwesend sein muss. Lediglich bei
sehr einfachen Operationen reicht
es aus, dass ein Arzt die Kamera
selbst justiert.

Das groRe Zittern:
Manuelle Endoskopfiihrung

Immer noch wird bei einem Grof3-
teil der minimalinvasiven Eingriffe
das Endoskop komplett per Hand
geflihrt. In der Praxis hat das gra-
vierende Nachteile, die sich durch
die technologische Entwicklung ver-
starken: Hochauflésende Kameras
produzieren Bilder in 4K- oder sogar
8K-Qualitat, sogar 3D-Aufnahmen
sind mittlerweile méglich. Fir viele
darauf beruhende Anwendungen
fehlt dem Menschen jedoch die
notwendige ruhige Hand, das bis
zu 600 Gramm schwere Endoskop
minutenlang ruhig, in unbequemen
Positionen zu halten. Kleinste Zit-
terbewegungen werden bei der ver-
groRerten Wiedergabe auf hochauf-

l6senden Bildschirmen so verstarkt,
dass sie ein prazises Arbeiten eher
erschweren denn erleichtern. Dazu
kommt, dass Bewegungen des
gesamten Korpers, etwa um einem
Kollegen Zugang zum OP-Tisch zu
erleichtern, trotz aller Bemiihungen
ebenfalls die Hand, die das Endo-
skop halt, in Bewegung versetzen.
Zudem erschweren oft Verstandi-
gungsprobleme die effektive und
prazise Arbeit mit dem Endoskop,
wenn zwischen Chirurgen und sei-
nem Kollegen an der Kamera etwa
nicht ganz klar ist, wie weit oder in
welche Richtung die Kamera bewegt
werden soll.

Ruhig in jeder Op-Lage:
Der Roboterarm

Der von AKTORmed entwickelte
Roboterarm, der das Endoskop flihrt,
brachte dabei schon wesentliche
Erleichterung: Er kann mit drei Frei-
heitsgraden flexibel, manuell gefiihrt
und in der richtigen Position fixiert
werden. So konnte zumindest bei
einer fixierten Position bereits mit
einem absolut ruhigen Bild gear-
beitet werden. Der Joystick verein-
fachte zudem die Fiihrung, so dass
in manchen Féllen bereits auf einen
zweiten, Endoskop-filhrenden Arzt
ganz verzichtet werden konnte. Beim
chronischen Chirurgenmangel in

vielen Kliniken ein nicht zu unter-
schatzender Vorteil. Zu den Kunden
von AKTORmed zahlen mittlerweile
Krankenhauser in Deutschland, aber
auch Kliniken auf der ganzen Welt.
Das Unternehmen produziert, ent-
wickelt, und vertreibt Medizinge-
rate. Mit derzeit 16 Mitarbeitern,
vor allem Ingenieure, Elektrotech-
niker und Mechatroniker, wird der
Roboterarm Soloassist gefertigt
und vertrieben sowie neue Pro-
dukte entwickelt.

Zuverléssige
Sprachsteuerung erfordert
hohe Rechenleistung

Noch flexibler kann der Roboter-
arm eingesetzt werden, wenn er
direkt auf die Sprachbefehle des
Operateurs reagieren kann. Damit
kann der operierende Chirurg die
Kamera mit wenigen einfachen
Befehlen in die bendtigte Rich-
tung lenken und hat beide Hande
fur den Eingriff frei. Im Gegensatz
zum Joystick bendtigt die Spracher-
kennung und -Verarbeitung aller-
dings deutlich mehr Rechen- und
Speicherleistung. Die Entwickler
von AKTORmed haben sich des-
halb entschieden, auf einen Indus-
trie-PC zu setzen, der diese Voraus-
setzung und zugleich die stren-
gen Kriterien fir Gerate im Ope-
rationssaal erflllt. Neben den rei-
nen technischen Merkmalen gaben
bei AKTORmed auch noch weitere
Griinde den Ausschlag, sich fir
Kontron zu entscheiden: Da Inno-
vationszyklen in der Medizintech-
nik lang sind und Beschaffungsvor-
haben mehrere Jahre dauern kon-
nen, muss fiir die Komponenten des
Soloassist eine Langzeitverfiigbar-
keit von mindesten sieben bis zehn
Jahren gegeben sein, wie sie Kon-
tron fir seine industriellen Boards
anbietet. Alleine durch diese Vor-
gabe schieden bereits zahlreiche
Board-Hersteller im friihen Sta-
dium des Auswahlprozesses aus.
Weiterhin bestand die Notwendig-
keit, auf einen USB-Bus auf dem
Board zugreifen zu kénnen. Auch
dieses Feature war bei vielen Mit-
bewerbern von Kontron nicht gege-
ben, so dass der Entscheidungspro-
zess auf Kontron zulief. Zudem Uber-
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zeugten AKTORmed das Engage-
ment des Kontron Partners Aaronn,
der gemeinsam mit Kontron alle
Anspriiche in punkto Service und
Support erflillen kann.

Kontron Industrial Computer
Motherboard als Herzstiick

Bei dem eingesetzten Mother-
board handelt es sich um das Kon-
tron Mini-ITX Board E38 mit Intel
Atom Prozessor der E3800 Serie,
das Uber ausreichend Speicher-
platz und zahlreiche, in der Industrie
bendtigte, Schnittstellen verfgt. Fir
das Betriebssystem steht ein boot-
fahiger Flashspeicher bereit, Anwen-
dungsdaten werden Uber eine SSD-
Storage gespeichert. Bis Mitte 2019,
nach drei Jahren im klinischen Ein-
satz, verzeichnet AKTORmed kei-
nen einzigen Ausfall eines Mother-
boards. Nicht zuletzt dadurch unter-
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scheidet sich das Board deutlich von
dem groBen Angebot an Boards fiir
Consumer-Produkte.

Die hohe Ausfallsicherheit garan-
tiert auch die Sicherheit fiir den Pati-
enten: Der Roboterarm ist gegen-
uber unkontrollierten Bewegungen
uber Algorithmen abgesichert.
Dadurch ist garantiert, dass das
Endoskop den Patienten keines-
falls verletzt.

Robert Geiger, Managing Director,
AKTORmed: ,Verfiigharkeit, Sicher-
heit und Zuverlassigkeit spielen in
der Medizintechnik eine besonders
groRBe Rolle. Wenn eine Kompo-
nente nicht so funktioniert, wie sie
soll, kann das fatale Folgen haben.
Unsere Entscheidung, mit Kontron
auf einen erfahrenen Anbieter von
Industriecomputern zu setzen,
war deshalb absolut richtig. Der
Soloassist l&uft mit den Industrie-

computern von Kontron absolut
zuverlassig und fehlerfrei. Durch die
Konfigurations-Services von Kon-
tron und seinem Partner Aaronn,
kdnnen wir uns ganz auf die Ent-
wicklung unseres Roboterarms
konzentrieren. Im internationalen
Vertrieb hilft uns die Erfahrung von
Kontron auf den Weltmarkten, die es
uns erleichtert, schnell die notwen-
digen, oft komplexen Zulassungs-
verfahren fiir medizinische Gerate
zu bestehen. Fiir die Zukunft sehen
wir uns mit Kontron ebenfalls gut
gerlstet, wenn Themen, wie die
Erkennung natirlicher Sprache oder
Kiinstliche Intelligenz, fiir die Steu-
erung unseres Roboterarms Einzug
halten.” Von Vorteil erweist sich fiir
AKTORmed auch die Erfahrung
von Kontron mit anspruchsvollen
Kunden auf der ganzen Welt. Da
Zulassungen flr Medizingerate in

der Regel komplex, langwierig
und in allen L&ndern unterschied-
lich sind, kann AKTORmed hier auf
viele notwendige Zertifizierungen,
wie CE, und Bestatigungen sowie
Prifungen zur Elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV), elektrischen
Sicherheit und zu den funkspezi-
fischen Anforderungen der US-
amerikanischen Federal Commu-
nications Commission(FCC) bereits
zugreifen. Auch hier macht sich die
Langzeitverfligbarkeit bezahlt, denn
wenn sich an der einmal zugelas-
senen Komponente etwas andert,
ware bei der nachsten Auslieferung
eine aufwandige Re-Zertifizierung
notwendig.

» Aaronn Electronic GmbH
www.aaronn.de

Single Board Computer fur AMD Ryzen Embedded
V1000/R1000 Prozessor

Kontron hat einen neuen
Single Board Computer (SBC) im
3,5-Zoll-Formfaktor vorgestellt. Der
3,5°-SBC-VR1000 basiert auf der
AMD Ryzen Embedded V1000 und
R1000 Prozessor Serie und ist optio-
nal mit den SoCs V16058, V12028,
R1606G oder R1505G verfigbar. Mit
einer erstklassigen 4K-Wiedergabe
und einem lGfterlosen, stromspa-
renden Design ist er eine energie-
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effiziente und kompakte Lésung fir
besonders rechenintensive Edge
Computing und Grafikanwendungen
wie beispielsweise Digital Signage,
Digital Casino, Kiosk, Retail, Ban-
king, Education, medizinische Bild-
gebung sowie Edge Computer fir
industrielle Steuerung und Auto-
matisierung.

Der neue SBC von Kontron unter-
stiitzt 4K-Ultra-Definition-Videoaus-

gabe, einschlielllich AMD Radeon
Vega-GPU. Dank jeweils eines
LVDS-, DP- und HDMI 2.0-Anschlus-
ses konnen bis zu drei Monitore
unabhéngig voneinander ange-
steuert werden. Schnittstellen der
neuesten Generation sorgen fiir eine
schnellere Datenlbertragungsrate
zwischen Arbeitsspeicher, Daten-
speicher und Peripheriegeraten. Die
V1000-Modelle verfiigen (iber vier,

die R1000-Modelle iiber zwei riick-
wartig angebrachte USB 3.1 Ports.
Ergénzt werden diese durch vier
beziehungsweise sechs USB 2.0
Ports. Die Audio-Schnittstellen
umfassen zwei Speaker-out, ein
Line-in, ein Line-out und einen
Mikrofoneingang.

Die zwei DDR4 2400 SO-DIMM
Sockel bieten bis zu 32 GB Arbeits-
speicher. Neben zwei RJ-45-LAN-
Ports (Intel 1210-AT, Intel 1211-AT)
ist der 3,5*-SBC-VR1000 mit einem
Half-Size-Mini-PCle-Steckplatz
besttickt. Zur weiteren Ausstattung
gehdren zwei SATA IIl Anschliisse
und ein M.2 Sockel (Key M), auf dem
eine NVMe SSD installiert werden
kann. Dieser zeichnet sich durch
eine geringere Latenzzeit, einen
kompakten Formfaktor und hohe
Zuverlassigkeit aus.

» Kontron Europe GmbH
www.kontron.com
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Silikonschaltmatte mit Frontrahmen

Im Bereich Medizintechnik bietet die N&H
Technology GmbH kundenspezifische Eingabe-
tastaturen mit Frontrahmen als Baugruppe. Die
Frontplatte mit integrierten Montagebuchsen
wird dabei mit Silikon umspritzt. Somit entsteht
ein optimaler Verbund zwischen den einzelnen
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Komponenten und eine vollstandig geschlossene
Oberflache. Die Tastaturen sind gegen Was-
ser- und Staubeintritt geschitzt und somit kdn-
nen sie schnell und griindlich gereinigt werden.

Der Vorteil einer Silikonschaltmatte gegen-
Uber einer Folientastatur, liegt in ihrem flexiblen

Design. Verschiedene Tastenformen mit indivi-
duellen Tastenfarben und mehrfarbiger Tastatur-
beleuchtungen kdnnen einfach realisiert werden.
Die einzelnen Tasten kdnnen im weiteren Bear-
beitungsschritt lackiert, bedruckt oder gelasert
werden. Auch spezielle Oberflachenbeschich-
tungen mit PU- oder Epoxy-Coating sind maglich.

Das Kraft-Weg-Verhalten

kann kundenspezifisch an die Anforderungen
der jeweiligen Applikation angepasst werden und
es gibt unterschiedliche Realisierungsmaglich-
keiten bei den elektrischen Kontakten — vom
kostenginstigen, zugleich sicheren Carbondruck
bis hin zu hochwertigen Metallkontaktpillen mit
einer Strombelastbarkeit bis 2 A.

N&H bietet sowohl reine Schaltelemente
(Einzeltaste oder Schaltmatte mit mehreren
Kontakten) und komplette Tastaturen mit unter-
schiedlichen Oberflachenmaterialien an. Zudem
unterstitzt N&H bei Bedarf bei der Entwicklung
und Konstruktion von Silikonschaltmatten.

» N&H Technology GmbH
www.nh-technology.de

Mit dem MS-S300 stellt JVC ein neues Grau-
stufendisplay der i3-Serie mit einer Auflésung
von drei Megapixeln und einer Bildschirm-
diagonale von 21,3 Zoll vor. Mit seiner maxi-

Display fur die Rontgen- und Mammografiediagnostik

malen Helligkeit von 2.000 cd/m? und einer
kalibrierten Helligkeit bis zu 1.000 cd/m? ist
der Monitor fir die diagnostische Bildgebung
von Direktradiografie, CT und MR geeignet.
Dartiber hinaus verflgt er tiber Autotext-Mode,
LED-Backlight sowie einen Front-Sensor zur
Remote-Kalibration.

Das MS-S300 unterstiitzt zudem das optio-
nale Independent Subpixel Driving (ISD). Dabei
wird jedes Subpixel des LCD-Displays separat
angesteuert. So erreichen die Monitore eine
dreimal hohere Auflosung. Das MS-S300 ist
nach FDA 510(k) fiir den Einsatz der digitalen
Mammographie und der Brusttomosynthese
zugelassen. Das neue Display ist mit einem
Autotext-Mode ausgestattet. Dieser reagiert,
wenn sich ein Textfenster éffnet, das dann auto-
matisch die Display-Helligkeit herunterdimmt.

Erweitertes Sensorsystem

Das Sensorsystem aller neuen i3-Monitore
besteht aus einem Frontsensor und einer Einheit
zur Helligkeitskontrolle. Dartiber hinaus bein-
halten die Gerate der i3-Serie einen Human-
sensor. Der erkennt, ob ein Arzt vor dem Bild-

schirm sitzt. So kann Energie gespart werden,
wenn der Monitor nicht in Gebrauch ist. Auier-
dem wird so sichergestellt, dass ein Arzt wah-
rend der Befundung nicht von der Qualitéts-
kontrolle gestort wird.

Die Kalibrierung erfolgt autonom, also unab-
hangig vom PC. Das Vorgehen ist denkbar ein-
fach: Der Anwender definiert einen beliebigen
Zeitpunkt fir die Kalibrierung, etwa in der Nacht.
Ist der Rechner ausgeschaltet, aktiviert sich
das Display und wird kalibriert. Danach fallt
es in den Ruhemodus zuriick.

Das simple und schlanke Design des
MS-S300 sorgt zum einen fiir einen modernen
Look und reduziert zum anderen die Stand-
flache im Vergleich zu herkémmlichen Model-
len um 25 Prozent. Mit dem optionalem Dual-
Standfuld Iasst sich die Ergonomie hier noch
weiter steigern.

» JVCKENWOOD Deutschland GmbH
www.jvckenwood.com

66

meditronic-journal 3/2020



BEDIENEN UND VISUALISIEREN

Komfortables 3D-Stereo Arbeiten in der Medizintechnik

Die Plug & Play Beamsplitter-Tech-
nologie ist bereits seit 13 Jahren
im Markt etabliert und hat sich in
der 4K 10-Bit (UHD) Version als
3D-Stereo Referenz durchgesetzt.

Intuitive Bedienung

Die intuitive Bedienung, aber
vor allem der hohe Betrachtungs-
komfort in 3D-Stereo, verbessert
das Handling komplexer Visu-
alisierungen deutlich. Denn mit
dem 3D PluraView kdnnen die
Anwender im Gegensatz zu fri-
her (2D-Darstellung) sich nun kom-
plett durchgéngig im 3D-Umfeld

Der 3D PluraView ist geeignet
fur alle 3D-Stereo fahigen Soft-
ware-Anwendungen im Medizin-
bereich, wie z. B. VSP, Stereo-
staxie, MOE, Forsina CT-VR, Ver-
salius 3D, Sybyl, VMD syngo.four-
Sight oder syngo.Via. Das Arbeiten
mit neuster Technologie ist nicht
nur fir Institute, Krankenhauser
und Forschungseinrichtungen von
groem Nutzen, auch Mitarbeiter
profitieren davon. Aufgaben kén-
nen schneller und praziser umge-
setzt werden, wodurch die Motiva-
tion der Anwender, wie auch die
Identifikation mit dem Aufgaben-
gebiet deutlich gesteigert wird.

Anspruchsvolle Aufgabenge-
biete in der modernen Medizin-
technik, wie z. B. OP-Planung,
3D-Computertomographie, ana-
tomische Bildgebung und Visua-
lisierung von Medizindaten erfor-

dern oft eine rdumliche Darstellung
in 3D. Die 3D PluraView Monitor-
familie ist das passive 3D-Stereo-
System mit der hdchsten Nutzer-
Akzeptanz aller derzeit am Markt
befindlichen 3D-Stereo Monitore.

bewegen. Diese Maglichkeit der
raumlichen Betrachtung bringt ein
komfortables und zugleich inno-
vatives Arbeiten in allen Anwen-
dungsbereichen der Medizintech-
nik mit sich.

» Schneider Digital
info@schneider-digital.com
www.Schneider-digital.com

Bedieneinheiten fir Beatmungsgerate

Seit rund vier Jahren fertigt
RAFI kapazitive Bedieneinheiten
fur die mobilen Beatmungsstati-
onen HAMILTON-C6 des schwei-
zerischen Medizintechnikherstel-
lers Hamilton Medical. Das Unter-
nehmen, das sich seit 1983 auf die
Entwicklung von Intensivbeatmungs-
systemen spezialisiert hat, zahlt zu
den fiihrenden Anbietern intelligenter
High-End-Gerate.

Zurzeit stellen die Corona-Pande-
mie und der dadurch weltweit dra-
stisch wachsende Bedarf an Beat-
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mungsgeraten Hersteller und Lie-
feranten vor groe Herausforde-
rungen. Dennoch ist es RAFI gelun-
gen, die Produktion der Bedienein-
heiten durch vorausschauende Pla-
nung und Disposition der Fertigungs-
kapazitaten weit Gber die Ublichen
Stlickzahlen zu steigern.

Der Blick nach vorn

,Wir hatten uns schon angesichts
der ersten besorgniserregenden
Meldungen Gedanken dariber
gemacht, wie wir gegebenenfalls

eine erhohte Lieferfahigkeit gewahr-
leisten kdnnen®, erklart Max Mattes,
verantwortlicher Account Manager
von RAFI firr den Geschaftsbereich
Systeme. ,Deswegen hatte sich
unser Einkauf proaktiv an fir uns
relevante Komponentenzulieferer
gewendet. Fir die Beatmungsge-
rate sind unsere Bedieneinheiten
essentiell. Wir fihlen uns bei RAFI
natirlich indirekt fiir die Bereitstel-
lung der lebenserhaltenden Medi-
zingeréte mitverantwortlich®.

Fertigung im eigenen Hause

Da der HMI-Hersteller die Bedien-
einheiten vollstandig im eigenen
Haus fertigt, mussten fir die kurz-
fristige Erh6hung der Stiickzahlen
Kapazitaten in der Fertigung flexi-
bel angepasst und die Auftragsabar-
beitung neu organisiert werden. Um
von asiatischen Lieferanten unab-
hangig zu sein, hatte das Unterneh-
men bereits vor zwei Jahren eine
eigene Reinraumanlage zur Produk-
tion von Glassensoren flir kapazitive
Touchscreens in Betrieb genommen.
Neben den 17“-Zoll-Touchsensoren
fir die Hamilton-Geréte fertigt RAF
auch die Auswerteelektronik selbst
und integriert die Touch-Control-

ler in eigenen Bestiickungslinien.
Ebenso erfolgt die Bedruckung der
Frontglaser sowie ihre Ausstattung
mit einem elektromechanischen
Tasterfeld im eigenen Werk. Zum
Einlass der hygienegerechten Sili-
kontaster werden Offnungen in die
Frontgléser gefrést und die Beta-
tiger mit Schnappscheiben unter-
legt. Entwicklung und Produktion
der Bedieneinheiten, die RAFI als
endmontierte, einsatzfertige Bau-
gruppe ausliefert, unterliegen der
Medizin-Norm EN ISO 13485.

Flexibilitat in der Produktion

,Um den akut gestiegenen Bedarf
zu decken, mussten wir viele Ablaufe
umstrukturieren. Es liegt auf der
Hand, dass jetzt alle Prozesse, die
fir die Bedienoberflachen der Beat-
mungsgeréte kritisch sind, Vorfahrt
haben missen, so Mattes. ,Aber
wir tun selbstverstandlich alles dafir,
dass alle Kunden ihre Ware termin-
gerecht erhalten.”

» RAFI GmbH & Co. KG
www.rafi.de
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Kostendruck in der Medizintechnik — aber ohne Qualitatsverlust!

Wie viele Branchen erlebt die
Européische Medizintechnik in den
letzten Jahren den Wettbewerbs-
druck aus dem Ausland. Aber medi-

zinische Applikationen lassen sich
einfach nicht mit Billig-Ware aus
Fernost produzieren. Daher hat die
Display Solution GmbH Méglichkei-

ten entwickelt, kostenguinstige TFT-
Displays mit deutscher Ansteue-
rung (Made in Germany) zu kom-
binieren. Das Ergebnis ist ein Kit,

bestehend aus Display, Adapter-
Platine oder Ansteuerung per USB
oder HDMI, ganz auf das jeweilige
Display abgestimmt sowie auf den
Platzbedarf.

Zulassungs-Prozess-
optimiert

Bereits Serienstlickzahlen von
ca. 500-1000 Stiick sind mit dieser
Methode machbar, Muster vorab
natirlich inklusive. Diese Art von
Kits sind nicht nur voll funktionsfahig
(z.B. zusatzlicher Touch-Support),
sondern auch platzsparend auf-
grund des kundenspezifischen Lay-
outs mit passendem Gegenstecker
fur das jeweilige Display an richti-
ger Stelle. Das spart unndtig lange
Kabelverbindungen und optimiert
den Zulassungs-Prozess.

» Display Solution GmbH
www.display-solution.com

Die TRS-STAR GmbH vertreibt

L6sungen von Mildex Optical Inc.
Die Displays entsprechen dem
Militdrstandard und sind in den
Bereichen Automotive, Avionik,

setzbar. Sie zeichnen sich durch
eine kratzfeste Touch-Oberflache
aus und sind auch bei direkter
Sonneneinstrahlung oder in sehr

ab sofort robuste Touchscreen-

Industrie, Medizin und Militar ein-

Robuste Touchscreen-Ldsungen

S

heller Umgebung lesbar. Sie sind
fir den erweiterten Temperatur-
bereich von -40 °C bis +70 °C
ausgelegt und sind gegen elek-
tromagnetische Einfllisse abge-
schirmt sowie gegen Kondens-
wasser bestandig.

Die Screens sind in Grofken von
4,3" bis 32" und wahlweise mit 2,
4 oder 10 Gestikulationspunkten
erhaltlich. Sie haben COF (Con-

troller on Flex) oder Passive FPC
und verfligen Uber 12 C-, USB-
und RS232-Schnittstellen. Alle
Modelle sind kundenspezifisch
mit dekorativem Glas, eigener
Gehéuseform, Kundenlogo und
in spezieller Lackierung erhalt-
lich. Die Glasdicke des TO-Sub-
strats ist in den Varianten 0,7 /1,1
/1,8 12,8 mm verfligbar. Die Per-
fomance des Displays ist anwen-

dungsspezifisch einstellbar, auch
eine Ultra Low Aktivierung ist mog-
lich. Der Hartegrad entspricht 7H.
Optisches Bonden oder Klebe-
bandbonden ist herstellerseitig
maglich.

» TRS-STAR GmbH
www.trs-star.com
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Innovative Losungen fiir viele Anhwendungen

5 Zoll groRes WVGA-TFT-LCD-Modul

Durch hohe Leuchtdichte und einen groRen Einsatz-
temperaturbereich zeichnet sich eine neue Display-
Einheit der Firma Tianma aus. Dieses 5 Zoll mes-
sende WVGA-TFT-Anzeigemodul punktet mit einer
Leuchtdichte von 1000 cd/m? und einem Einsatztem-
peraturbereich von -30 bis 85 °C. Dieses Standard-
produkt ist fir viele Aufenanwendungen geeignet. Die
Massenproduktion ist gerade angelaufen. Die Typbe-
zeichnung lautet TMO50RDZGO03.

WVGA steht fir Wide Video Graphics Array und ent-
spricht einer Aufldsung von 800 x 480 Pixeln. TFT-LCD

steht fr Thin Film Transistor Liquid Crystal Display
und ist eine mittlerweile etablierte Technik flr Flach-
bildschirme . Als Pixel dient eine mit Flissigkristallen
gefiillte Zelle, die sich zwischen zwei um 90° zuein-
ander gekreuzten Polarisationsfiltern befindet. Jedes
Pixel wird direkt Gber einen TFT angesteuert. Man
nennt ein solches Display deshalb auch Active Matrix
Display. Wird (iber den TFT eine Spannung an ein
Pixel angelegt, so wird die Orientierung der Fliissig-
kristalle im Pixel geandert, was zu einer Anderung der
Transmission fihrt. Jedes Pixel wirkt als Modulator der
Hintergrundbeleuchtung, Als Hintergrundbeleuchtung
selbst werden LEDs verwendet.

Full-HD-TFT-LCD-Modul misst 18,5 Zoll

Tianma stellt ein neues 18,5- Zoll-Full-HD-Display
fur industrielle und medizinische Anwendungen vor.
Es ist als Standardprodukt oder - als kundenspezifi-
sche Version - mit PCAP touch mit und ohne optische
Verklebung (optical bonding) erhaltlich. Die Artikel-
nummern sind TM185VDSGO07 (mit LVDS-Schnitt-
stelle) bzw. TM185VDSGO06 (mit eDP-Schnittstelle).

Full HD (Full High-Definition) steht fir eine Auflésung
von 1920 x 1080 Pixeln (2.073.600 Pixel, Seitenver-
haltnis 16:9). Das Display verwendet eine blickwinkel-
unabhangige Technologie (SFT, Super Fine Techno-
logy), wodurch sich aus allen vier Raumrichtungen
der gleichgroBe Betrachtungswinkel von 88° ergibt.
Die Leuchtdichte wird mit 400 cd/m2 angegeben, das
Kontrastverhaltnis mit 1000:1. Der Farbumfang betragt
72 %, die Reaktionszeit 25 ms. Die Oberflache des
Displays ist matt (Anti Glare). Die Lebensdauer der
Hintergrundbeleuchtung wird mit 50.000 h angege-
ben; ein LED Treiber ist integriert. Der Betriebstem-
peraturbereich betragt -20 bis +70 °C, der Lagertem-
peraturbereich -30 bis +80 °C. Das LCDModul misst
430,4 x 254,6 x 13,5 mm und wiegt 1,55 kg. Technische
Muster sind bereits verfligbar, der Start der Massen-
produktion ist im vierten Quartal 2020 geplant. <«

Tianma Europe GmbH
www.tianma.eu
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Ausbau des Eildienstservices fur technische
Glaser und Toucheingabesysteme

Kundenspezifische technische Glaser — verbaut in individuellen Touch-Eingabesystemen inklusive mechanischer
Bearbeitung, Oberflachentechnik und Konstruktionsleistung und das alles in 5, 10 oder 15 Arbeitstagen.

O
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Dieser Herausforderung stellt
sich die Richard Wohr GmbH. Der
bereits seit Jahrzehnten funktionie-
rende Eildienstservice des System-
lieferanten bildet die Basis der Erwei-
terung dieses Angebotes. Ein eige-
ner Fertigungsbereich fiir techni-
sche Glaser (Eltroglas), inklusive
Glasbedruckung sowie die langjéh-
rige Erfahrung als Komplettlieferant
in den Bereichen Mechanik, Ober-
flachen- und Systemtechnik sowie
Eingabel6sungen ermdglichen die-
sen - in dieser Form einmaligen -
Service. Die im Eildienst gefertig-
ten Produkte werden in der Regel
bereits unter Serienbedingungen
gefertigt und lassen somit auch

schnellen Riickschluss auf eine
eventuell folgende Serie zu.

Zukaufteile

Sollten Zukaufteile vorgesehen
sein, ist die Mdglichkeit eines Eil-
dienstes abhangig von der Zulie-
fer- bzw. Beistellsituation. Techni-
sche Klarheit ist ebenfalls voraus-
gesetzt. Das Angebot beinhaltet
unter anderem die Auswahl an ver-
schiedenen technischen Glasern,
mit oder ohne zusétzlicher Funk-
tion (entspiegelt, antimikrobiell, Anti-
Fingerprint und viele mehr). Eine
hohe Lagerhaltung sowie kurze
Wege unter einem Dach ermég-
lichen diesen Kundenservice.

Kundenspezifische Glaser

Die Glaser konnen kundenspe-
zifisch bedruckt, zugeschnitten,
geschliffen und gefast werden. Im
hauseigenen Reinraum werden die
Touchsensoren auflaminiert und bei
Bedarf optisch gebondet. Mit Hilfe
der Systemtechnik und der Mecha-
nik von Wohr, entstehen Touch-
Eingabesysteme im Kundendesign
fir den B2B oder B2C Bereich. Ob
attraktiver Point-of-Sale, als Steuer-
system im Bereich der Maschinen-
bedienung oder im medizinischen
Umfeld, die vielseitigen optischen als
auch funktionalen Mdglichkeiten tref-
fen verschiedenste Zielgruppen. <«

Richard Wohr GmbH
www.woehrgmbh.de
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Robust, flexibel und schick

Die neuen Panel-PCs konnen umfassend individualisiert geliefert werden

Industrielle Qualitat geht auch
schick: speziell fir Bedientermi-
nals an medizinischen Geraten und
in der Pharmazie, fir reprasenta-
tive Anwendungen und im o6ffent-
lichen Bereich hat APROtech eine
Reihe hochwertiger Panel-PCs und
Industriemonitore im Programm.
Dabei setzt das Unternehmen auf
edle, kratzfeste Glasfronten mit
Optical-Bonding-Technologie. Riick-
seitig sind die Einbau-Gerate opti-
mal zugénglich und damit auch kun-
denseitig aufrlstbar.

Kundenspezifische Rechner
- made in Germany

Die in Nirnberg konstruierten
und gefertigten HAWK CF Panel-
PCs und FALCON CF Industrie-
monitore sind mit 16,5 Zoll, 17 Zoll
und 21,5 Zoll Display-Diagonale
und Full-HD-Auflésung erhaltlich.
Sie kdnnen umfassend individua-
lisiert geliefert werden — von der

=
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i

Rechenleistung und Ausstattung
uber zusétzliche Schnittstellen bis
zu kundenspezifischer Software,
Labeling und Geh&usen. Das 21
Zoll Modell des HAWK CF ist direkt
ab Lager erhaltlich.

Optical Bonding

kommt als Display-Technologie in
Smartphones, Tablets, Autos und
der Medizintechnik zum Einsatz.
Sie zeichnet sich aus durch brillante
Farbwiedergabe, kein Beschlagen
und hohe mechanische Robustheit.
AuRerdem lassen sich Displays mit
Optical Bonding prazise Bedie-
nen, weil Anzeige und Druckpunkt
immer exakt Ubereinander liegen.
APROtech macht die Technolo-
gie zum Standard fir alle indus-
triellen Anwendungen. Die Panel-
PCs der HAWK CF Serie und die
Industriemonitore der FALCON CF
Produktfamilie eigenen sich opti-
mal flir Hygiene-sensitive Anwen-

Optimal erweiterbar per mini-SATA- und mini-PCle-Schnittstelle
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dungen in Medizin und Pharmazie
sowie in offentlichen Bereichen, wo
Nutzer die selben hohen Anspri-
che an Optik und Haptik stellen wie
bei Smartphones und Co.

Individuelle Ausstattung -
und kundenseitig aufriistbar

Optimal anpassbar und fiir viel-
faltige Anwendung sind die HAWK CF
Panel-PCs in zwei Leistungsklassen
erhltlich: Als HAWK CF xx-BT mit
Intel Bay Trail J1900 Prozessor
und vier Rechenkernen — lifter-
los und damit ohne wahrnehmbare
Gerausche; oder als HAWK CF xx-KL
mit Intel Kaby Lake Core i5/i7
Rechenleistung. Allen gemeinsam:
die Mdglichkeit zur individuellen
Konfiguration bei der Bestellung
und die kundenseitige Aufristbar-
keit, ohne Einfluss auf die Gewahr-
leistung. Dazu verfiigen die Panel-
PCs Uber eine mini-SATA-Schnitt-
stelle, mit der sie zum Beispiel um
schnelle SSD-Festplatten erweitert
werden kdnnen. Mittels mini-PCle-
Steckplatz konnen die Gerate mit
Funktionalitdten wie CAN-Bus, Pro-
fibus, GPIO und zusatzliche Kon-
nektivitdt wie WLAN oder Blue-
tooth erganzt werden. Als Uberga-
beschnittstelle verfiigen sie rlicksei-
tig Uber vorgesehene Ausbriiche fir
DB09-Stecker. Die Integration wei-
terer RS232/422/485 Schnittstellen
ist hier ebenfalls méglich. Zwei HDD/
SSD-Steckplatze sind von aufen
zuganglich und machen beispiels-
weise den Einsatz einer SSD fiir den
schnellen Start des Betriebssystems
maglich, kombiniert mit einer HDD-
Festplatte als Datenspeicher.Robust:
elektrisch und mechanisch

Robust mit IP65

Die Gerate sind &ufert robust
und frontseitig gemaR Schutzklasse
IP65 vor Schmutz und Spritzwas-
ser geschiitzt. Der weite Eingangs-
spannungsbereich von 6 bis 36 V DC
bewahrt die Elektronik vor nega-
tiven Einfliissen durch Spannungs-
schwankungen.

APROtech liefert die Gerate
serienmalig mit Touch-Stift und
einem externen Taster. Die Panel-

PCs kénnen wahlweise Uber diesen
Taster gestartet und herunterge-
fahren werden, flir den ein 2-poliger
Phoenix-Stecker am Gehause vor-
gesehen ist, oder Uber die Strom-
versorung. Flr diesen Fall bie-
tet APROtech wartungsfreie Hut-
schienen-USVs mit Ultrakonden-
satoren an.

Einsatzbereit im
Edelstahlgehause

Auf Wunsch kénnen die HAWK CF
Panel-PCs und die FALCON CF
Industriemonitore auch fix und fer-
tig in Edelstahlgehause eingebaut
geliefert werden. Dafir sind ver-
schiede Varianten mit und ohne
Tragarm und flexiblen Halterungen
verfugbar. AuRerdem stattet das
Unternehmen die Panel-PCs mit
Betriebssystemen oder kunden-
spezifischen Software-Images
aus, bringt Kundenlabel mit eige-
nem Logo auf oder individualisiert
die Gerate nach Kundenwunsch.
36 Monate Gewahrleistung und eine
Langzeitverfligbarkeit von minde-
stens 5 Jahren sind ebenfalls Stan-
dard bei APROtech.

» APROtech GmbH
www.aprotech.de

HAWK-CF im individuellen
Edelstahlgehduse
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Low-Power Losungen fiur Medizintechnik und
Gesundheitsvorsorge

Low-Power Lésungen mit hoher Reichweite verbessern Gesundheit und Lebensqualitét im téglichen Einsatz der
intelligenten Gesundheitsfiirsorge

Autor:

Richard Lansdowne, Senior
Director der LoRa Cloud
Services

Semtech Corporation
www.semtech.com
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In Medizintechnik und Gesund-
heitsvorsorge sind Entwicklungen
unter Nutzung der LoRa-Bausteine
sowie der drahtlosen Funk-Tech-
nik (LoRa Technologie) iberfallig.
Wichtige Anwendungen der intelli-
genten Gesundheitsflirsorge kén-
nen dabei von den zahlreichen Vor-
zligen der LoRa-Technologie pro-
fitieren — von energiesparendem,
kostengiinstigem und zuverlassigem
Betrieb sowie groRer Reichweite.
Mit LoRa-basierten Sensoren und
Gateways aufgebaute loT-Losungen
sind hochst effiziente Werkzeuge
fur eine Rund-um-die-Uhr Uber-
wachung von Risikopatienten oder
Systemen. Sie gewahrleisten, dass
Gesundheit und Sicherheit in der
Medizin die nétige Prioritat erhalten.

Dank der Vorziige des LoRa-
WAN-Protokolls

bei der Anbindung von Millio-
nen Geraten Uber per Cloud ver-
netzter Netzwerke lassen sich Smart
Homes, intelligente Gebaude und
Stédte aufbauen — der Einsatz die-
ser Technologie erlaubt jetzt auch
eine Verbesserung der Lebensum-
stdnde flir Mitglieder in unserer
Gesellschaft, die ein Hochstmal an
personalisierter und zugleich naht-
loser Betreuung bendtigen.

Die LoRa-Technologie eignet
sich bestens fir den Einsatz in der
lebenssichernden, intelligenten
Gesundheitsfirsorge: Sie ist das
effizienteste Dateniibertragungs-
Medium in dicht besiedelten stad-
tischen Umgebungen bzw. im Inne-
ren von Gebauden Uber Entfer-
nungen von bis zu 30 km in l&nd-
lichen Gebieten bzw. 10 km in Stad-
ten. Unternehmen wie Semtech
haben eine drahtlose LoRa-Tech-
nik entwickelt, die bei Anwendungen
zur Lokalisierung und Positionsver-
folgung viel effizienter (und deutlich
weniger stromhungrig) ist als GPS,
und in Endgeraten eine Nutzungs-
dauer von bis zu zehn Jahren mit
einer Batterie bietet. Darlber hinaus
nutzt diese Losung ein gesichertes
Protokoll mit einer integrierten End-
to-End AES-128 Daten Verschlis-
selung, dessen Datenschutz-Niveau
die gangigen Anforderungen des
Gesundheitswesens Ubertrifft. Die
LoRa-Technik verringert auch die
Vorleistungskosten fir die Infrastruk-
tur sowie die Overhead-Kosten fiir
Betrieb und Endknoten.

Die technischen Fahigkeiten
der LoRa-Technologie

bieten damit in zunehmendem
Mafe wichtige praktische Vorteile,

die groBe Umwalzungen in den
Bereichen Medizin und Gesund-
heitsfiirsorge bringen werden. Eines
der praktischen Beispiele fir eine
intelligente Gesundheitsvorsorge
mit LoRa ist die Méglichkeit einer
Uberwachung der Bewegungen
und Aktivitaten von Personen und
die Erkennung von Stiirzen. LoRa-
Technologie spielte auch eine wich-
tige Rolle bei der Entwicklung von
loT-vernetzten Horgeraten. Ihr Wert
zeigte sich auch bei der Verwal-
tung und Steuerung medizinischer
Kiihischranke: Hier kdnnen LoRa-
Komponenten berpriifen, ob ein
Kiihischrank mit optimaler Effizi-
enz arbeitet, und einen Alarm aus-
geben, wenn sich ein Ausfall des
Kihlschranks und damit auch ein
Risiko fir die in ihm gelagerten
Medikamente abzeichnet.

Standort- und Aktivitats-
Uberwachungssystemen

Dank hochmoderner, mit trag-
baren Sicherheitsgeraten verbun-
denen Standort- und Aktivitats-Uber-
wachungssystemen lassen sich Pati-
enten mit kognitiven Stérungen jetzt
erheblich besser betreuen. So hat
beispielsweise Lineable, ein kore-
anischer Hersteller von GPS-Tra-
ckern, die drahtlose HF-Technik von
Semtech in seine speziell fir Men-
schen mit Alzheimer-Krankheit kon-
zipierten Gerate der ‘Silver-Serie
integriert. Ein Beispiel: Jedes Jahr
werden mehr als 10.000 Menschen
mit dieser Krankheit in Siidkorea
als vermisst gemeldet. Die breite
Netzwerkabdeckung von LoRa hilft
dabei, viele dieser Menschen zu fin-
den und zu retten.

Tracking-Technik

In einer umfassenderen Anwen-
dung integrierte man die Technik
jetzt in unaufdringliche, um das
Handgelenk herum getragene Ban-
der des Tracking-Technik Herstel-
lers CareBand, die eine Unterstit-
zung fur Patienten mit Demenz und
ihre Betreuer erméglichen. Care-
Band-Produkte wurden zur L6sung
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Bild 1: Typische Elemente einer Anwendung zur Sturzerkennung

von Problemen wie das Demenz-
bedingte Herumwandern entwickelt.
Sie ermitteln den Aufenthaltsort
jedes betreuten Patienten und lie-
fern diese Daten an die Arbeitsstati-
onen und Mobilgeréate der Betreuer.

Anders als bei einfachen
‘Tagging'-Geraten konnen Anwen-
der mit dieser LoRa-gesttitzten Sem-
tech-Losung spezielle Pakete gezielt
fur die Bedirfnisse jedes Patienten
entwickeln und die Software so pro-
grammieren, dass Betreuer Mittei-
lungen Uber das Bewegungsver-
halten jedes Patienten erhalten
sowie dartiber, wie sich dieses von
typischen Verhaltensmustern unter-
scheidet. Algorithmen zur Erstellung
komplexer Analysen und Informati-
onen kdnnen Warnungen ausgeben,
wenn ein Patient beispielsweise Zei-
chen eines fortschreitenden kogni-
tiven Verfalls oder einer Harnwegs-
infektion zeigt.

Genaue Lokalisierung

Die Software kann den Aufent-
haltsort einer Person im Freien bis
zu einer Entfernung von 5 km ver-
folgen und genau lokalisieren. Der
geringe Energiebedarf dieser Tech-
nik verbessert dabei den Tragekom-
fort fiir die Patienten und erméglicht
einen Betrieb ohne Batteriewech-
sel Uber viele Jahre

Stiirzt ein alterer Mensch, so wir-
ken sich die Ereignisse unmittelbar
danach ganz erheblich auf sein
Wohlbefinden und die zukiinftige
Gesundheitsprognose aus. Ein sol-
cher Unfall bedeutet groen Stress,
wenn die betreffende Person nie-
manden vom Sturz benachrichti-
gen kann. Schnellstmégliche Hilfe

ist dabei oftmals lebenswichtig. Hat
jemand zudem Angst vor Stiirzen,
so kann ihn dies von der Teilnahme
an Aktivitaten abhalten, die seine
Lebensqualitat verbessern; effek-
tiv flhrt dies zu einer Verschlech-
terung seiner Lebensqualitét. Dies
ist ein ernstes Problem, da ca. 42 %
aller Menschen im Alter von 70 Jah-
ren oder mehr besonders sturzge-
fahrdet sind.

loT-gestiitzte Sturz-
Erkennungssysteme

Zur Losung dieses Problems
hat Semtech loT-gestiitzte Sturz-
Erkennungssysteme auf den Markt
gebracht. Diese bieten mit Hilfe von
LoRa-gestutzten Sensoren und
Gateways und einem intelligenten
Low-Power Netzwerks auf Basis des
LoRaWAN-Protokolls eine Echtzeit-
Analyse. Dabei erkennen die Sen-
soren sdmtliche Bewegungen und
Ubertragen die entsprechenden
Daten zu einem LoRa-Gateway.
Die Daten gelangen dann weiter
an die Cloud, wo sie analysiert
und als Bewegungen interpretiert
werden, sofern sie gewisse Para-
meter einhalten. Liegen die Daten
auBerhalb dieser Parameter, so
lasst dies auf einen Sturz schlie-
Ren. Ein Applikations-Server sen-
det laufend Berichte an die Geréte
der Betreuer und gibt einen Alarm
zusammen mit der genauen Posi-
tion der betreffenden Person aus,
sobald ein Sturz erkannt wurde.

Ein LoRa-gestitztes Sturz-Erken-
nungssystem kann man mit Sen-
soren ausstatten, die keine andere
Energiequelle auler Batterien mit
hoher Lebensdauer benétigen. Ein
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solches System lasst sich in einem
grolen Gebaude in weniger als
einem Tag einrichten.

LoRa fiir die Akustik

Ein weiteres Beispiel aus der
jlingsten Zeit bietet Vorteile fiir (nicht
nur) altere Menschen: Sonova, ein
weltweit filhrender Anbieter von
Hérakustik-Systemen, hat zusam-
men mit Semtech ein innovatives
Funksystem, und damit neue Hor-
gerate-Losungen mit (iberlegener
loT-Connectivity entwickelt. Ein
extrem kompaktes, stromsparende
Wireless HF-IC im Horgerat niitzt
die schnelle LoRa-Modulation, und
unterstitzt mehrere Funkprotokolle
im 2,4 GHz Frequenzband.

Nach Angaben des Unterneh-
mens ermdglichte die Integration von
Semtechs ,bahnbrechender Funk-
technologie und innovativem Power-
management* in die Sonova-Pro-
dukte eine Realisierung von zuvor
undenkbaren Anwendungen: Con-
nectivity zu beliebigen Bluetooth-
fahigen Audiosystemen und draht-
losen Mikrofonen sowie ein Voll-
duplex-Audio Streaming zwischen
Horgeraten.

Medizinische Kiihlschranke

Die drahtlose Funktechnik von
Semtech arbeitet heute auch in
medizinischen Kuhlschranken, die
teure und lebenswichtige Medika-
mente, Impfstoffe, Blutkonserven
und Gewebemuster enthalten kon-
nen. Wiirde bei diesen KiihIschran-
ken heute der Strom ausfallen oder

sich die Temperatur irgendwann ver-
andern, so wiirde niemand sofort (in
manchen Fallen sogar (iberhaupt
nicht) von diesem Ereignis erfah-
ren, und das gelagerte Gut ware
verdorben, ohne dass irgendje-
mand davon wisste. Ein System
zur kontinuierlichen Uberwachung
der Kiihlschranktemperatur [3st das
Problem. Es nutzt mit LoRa-Tech-
nik ausgerlstete Sensoren und
ein LPWAN zur Realisierung einer
Ausfallerkennungs-Anwendung.
Dabei analysiert ein Anwendungs-
Server die Daten und sendet Alarm-
meldungen lber den Kiihlschrank-
Status an den Computer oder das
Mobilgerat des Betriebsleiters.

Das LoRaWAN gestiitzte Uber-
wachungssystem fiir medizinische
KiihIschrénke erfasst Ausfallzeiten
und -Dauer, und ermittelt daraus die
Auswirkungen auf die dort gelagerten
medizinischen Artikel. Das System
lasst sich einfach einrichten und
betreiben, und gewahrleistet die Ein-
haltung der richtigen Lagertempe-
raturen sowie einen Kuhlschrank-
Betrieb bei optimalem Wirkungsgrad.
Die Lora-Technik hilft hier nicht nur
die durch den Ersatz medizinischer
Artikel verursachten Kosten zu sen-
ken, sie tbernimmt auch rund um
die Uhr die Ausflihrung aller Uber-
wachungs- und Alarmaufgaben, was
zuvor nicht méglich gewesen wére.

Es ist gut zu sehen, dass LoRa-
basierte Losungen die Gesundheit
und das Leben von Menschen in der
taglichen Gesundheitsflrsorge ver-
bessern. <«
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Bild 2: Typische Elemente einer Kiihlschrank-Anwendung im medizinischen

Einsatz
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Desinfektion neu denken

Licht tétet Bakterien, Keime und Viren. Und zwar dulierst effizient. Die Photonic zeigt auf, warum die Corona-
Pandemie ein Umdenken bei der Desinfektion einlduten kénnte.

-
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Als Mitte Januar der Ausbruch
des neuartigen Virus SARS-CoV-2
in China bekannt wurde, rechnete
die restliche Welt nicht mit den weit-
reichenden Auswirkungen, die die
Corona-Krise bewirken wiirde. Ein
Grund fir die schnelle Ausbreitung
von Covid-19 ist die gegeniber
anderen Virenarten lange Uberle-
bensdauer des Virus auf Oberfla-
chen und Gegenstanden. Behorden
weltweit versuchen daher, die Ver-
breitung des Corona-Virus mittels
Desinfektion einzudammen. Auch
regelmafiges Handewaschen und
Desinfizieren der Hande hilft, die
Ubertragung zu stoppen.

Desinfektion mit UV-Licht

Herkdmmlicherweise werden zur
Bekampfung von Viren auf Ober-
flachen Desinfektionsmittel einge-
setzt. Jedoch konnen Bereiche des
offentlichen Lebens wie z. B. offent-
liche Verkehrsmittel, Lebensmittel-
geschafte oder Toiletten nicht per-
manent mit Desinfektionsmitteln
gereinigt werden. Eine einfache

und effiziente Alternative dazu ist
die Desinfektion mittels UV-Licht.
In der Lebensmittelproduktion, der
Trinkwasseraufbereitung und der
Entkeimung von Beliiftungsanlagen
wird diese Methode bereits seit Jah-
ren erfolgreich angewendet. In der
chinesischen Metropole Shanghai
ging man sogar einen Schritt wei-
ter und setzt diese Technik nun in
einer WaschstralRe zur Desinfektion
von Nahverkehrsbussen ein. Noch
zukunftsweisender sind autonom
fahrende Roboter, die in vielen chi-
nesischen Krankenhausern eben-
falls mit ultraviolettem Licht Viren
und Bakterien abtoten. Warum diese
Technik mit einem Schlag auf ein
derartiges Interesse stolt, ist leicht
erklért: sie ist schnell, kostengiinstig
und bekampft zuverlassig Keime,
Bakterien und Viren.

,Damit Oberflachen effizient mit-
tels UV-Licht desinfiziert werden
kénnen, muss das Objekt mit einer
ausreichenden Dosis gleichméaRig
bestrahlt werden. Die Photonic ist
durch ihr Know-how im Bereich
Lichttechnik optimal geristet, um

solche applikationsspezifischen
Losungen schnell und effizient
umzusetzen®, erklart Stefan Zotter,
Photonic Entwicklungsleiter. ,Unsere
Experten haben vor kurzem eine
UV-Aushartekammer designt, in
der beliebig geformte 3D-Druck-
objekte von allen Seiten homogen
mit UV-LEDs bestrahlt werden kén-
nen. Dabei mussten Parameter wie
die Auswahl und Positionierung der
UV-LEDs, das Oberflachenmaterial
der Kammer, die Ansteuerung der
einzelnen LEDs bis hin zum ther-
mischen Management des Systems
sorgsam betrachtet werden. Die
Photonic unterstiitzt ihre Kunden
hierbei in allen Schritten der Pro-
duktentwicklung. Von den ersten
Konzepten bis hin zur Serienfer-
tigung bringen die Licht-Experten
ihre langjahrige Erfahrung in den
Bereichen Optik, Mechanik, Elek-
tronik und Software in das Projekt
ein und tragen damit zum Erfolg der
Kundenprodukte bei.

Anwendungsgebiete
der photodynamischen
Desinfektion

In vielen Bereichen stoRt die
Desinfektion mit UV-Licht jedoch
an ihre Grenzen. UV-Strahlung
und ganz besonders kurzwelliges
UV-C-Licht, das zumeist im Bereich
der Oberfldchendesinfektion einge-
setzt wird, ist ohne ausreichenden
Schutz fiir Menschen hochgradig
gefahrlich. Die schadliche Strahlung
kann zu schweren Verletzungen des
Auges fiihren und durch Absorption
in der Haut zu Zellveranderung und
Krebs. Darum kommen im Bereich
der Handdesinfektion immer noch
alkoholische Lésungen zum Ein-
satz, die bei haufiger Anwendung
zu Hautirritationen flihren kann.
AuRerdem belegen zahlreiche Stu-
dien, dass die meisten Menschen
ihre Hande nicht ausreichend des-
infizieren.

Im Gegensatz dazu kommt bei
der photodynamischen Desinfektion
eine harmlose Flissigkeit, Photose-
nitizer genannt, in Kombination mit
ungefahrlichem, sichtbarem Licht
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zum Einsatz. Die lichtaktive Sub-
stanz wird auf das Objekt aufge-
bracht und erzeugt durch Reaktion
mit Licht und Luft, reaktiven Sau-
erstoff, der Keime, Viren und Bak-
terien sehr effizient abtotet. Dieses
Verfahren wird in der Behandlung
von schlecht heilenden Wunden
und in der Zahnmedizin oder Der-
matologie sehr erfolgreich einge-
setzt. ,Zukiinftig kdnnte die heute
noch notwendige Kombination aus
Handewaschen und grindlichem
Einreiben mit Desinfektionsmit-
teln durch die photodynamische
Desinfektion ersetzt werden, ist
Stefan Zotter (liberzeugt. ,Dazu
wirde man den Photosensitizer
durch gleichmaRiges Einreiben auf-

tragen und durch die Bestrahlung
mit Licht unerwiinschte Keime, Bak-
terien und Viren abtoten.”

Die groRte Herausforderung

liegt dabei allerdings im Umden-
ken, dass neben dem Desinfektions-
mittel ein zusatzliches Geréat beno-
tigt wird. Und zwar ein System, in
dem viel Erfahrung und Know-how
im Bereich Optomechatronik steckt.
Nicht nur dieser Faktor kommt der
Photonic entgegen. ,Kunden, die
innovative Produkte zur Desinfek-
tion realisieren wollen, profitieren
bereits beim Definieren der Produkt-
Requirements von einer Zusammen-
arbeit mit uns. Wir greifen bei der
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Abstimmung der Anforderungen an
ein Gerat auf ein breites Wissen
zuriick, welches aus der taglichen
Beschéftigung mit den normativen
und regulatorischen Sicherheitsan-
forderungen rund um das Erzeugen
und Leiten von Licht stammt. Somit
kénnen sich unsere Kunden darauf
verlassen, dass ihre Wiinsche an
das System auch dem Realitat-
scheck einer Produktzulassung und
der Herstellbarkeit standhalten wer-
den, so Photonic Business Develo-
per Joachim Enengl.

Fazit: Der Bedarf wachst

Die Welt wird nach der Covid-
19-Krise eine andere sein, als

sie es vorher war. Die Mdglichkeit
der Ubertragung von Krankheiten
durch ein bloRes Handeschitteln
oder durch das Beriihren einer
Tirschnalle wird sich im Bewusst-
sein der Menschen verankern. Das
Bedirfnis nach einer schnellen und
effizienten Bekampfung von Keimen,
Viren und Bakterien wird wachsen.
Ob mittels Bestrahlung durch UV-
Licht oder durch den Einsatz von
photodynamischer Desinfektion,
die Photonic bietet ihren Kunden
das optimale Know-how im Bereich
Lichttechnik, um mafgeschnei-
derte Systeme zu entwickeln und
anschlieRend mit hoher Prazision
und Genauigkeit kostengunstig zu
fertigen. <«

DAkkS akkreditierter Messservice

Das Kalibrierlabor der SphereOptics GmbH erhélt die DAkkS-Akkreditierung nach ISO 17025 fiir Messungen der
spektralen Reflexion von diffus reflektierenden Materialien

SphereOptics GmbH
info@sphereoptics.de
www.sphereoptics.de
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Das Unternehmen bietet ab
jetzt einen DAKKS akkreditierten
Messservice (DIN EN ISO/IEC
17025:2018) fiir die spektrale Refle-
xion an. Die Kalibrierung von diffus
reflektierenden Materialien werden
fir den Wellenlangenbereich von

250 nm bis 2450 nm durchgefiihrt

keit auf einen nationalen Standard
(PTB). Das Labor von SphereOptics
bietet diesen Service fiir seine eige-
nen Produkte, wie optische Refe-
renzstandards und Targets, sowie
fur diffuse streuende Proben sei-
ner Kunden an. Die akkreditier-
ten Messungen werden auf einem
high-end Spektrometer (PerkinEl-
mer, Lambda 950) mit Integrations-
kugelzubehdr durchgefihrt.

Eine normkonforme Messung des
Reflexionsgrades nach ISO 17025
ist fir Anwendungen mit héchsten
Genauigkeitsanspriichen und ein-
deutiger Rckfihrbarkeit von beson-
derer Bedeutung. Im Vergleich zu
einer Werkskalibrierung garan-
tiert die akkreditierte Messung die
Ruckflhrbarkeit auf einen nationa-
len Standard (PTB).

Zugrunde liegen eine detaillierte
Analyse des Transferprozesses im
Rahmen der Kalibration sowie eine
Fehlerbetrachtung. Aus diesem
Grund geniest der ISO 17025 Stan-
dard international hdchste Anerken-
nung. Typische Anwendungsfelder
finden sich im Bereich der LiDAR

und entspricht der DIN 5036 Teil 3:  Target Kalibrierung, der 1D und 2D

11.79. Dieser Messservice erfilllt die

Sensorkalibration, Messungen in der

standig strenger werdenden Qua- Medizintechnik und Pharmazie, bei

litdtsanforderungen der Industrie

nach einem vollstandig quantifi-

sicherheitstechnischen Anwendun-
gen sowie bei Referenzmessungen

Zierten Prozess mit Rickflinrbar- in der Fernerkundung. <
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Enge Kooperation mit EMS-Dienstleistern sichert Wettbewerbsvorteile

Von der Baugruppenentwicklung zur
Serienreife in kiirzester Zeit

Autor:

Peter Sommer,

Account Manager bei Katek
Frickenhausen

KATEK Memmingen GmbH
www.katek-group.com
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Zeitist Geld, deshalb soll ein Ent-
wickler Baugruppen und Kompo-
nenten so schnell wie moglich zur
Serienreife bringen. Allerdings ist
dies nur eine Anforderung von vie-
len. Da die Geréte, in die die Bau-
gruppen eingebaut werden sollen,
immer kleiner werden, missen die-
ser Forderung auch die Baugrup-
pen folgen, was eine hohere Kom-
plexitat bedeutet. Je komplexer
die Konstruktionen, desto fehler-
anfalliger werden sie. Gleichzeitig
wirken sich die Folgen eines Feh-
lers deutlich starker aus. Oft liegt
der FPY (= first pass yield), d. h. die
Gutquote, bei der ersten Produk-
tion in einem erschreckend nied-
rigen Bereich. Dies zieht dann auf-
wandige Nacharbeiten nach sich und
die Baugruppen werden teuer. Ren-
tabilitat ist dann nicht mehr gegeben.

Die Entwicklung elektronischer
Baugruppen ist eine feste GroRe
im Projektablauf zur Fabrikation
neuer Produkte: Um die anfallen-
den Kosten in der Produktentwick-
lung deutlich zu senken und damit
wettbewerbsfahig zu bleiben, kann

1

der zeitliche Aufwand durch ver-
schiedene MaRnahmen signifikant
verkirzt werden. Die wichtigsten
Punkte bei der Produktentwicklung
und der sogenannten NPI (Neupro-
dukteinfiihrung) sind Time-to-Mar-
ket, Kosten, Qualitét, Herstellbarkeit
und Langzeitverfugbarkeit.

Vielfaltige Anforderungen

Warum ist heute die Uberpriifung
einer Konstruktion zum friihest mog-
lichen Zeitpunkt so wichtig?

Die technischen Maglichkeiten
sind in der heutigen Zeit gigan-
tisch. Doch gerade aufgrund der
Vielfalt ist ein enormes MaR an Auf-
merksamkeit gefordert. AuRerdem
wird eine Menge an Spezialwissen
bendtigt. Ein Entwickler von heute
kann dieses vielfaltige Wissen in
der bendtigten Tiefe nicht haben,
er ist auf seine Kernkompetenzen
spezialisiert. Um ein gutes Ergeb-
nis zu erreichen, muss Fach- und
Abteilungstibergreifend zusammen
gearbeitet werden. Auferdem kann
es sinnvoll sein, sich professionelle
Unterstlitzung zu suchen, wenn die

Kompetenzen (iber alle bendtigten
Fachgebiete im eigenen Unterneh-
men nicht vorhanden sind. EMS-
Dienstleister kénnen hier optimie-
rend eingreifen.

Wird die Kooperation bereits in
der ersten Phase — der Produkt-
definition — genutzt, lassen sich
nicht nur Qualitat und Layout opti-
mieren, sondern auch Risiken im
Prozess minimieren. Wahrend der
Layout-Erstellung ist etwa die Pro-
duzierbarkeit beim Leiterplattenher-
steller ein wichtiges Detail: Je enger
die Absprachen zwischen Layouter,
EMS-Dienstleister und Leiterplatten-
hersteller, desto weniger Redesigns
fallen im Prozess an. Anforderungs-
workshops vor der Entwicklung tra-
gen dazu bei, die Kosten der Bau-
gruppe zu bestimmen.

Fehler, die sich eingeschlichen
haben, bedeuten zusatzliche Schlei-
fen in der Konstruktionsphase. Dies
kostet sehr viel Zeit. Erfahrungs-
gemal dauert eine Runde in der
Elektronik mindestens vier Monate.
Diese Zeit kann der Wettbewerb bei-
spielsweise gewinnbringend nutzen.
AuRerdem ist jede Zeitverzdgerung
sehr teuer.

Ein Beispiel, das die
Komplexitat zeigt:

Der Footprint eines Chipkonden-
sators stimmt nicht. Dieser kann also
nicht richtig auf der Leiterplatte ver-
[6tet werden. Es kommt beispiels-
weise zu Tombstoning (der Chip
steht senkrecht, anstatt waage-
recht verldtet zu sein). Bei einem
Chip pro Platine ist dies argerlich,
aber der Fehler ist noch handhab-
bar. Befinden sich aber 50 solcher
Chipkondensatoren auf einer Pla-
tine, wird eine Korrektur unmaglich.

Oft treten auch verdeckte Feh-
ler auf, d. h. ein Fehler wird teuer
beseitigt und dann zeigt sich erst
der néchste Fehler. Dann muss
dieser wieder behoben werden etc.
Besser ist es, man konstruiert so,
dass diese Situation méglichst nicht
auftritt. AuRerdem spielt die Her-
stellbarkeit eine groe Rolle. Die
Baugruppe muss schnell und ein-
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fach zu produzieren sein, auch in
der Serie. Also muss beim Design
darauf geachtet werden, dass die
Montage nicht nur mit speziell gefer-
tigten Tools mdglich ist. Zusétzlich
gilt es die bendtigten Tests durch-
flhren zu kénnen und diese auch
ordnungsgeman zu protokollieren/
dokumentieren. Wenn dann end-
lich alles funktioniert, d. h. Layout/
Bestiickung, mechanische Kom-
ponenten und Montage gelingen
gut und alle Zulassungen und
Freigaben sind erfolgt, startet die
Serie. Wird jetzt ein bendtigtes
Bauteil abgekiindigt, beginnt der
Prozess von vorne.

Der NPI-Prozess

Der sogenannte NPI-Prozess ist
eine Mdglichkeit, neue Produkte
schneller und kostengiinstiger auf
den Markt zu bringen. Aber wie
funktioniert das?

NPI an sich ist nicht neu, aber
immer noch aktuell. Es beginnt bei
der Prototypentwicklung, bei der
bereits im friihen Stadium Uber die
spateren Fertigungskosten entschie-
den wird. Design-for-Excellence-
Malnahmen erméglichen die Ent-
wicklung eines kostenoptimierten
Prototypen. Ziel ist es, dass sich
der Prototyp schnell und problem-
los in die Serienfertigung Uberfiih-
ren lasst. Der Erfolg von NP liegtin
der guten Kommunikation und einer
effektiven Zusammenarbeit aller be-
teiligten Teams und der Synchroni-
sation aller Aufgaben unter einer ein-
heitlichen Leitung. Das NPI-Team
besteht in aller Regel aus Hard- und
Software-Spezialisten, Produktde-
signern, Prototypen- und NPI-Fach-
leuten, Prif- und Montagespezia-
listen. Der Prozess ist erstmal auf-
wandig, spart aber auf lange Sicht
hin viel Geld.

Folgende géngige Schritte sind
ublich:

Design for Cost

Die Komponenten, Hersteller und
Lieferanten werden unter Berlick-
sichtigung der Kosten, Verfiigbar-
keit, Qualitat, Lieferzuverlassigkeit
und Preis fir die Baugruppe ausge-
wahlt. Ein zukunftsorientiertes Obso-
leszenz-Management ist beson-
ders relevant. Der EMS-Dienst-
leister schlief3t Problemkomponen-
ten vorab aus, da er auf bestimmte
Datenbanken mit Bewertungen der
Bauteile Zugriff hat. Zudem kdnnen

schwer verfiigbare Bauelemente
friihzeitig, noch vor Fertigstellung
des Layouts, beschafft oder ange-
fragt werden.

Zum Design for Cost gehdren:

+ Obsoleszenzmanagement (Ver-
fugbarkeit, Alternativen, Risiko-
bewertung, etc.

+ Materialbeschaffung (Freigabe
nach Fertigstellung des Schalt-
plans)

* Industrial Engineering (Stiickzahl,
Fertigungsmethode, Prifumfang,
IPC-Klasse, End-of-Line-Pri-
fung, etc.)

Ein Beispiel aus der Praxis:

Ein Entwickler bendtigt einen
bestimmten Schalter fiir seine
Leiterplatte. Er informiert sich in
einem Katalog, sucht das entspre-
chende Teil aus und schreibt es in
die Stiickliste. Dies birgt aber das
Problem, dass bei der Herstellung
immer genau dieser Schalter ver-
wendet werden muss, weil nur er
freigegeben ist. Ist dieser irgend-
wann nicht mehr lieferbar, muss
formal ein Redesign erfolgen. Bei
Medizintechnik-Produkten wird dann
eine neue Zertifizierung erforder-
lich. Beim Design for Cost wird in
einer Datenbank nachgesehen, wie
lange das Bauteil noch am Markt
sein wird, denn der Prototyp soll
ja einige Jahre lang gebaut wer-
den kénnen. Aulkerdem werden die
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Bauteile mehrerer Hersteller geprift
und in die Stiickliste geschrieben.
So fallen keine Kosten an, wenn
ein Bauteil nicht mehr lieferbar ist.

Design for Quality

Anforderungen an Qualitatsmerk-
male werden bereits beim Produkt-
design und in der Herstellbarkeits-
analyse berlicksichtigt, d. h. das
Produkt muss allen definierten
Anforderungen entsprechen. Die
Auswahl des Basismaterials einer
Leiterplatte wird bereits beim
Design auf zu erwartende Anfor-
derungen abgestimmt. Das kon-
nen Klimawechselbelastung, Tem-
peraturbestandigkeit, mechanische
Anforderungen und Hochfrequenz-
verhalten sein.

Bei einem Gesamtsystem fallen
darunter auch Themen wie:

« Erstmusterpriifungen der einzelnen
Zeichnungsteile und des Gesamt-
systems

+ Validierung der Produktionspro-
zesse, Festschreibung der Pro-
zessparameter

* Testplan fiir das fertige System
zur Abnahme

* Risikoanalyse zur Erstellung des
Testkonzeptes

* Abstimmung zur Archivierung der
Produktions- und Testdaten

Design for Manufacturing

Hier wird sichergestellt, dass das
Design dem zu erwartenden Her-

stellungsprozess angepasst wird
und nicht umgekehrt. Das Design
for Manufacturing dient auerdem
dazu, die Anforderungen seitens
Produktdesign und -qualitat zu ver-
einen. Die heutigen SMD-Gehause-
formen und Létanschlussflachen
erfordern ein sehr schmales Pro-
zessfenster. Heute missen Leiter-
plattengeometrien oft an stylische
Gehause angepasst werden, lau-
fen diese dann auch reibungslos
durch die Produktion ohne Scha-
den zu nehmen? Daher muss auch
die Leiterplattenmontage bereits
in der frihen Entwicklungsphase
durchdacht werden. Layout (Nut-
zenrand, Abstande, Leiterplatten-
gréRe, Gehduseformen, Prozess-
fahigkeit)

Die getroffenen Entscheidungen
in der Konstruktion missen doku-
mentiert und begrindet werden.
Stellen Sie sich vor, nach zwei
Jahren Entwicklungsdauer befin-
det sich ein System in der finalen
Serieneinfiihrung und keiner weif}
mehr, warum dieses oder jenes so
konstruiert wurde. In der Produktion
ist man verérgert und verflucht die
Entwicklung. Dies ist keine Basis
fur eine fruchtbare Zusammen-
arbeit und dient weder lean noch
einer effektiven und erfolgreichen
Serienproduktion.

Design for Testability

Hier werden die Anforderungen
an die erforderlichen Testkriterien
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bereits in einer frihen Design-
phase bewertet und beriicksich-
tigt. Um Redesigns in der Entwick-
lung einer elektronischen Flachbau-
gruppe wegen fehlender Testpunkte
oder Abschattungen bei der AOI-
Priifung zu eliminieren, ist ein pas-
sendes Design for Testability erfor-
derlich. Dabei ist es elementar, eine
Prifstrategie flir die Baugruppe
zu wahlen: gangig sind beispiels-
weise SPI, AOI, AXI, Boundary
Scan, Flying Probe oder Funktions-
test. Boundary Scan gewinnt hier
zunehmend an Bedeutung, da er
Fehler in komplexen Schaltungen
sehr schnell lokalisiert. Der Test
ist standardisiert: Er erreicht bei
digitalen Schaltungen eine hohe
Testabdeckung. Samtliche Tester-
gebnisse werden dokumentiert. Wei-
terhin gilt es Normen und gesetz-
liche Vorgaben zu bertcksichtigen.
Sie missen zwingend ins Testkon-
zept einflieBen. Dies sind:
+ Testmethoden auf Basis der Risiko-
betrachtung (Bewertung der Priif-
tiefe, AOI, AXI FP, BS, Dichtigkeit,

Funktionstest, Hochspannungs-
und Isolationstest)

+ Layout (Abschattungen AQI, Test-
punkte, Schaltungsnetze, Platinen-
stecker)

* Industrial Engineering (Priifungs-
art, Stlickzahl, Mehrfachnutzen)

Zitat eines HP-Mitarbeiters: ,Die
Prifung einer Baugruppe beginnt
in der Entwicklung.*

Was gleich zu Beginn der Ent-
wicklung nicht beriicksichtigt wird,
kostet spater viel Geld oder lasst
sich nicht mehr realisieren.

Design for Logistic

Orientiert sich an den Logistikan-
forderungen des Kunden.
*Verpackung, beispielsweise

Pendelverpackung, Einwegver-
packung, Verkaufsverpackung.
Dabei spielt es eine grofie Rolle,
wohin die Ware verschickt und
wie sie dort gelagert und weiter-
verarbeitet wird. Unsinnig ist es,
wenn der eine die Ware verpackt

und der andere sie miihsam wie-
der auspackt.

* Der Umweltgedanke beim Ver-
packungsmaterial sollte unbedingt
beriicksichtigt werden.

* Welche Lieferlosgréfen sind
sinnvoll? Jede Lieferung erfor-
dert neben den Papieren einen
Versand-, Transport- und Waren-
eingangsaufwand. Zu wenig oder
zu viel ist nicht sinnvoll. In die
Betrachtung sollten Bestande,
Lagerflachen, eventuell notwen-
dige Produktanpassungen usw.
mit einbezogen werden. Bestellt
jemand beispielsweise den
gesamten Jahresbedarf auf ein-
mal, ist dies auch keine zielfiih-
rende Ldsung.

* Zur Risikobegrenzung muss klar
geregelt sein, welche Kennzeich-
nung auf, an oder in den Syste-
men vorgenommen wird. Eine
Seriennummer im Lager ist sehr
praktisch. Wird sie allerdings nur
dort hinterlegt, kann das Auslesen
bei einem Ausfall der Baugruppe
sehr problematisch werden.

Von ISS bls Deep Space &
Faszmatlon Weltraumfunk

Die Meilensteine
fiir effizientes
,Time-to-Market*:

« frihestmdgliche Einbindung des
EMS-Unternehmens in den Ent-
wicklungsprozess

+ ,Design for Manufacturing®,
,Design for Testability*, ,Design
for Cost*, ,Design for Logistic*
sind wesentliche Schlisselkom-
ponenten flir den erfolgreichen
NPI-Prozess

* Materialfreigaben an das EMS-
Unternehmen bereits im friihen
Layout-Entstehungsprozess

» wahrend der Layout-Entstehung:
Layout-Uberprifung auf produk-
tionsgerechtes Design und tech-
nische Machbarkeit beim Leiter-
plattenhersteller durch das EMS-
Partnerunternehmen

+ Uberpriifung der Serienproduzier-
barkeit bereits im Prototypenstatus

* Prototypenreport als zentrales
Qualitatsdokument

* Prozessvalidierung bereits im
Prototypenstatus initiieren <«

Frank Sichla
Kosmische
Kommunikation

$So kommunizieren Satelliten, Raumstationen,

Raumsonden und Lander mit der Erde

Aus den Medien‘enfahrt man immer
wieder von neuen Raumfahrt-Missionen.
Da geht es ym Entfernungen, Rei-

' segeschwindigkeiten, Instrumente,,
Forschungsziele-und Zeithorizonte:
Doch wie die gewonnenen Daten auch
von der Raumsonde zur Erde Jlibermitfelt
werden, bleibt meist unerwahnt. So ist
‘beispielsweise die Gemeinsamkeit fast
aller Missionen, das Deep Space Net-
work der amerlkanlschen Raumfahrtbe-
horde NASA, in der Offentlichkeit kaum
bekannt. Dieses Buch stellt es néher vor
und beschretbt, wie Satelliten, Raums,

stationen, Raumsonden und Lander mit * :

, der Erde kommunizieren.'Dazu dienen
ausgewihlte Satellitensysteme und

* Raumfahrt-Missionen.als anschauliche
Beispiele. Und zum Schluss erfahrt der
Leser noch, welche Uberlegungen etwa

_ fiir eine Kommunikation ubermterstel-
lare Distanzen angestellt werden miis-

sen, wie man sich auf realistische Weise .
dem Thema SETI nahert und’was fiir eine.

Rolle Laser-Strahlen und Quanten bel
der Kommunikation -
im Weltraum flir eine Rolle spielen.

Aus dem Inhalt

*t» Das Dezibel in der

-Kommumkatlons_technik

« Das Dezibel und die-Antennen

¢ Antennengewirin, Offnungswmkel
. Wirkflache
* EIRP - effektive Strahlungslelstung

..* Leistungsflussdichte,

Empfanger- Elngangslelstung und
. Streckendampfung § -

»» Dezibel- Anwendung beim Rauschen

Rauschbandbrelte 'Rauschmal und
Rauschtemperatur
Thermisches, elektronisches und
kosmisches Rauschen
Streckenberechnung fiir -

_ geostationare Satelliten

"« Weltraumfunk-iiber kieine bis

mittlere 'En.{fe}nungen

"+ Erde-Mond- E'rde-ArhateurfLink

+ Geostationire und umlaufende
Wettersatelliten -..-*

« Antennen fiir den’ Wettersatelllten
+ Das ,Satellitentelefon” INMARSAT

beam-Verlag

- Frqnk Sichtu, 17,5 x 253 cm, 92 5., 72 Abb. . -
. ISBN 978-3-88976-169,9; 2018, 14,80 €

Das Notrufsystem COSFAS-SARSAT

So! kommuniziert die 1SS :
Kommunikation mit-den Space Shuttles -
Das Deep Space Network der NASA -

Die Sende4und Empfapgstechnlk der .
Raumsonden u.v.m.,



MRC GIGACOM P\\\ MRC GIGACOMP ist der Spezialist fiir

specialists in RF Hochfrequenz in der Medizintechnik

Over-The-Air Messkammern Q BLUETEST.se
Modenverwirbelungskammern -
Fiir Tests von Bluetooth-, WLAN-

und Mobilfunkmodulen

Ultraschallverstarker fiir die Medizintechnik
Breitbandige lineare Leistungsverstarker

Fir Ultraschalldiagnostik und Krebstherapie
10 kHz bis 1 GHz, 1 W bis 2 kW
Komplette Phased Array Systeme

Die groRte Auswahl lagernder HF-Produkte PASTER”A(,‘K
Mehr als 40 000 verschiedene Produkte auf Lager an INFINITS brand

Kabel, Adapter, Leistungsteiler, Verstarker, ...

3D-EM-Software (Semcad)
EM-Nahfeldmessung (EASY6) : ;
Messung dielektrischer Parameter (DAK)

Messung elektromagnetischer Felder WAVECONTROL

H- und E-Feld Messgerate fiir den Arbeitsschutz
Handmessgerate und personliche Datenlogger

«/ V“ﬁ\\
( 5G )
READY

Alle wichtigen Arbeitsschutznormen integriert

Fir MRT, Diathermie und Elektrochirurgie
Von DC bis 60 GHz

MRC GIGACOMP GmbH & Co. KG, 83043 Bad Aibling, 089 416159940, info@mrc-gigacomp.de, www.mrc-gigacomp.de



- STEUERUNGEN
MOTOREN
AKTUATOREN

MECHANIK
SOLUTIONS =i
den Punkt gebracht

WILLKOMMENS
DER ELEKTRI

Actronic-Solutions ist Ihr unabhangigerPart
und deren Ansteuerungen. Dazu bieten wirl

verschiedener Partner, die wir mit Ihnen zu' Losungspaketen fur Ihre
Anwendung zusammenstellen, wobei neben der Stellaufgabe naturlich

auch die Einbindung der Bewegungsachse in die Gesamtsteuerung
gewabhrleistet sein muss. Selbstverstandlich bieten wir Ihnen auch
kundenspezifische Losungen an.

Wir mochten Ihre Aktuatorik-Aufgabe mit lhnen losen: Actronic - Solutions!

Wir bieten im Bereich Motion-Control folgende Losungen an:

» Servo-Verstarker fiir DC-Einspeisung
» Servo-Verstarker fiir 230Vac / 480Vac
» Schrittmotor-Verstarker
STE U E R U N G E N » Safety Module (Safe Motion)
» CANopen - Interfacemodule
» Zubehor (Bremswiderstande, Motordrosseln, Netzfilter, Kabel)

Wir bieten lhnen eine breite Auswahl verschiedener Motoren
in unterschiedlichen Technologien und in unterschiedlichen
Leistungsklassen:

» Servomotoren - auch lebensmitteltauglich und in Edelstahl!
» Torquemotoren / Cartridgemotoren
+ Linearmotoren

M UTU RE N « Schrittmotoren

* Getriebe
Unsere Motorenpartner sind extrem flexibel.

Sie finden im Standardprogramm nicht den passenden Motor?
Fragen Sie uns, wir finden eine Losung fiir Sie!

Wir bieten eine breite Palette von Standardmechaniken und
Aktuatoren. Wir sind auch gerne bereit unsere Aktuatoren
zu modifizieren bzw. komplett eigenstandige Losungen mit
lhnen zu entwickeln:

» Voice Coil Aktuatoren
» Moving Coil Aktuatoren
A KT U ATD R E N * Moving Magnet Aktuatoren
» Linearmotorachsen
» Spindelaktuatoren / Spindelachsen
» Schrittmotor-Spindelaktuatoren

» Hubmagnete
» Drehmagnete (auch bistabil)

Unsere Produktgruppen in diesem Bereich sind:

+ Reibscharniere / Rastscharniere / Dampfungsscharniere
Schlingfederkupplungen

Rutschkupplungen

+ Schleifringe

« Haftmagnete / Elektrohaftmagnete

» Kabeldurchfiihrungen

» Schlauchquetschventile

ELEKTROMECHANIK

Actronic-Solutions GmbH
Actronic SedERUNGEN Untere Bachgasse 5a | 91325 Adelsdorf
wecna Tel.: +49 9195 998941-0 | Fax.: +49 9195 929617

SOLUTIONS .vvcricn info@actronic-solutions.de | www.actronic-solutions.de



