MESSEN UND PRUFEN

Medizintechnik

— NPT IR

B i el (=T G O

ANALYSE VON INSULIN-PENS MIT COMPUTERTOMOGRAFIE

Feine Strukturen

Die Toleranzen filigraner Insulininjekto-
ren sind besonders eng, die Konturen
fiir konventionelle Messtechnik kaum
zuganglich. Solche Messaufgaben las-
sen sich zerstorungsfrei mit Computer-
tomografen und Analysesoftware losen.
Die Messergebnisse liegen bereits 48
Stunden nach der Abmusterung vor.

Insulininjektoren sind nur wenig grofier
als Kugelschreiber, daher auch die Be-
zeichnung Insulin-Pens. Die Vorteile der
handlichen, in jede Tasche passenden
Instrumente sind mehr Bewegungsfrei-
heit und eine einfache Handhabung
beim Injizieren des Insulins. Je nach Blut-
zuckerspiegel wird die bendétigte
Wirkstoffmenge am Pen eingestellt und
iiber eine Nadel per Federkraft dem Kor-
per zugefiihrt.

Eine zuverlissige Funktion ist oberstes
Gebot, beispielsweise diirfen starke
Schwankungen der Umgebungstempera-
tur die Funktionstiichtigkeit nicht beein-
trichtigen. Folglich ist eine hohe Ferti-
gungsqualitit mit entsprechenden Tole-
ranzen unabdingbar. Vor dem Start einer
Serienproduktion werden Musterteile von
strengen Qualitdtsspezialisten genau kon-
trolliert.

Aufgrund der Bauteilgrofie und der
Werkstoffe — durchweg Kunststoff, even-
tuell auch Leichtmetall — bietet sich die
industrielle Computertomografie (CT)
als Messtechnologie an. Ein Hersteller
von Insulin-Pens entschied sich erstmals
fiir diese Technologie und beauftragte

den CT-Dienstleister Proplas in Dorn-
stetten bei Freudenstadt mit der Erstel-
lung von Erstmusterpriifberichten. Die
Hauptvorteile: Die CT arbeitet wesent-
lich schneller als andere Verfahren und
ist daher kostengiinstiger. Feine Bauteil-
strukturen sind fir diese Technologie
kein Problem; daher bietet die CT in vie-
len Fillen eine hohere Messgenauigkeit
als konventionelle Methoden.

»Wir haben es hdufig mit Bauteilen
mit bis zu dreitausend Merkmalen zu
tun®, erklirt Stephan Klumpp, Geschiifts-
fithrer bei Proplas. ,,Keine andere Tech-
nologie ist in der Lage, alle diese Merk-
male mit einem Scanvorgang zu erfassen,
sodass sie sich in einer Datei beziehungs-
weise einem Koordinatensystem wieder-
finden.“ Neben Konturverldufen wiirden
auch Porosititen sichtbar. Aufgrund der
Fiille an Bauteilinformationen ergebe
sich eine gewisse Datenkomplexitit. ,,Mit
dieser umzugehen ist aber kein Problem®,
erginzt der CT-Fachmann. ,Das Hand-
ling grofler Datenmengen ist eine Stirke
der eingesetzten Software VGStudio
Max.

Die aktuelle Version 2.1 des CT-Ana-
lysesystems von Volume Graphics, Hei-
delberg, enthilt neben Funktionen fiir
Porositits- und Wandstirkenanalysen
sowie Soll-Ist-Vergleiche auch ein voll-
wertiges Messtechnikmodul fiir Lingen-
und Winkelmafle inklusive Form- und
Lagetoleranzen. Letztere finden sich in
reichlicher Zahl an den Einzelteilen der
Injektoren (Bild 1). ,VGStudio Max er-
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moglicht uns die Uberpriifung aller Ma-
e, die in den Konstruktionszeichnun-
gen angegeben sind. Fiir die Erstellung
von Erstmusterpriifberichten benotigen
wir keine weitere Software®, betont Ste-
phan Klumpp. Auch Zusammenbauana-
lysen kompletter Baugruppen lielen sich
auf einfache Weise durchfiihren (Bild 2).

Klumpp weiter: ,Hinsichtlich der Be-
dienung dhnelt die CT-Software bekann-
ten Bildverarbeitungsprogrammen. Es
gibt die Funktionen Zauberstab, Lasso
und andere bekannte Selektionswerk-
zeuge. Im Unterschied zur zweidimen-
sionalen Bildverarbeitung lassen sich
diese Tools auf dreidimensionale CT-
Darstellungen anwenden.“ Der Anwen-
der sei damit in der Lage, Baugruppen
freizustellen. Die Anfertigung von Zu-
sammenbauanalysen gestalte sich dank
dieser Hilfsmittel sehr einfach.

Die CT-Anlagen bei Proplas, zwei
Metrotoms der Baugroen 800 und 1500
von Carl Zeiss Industrielle Messtechnik,
Oberkochen, bieten eine Messunsicher-
heit von etwa 5 pum. Die Toleranzen der
Insulin-Pens bewegen sich im Bereich
+50 pm. Die Rontgendetektoren bilden
die Pens und ihre Einzelteile mit hohen
Auflésungen ab. Das sind ideale Voraus-
setzungen. ,Hard- und Software haben
inzwischen einen Stand erreicht, der ge-
naue Messungen bei handgrofien Bautei-
len erlaubt®, bekriftigt Stephan Klumpp.
Die CT, so der Qualititsspezialist weiter,
stehe dabei anderen etablierten Techno-
logien in nichts nach, im Gegenteil. Die
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Bild 1. Software: Jeder gewiinschte Abstand am Bauteil wird ermittelt. (Foto: Proplas)

Bild 2. CT-Dienstleister: Auswertungen mit der Analysesoftware (Foto: Proplas)

teils feinen Strukturen seien fiir taktile
Taster ohnehin nicht mehr erreichbar,
und die hiufig vorkommenden kleinen
Federzungen fiir das Einrasten der Teile
weichen bei Berithrung aus.

Auch optische Messkopfe gelangen
schnell an ihre Grenzen, nimlich bei
hellen, kontrastarmen Materialien. Das
Kupplungsstiick aus dem Innern der Pens
ist so ein Fall. Das tiber 300 Priifmerkma-
le verfiigende Bauteil wird aus weiflem
Kunststoff (POM) hergestellt.

Auch bei guten Voraussetzungen fiir
die Anwendbarkeit taktiler und opti-
scher Verfahren hitte ein Messtechniker
das Kupplungsstiick drei- bis viermal
zerschneiden und préparieren miissen,
um alle Mafle zuginglich zu machen,
schitzt der Proplas-Geschiftsfiihrer.
Doch Priparationen erzeugen mitunter
zusidtzliche Ungenauigkeiten. Hinzu
kommen eventuelle Umriistarbeiten,
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um taktile und optische Verfahren zu
kombinieren.

Die CT als zerstorungsfreie Methode
ist dank moderner Rontgentechnologie
und hoch entwickelter Analysesoftware
klar im Vorteil. Stephan Klumpp: ,,Mithil-
fe der Computertomografie liegen die
Messergebnisse von Produkten wie Insu-
lin-Pens bereits 48 Stunden nach der Ab-
musterung vor. Mit konventionellen Qua-
litdtstechnologien wiirden dieselben Aus-
wertungen zwei Wochen in Anspruch

nehmen.“ [
Richard Lapple, Tiibingen
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Nachweis der
Messmittelfahigkeit

Den Analysen der Insulininjektoren durch
den Schwarzwalder CT-Spezialisten Pro-
plas GmbH ging ein Nachweis der Mess-
mittelfahigkeit voraus. Dazu Geschafts-
fUhrer Stephan Klumpp: ,Dieser Nach-
weis wird immer dann verlangt, wenn ein
Hersteller auf eine neue Messtechnologie
umsteigt. In unserem Fall entschied sich
unser Auftraggeber, die Computertomo-
grafie erstmals anzuwenden.“

Wie auch bei anderen Messverfahren wird
die Messmittelfahigkeit in zwei Schritten
Uberpruft: Der erste Schritt besteht im
Nachweis des Messunsicherheit der Anla-
ge durch den Hersteller. Dies geschieht
mithilfe eines Prifkorpers. Der Nachweis
wird meist alle drei Monate wiederholt. Im
zweiten Schritt geht es um die Messmit-
telfahigkeit bezogen auf die Messaufga-
be. Der Nachweis erfolgt wiederum durch
ein zweistufiges Messsystemanalysever-
fahren (MSA-Verfahren, 2. Edition, Berech-
nungsmethode ARM).

Im Falle der Insulin-Pens wurden finf Prif-
merkmale von einem Messtechniker funf-
zigmal mit der Software VGStudio Max ge-
messen und ausgewertet (MSA-Ver-
fahren 1). AnschlieBend nahmen drei
Techniker nacheinander jeweils zwei Mes-
sungen an 16 Bauteilen mit derselben
Software vor. Dieser Schritt dient zur Pru-
fung des Bedienereinflusses beziehungs-
weise zur Ermittlung des Kennwertes der
Wiederhol- und Reproduzierbarkeit (MSA-
Verfahren 2). Die Anzahl der Priifmerkma-
le, Personen und Bauteile kann grundsatz-
lich variieren. Klumpp: ,Wir haben insge-
samt 200 Stunden aufgewendet, um die
Messmittelfahigkeit fiir die Uberpriifung
der Insulin-Pens nachzuweisen.*

Die Ergebnisse der Untersuchungen wur-
den anschlieBend von einem unabhangi-
gen Qualitatsbeauftragten statistisch aus-
gewertet und bestatigt. ,FUr unseren Auf-
traggeber ist damit die Tauglichkeit der
Computertomografie als Messmittel fiir
Insulininjektoren ein fir allemal geklart”,
reslimiert der CT-Fachmann. Die Ergeb-
nisse dienen als Referenz flir kommende
ahnliche Messaufgaben. Im Einzelnen:
MSA-1 flhrte auf Werte cg, Cgy > 1,33 und
MSA-2 auf % GR&R <10 %.



