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Titelthema

Multisensorik sorgt fuir prozesssichere Messungen an Stents und anderen Implantaten

Lebensrettende Prazision

Hochste Qualitat und Prazision spielen bei der Admedes Schiissler
GmbH eine wichtige Rolle. Der Hersteller von medizinischen Implanta-
ten muss sicherstellen, dass nur hundertprozentig korrekte Produkte
sein Haus verlassen. In der Endkontrolle vertraut Admedes auf ver-
schiedene Messgerate von Werth Messtechnik. Sie arbeiten flexibel
und mit einer derart hohen Genauigkeit, dass der Anwender deutlich
feinere Toleranzen prozesssicher messen kann, als es bisher moglich

war.

Die Produkte von Admedes Schiissler retten
Leben, denn das in Pforzheim ansassige Un-
ternehmen ist auf die Fertigung von vaskula-
ren Mikroimplantaten spezialisiert. Kern-
geschaft sind sogenannte Stents aus der
Speziallegierung Nitinol, die Admedes mit
groRtenteils selbstentwickelten Maschinen
produziert. Die Herstellung eines solchen
Implantats aus Nitinol ist ein anspruchsvol-
ler Vorgang, der bis zu 15 Prozessschritte er-
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fordert. Prazision und hochste Qualitat spie-
len beim Endprodukt entscheidende Rollen.
SchlieRlich werden solche Stents liber einen
Katheter in die Blutbahn eingefiihrt, wo sie
an geschadigten Stellen zuverlassig und auf
lange Dauer ihre Aufgabe erfiillen mussen.
Diese lautet, die Aderwand zu stitzen und
vor dem Wieder-Verschluss zu bewahren.

Wesentlicher Bestandteil des Herstellpro-
zesses ist der Laserschnitt des Implantats. Es

gilt, einem meist rohrférmigen Rohteil aus
Nitinol eine netzformige Struktur zu verpas-
sen. Die Laserbearbeitung von Nitinol war
bereits am Forschungszentrum Karlsruhe
das Spezialgebiet von Dr. Andreas Schussler,
der im Laufe seiner wissenschaftlichen Ta-
tigkeit das Potential dieser Bearbeitung er-
kannte und schlieBlich 1996 die Admedes
Schissler GmbH griindete. In den ersten bei-
den Jahren kiimmerte sich Dr. Schissler mit
seinem Admedes-Team vor allem darum, die
gesamte Prozesskette der Stent-Herstellung
aus Nitinol serienreif weiterzuentwickeln
und entsprechende Kapazitaten aufzubau-
en. Denn der Markt erwartet von einem Zu-
lieferunternehmen fertigbearbeitete, ge-
prifte und verpackte Produkte.

Die wesentlichen Prozesse:
Laserschneiden, Formen und
Oberflaichenbehandeln

Nach dem Laserschneiden wird das Produkt
gereinigt und anschlieBend tber eine War-
mebehandlung in die finale Form gebracht.

Die feinen, lasergeschnittenen Strukturen von
Stents und anderen Implantaten (im Bild ein
Ausschnitt eines Herzklappenkdfigs) unterlie-
gen hohen Anforderungen an Prdzision und
Qualitdt. Bilder: Admedes Schiissler GmbH
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Stents aus Nitinol sind das
Kerngeschdft der Admedes
Schiissler GmbH.

Prokurist Dirk Heining: ,,In
unserem Einsatzgebiet ist —
meiner Meinung nach —
Werth Messtechnik der tech-
nologische Marktfiihrer.”

Admedes vertraut in der Qualitdtssicherung auf den langjdhrigen
Partner Werth Messtechnik. Dessen Video- und ScopeCheck-Mess-
gerdte werden unter anderem in der ,Feindimensionsmessung“

eingesetzt.

Da Nitinol eine Form-Gedachtnis-Legierung
ist (siehe Kasten), nimmt das Produkt immer
wieder exakt diese finale Form an — trotz
zwischenzeitlicher Verformung und Kom-
primierung, die fur das Einflhren durch ei-
nen Katheter notwendig ist. Um sicher-
zustellen, dass die Oberflache kérperver-
traglich ist, wird sie elektropoliert und da-
durch eine Titandioxid-Schicht erzeugt. Die-
se gewahrleistet die exzellente Biokompati-
bilitat und den hervorragenden Korrosions-
widerstand des Materials.

Neben diesen drei wichtigsten Prozessen
finden noch zahlreiche andere Bearbeitun-
gen statt, bis das Endprodukt versandfertig
verpackt ist und an den OEM-Kunden aus-
geliefert werden kann. Dirk Heining, Mit-
glied der Geschaftsleitung und unter ande-
rem fur die gesamte Produktion verantwort-
lich, erklart: ,Vom Einkauf des Rohmaterials
bis zum Versand der Teile steht die Qualitat
der Produkte und Prozesse im Vordergrund.
Da erlauben wir keine Kompromisse. Des-
halb widmen wir auch der Qualitatssiche-
rung hochste Aufmerksamkeit. Vom ersten
bis zum letzten Prozessschritt haben wir ei-
ne In-Prozess-Kontrolle installiert, die per-
manent prozessspezifische Aspekte und An-
forderungen prift. Ein wichtiger Bestandteil
der Qualitatssicherung ist aullerdem die
100-Prozent-Priifung der fertigen Produkte
hinsichtlich Dimension, Funktion und Ober-
flachenbeschaffenheit. Mit Werth Mess-
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technik haben wir einen Partner gefunden,
der in Sachen Innovation und Leistungs-
fahigkeit optimal zu uns passt.”

Multisensorik sorgt fiir

hohe Flexibilitat beim Messen

Bereits seit 2003 besteht die Zusammen-
arbeit zwischen Admedes und Werth Mess-
technik. Auf der Suche nach optimalen Mess-
verfahren und -geraten hatte der damalige
technische Leiter erkannt, dass sich die Werth
Produkte durch ihre Multisensorik und ihren
Maschinenaufbau fiir das Messen von Im-
plantaten grundsatzlich eignen mussten. Er
versprach sich davon verbesserte Wirtschaft-
lichkeit und hohere Flexibilitat als es bisher
verfligbare Messsysteme bieten konnten.

Er sollte Recht behalten. Zwar mussten die
Messgerate zur Aufnahme und Ausleuch-
tung der Stents leicht modifiziert werden,
doch mitdem Know-how der beiden Partner
und umfassenden Versuchsreihen wurden
die Systeme fiir diese Messaufgabe opti-
miert. Dirk Heining beurteilt die Zusam-
menarbeit mit Werth als sehr gut: ,Die ge-
meinsame Entwicklungsarbeit verbindet.
AufRerdem sind sich unsere Unternehmen
strukturell sehr ahnlich. Wir haben sehr in-
novative Geschaftsfiihrer, die bestrebt
sind, Neuentwicklungen voran zu treiben.
Und das bei Werth vorhandene technische
Know-how ist beeindruckend.”

Die Zusammenarbeit hat sich fiir beide Un-

ternehmen bewahrt. Werth konnte das An-
wendungsspektrum seiner Koordinaten-
messgerate durch die Unterstltzung von
Admedes auf das Messen von Stents erwei-
tern. Admedes nutzt, vorwiegend in der
Endkontrolle, nun drei Typen von Werth Ko-
ordinatenmessgeraten:  Video-, Scope-
Check sowie FlatScope 2D Messsysteme.

Feinste Dimensionen sicher Messen

Die Video- und ScopeCheck-Gerdte dienen
der Dimensionsmessung von Stegbreiten,
Winkel und Wandstarken der Implantate.
Dirk Heining weif8 deren Leistung zu schat-
zen, denn er kennt noch andere Zeiten: ,Fri-
her wurden die Teile manuell unter das
Lichtmikroskop gelegt, ein Bild aufgenom-
men und in den Aufnahmen entsprechende
Malke angelegt. Die erfassten Werte haben
wirin eine Excel-Datei ibernommen und ge-
prift. Der Aufwand flr dieses Vorgehen bei
den vielen tausend oder hunderttausend
Implantaten jahrlich war enorm.” Die Video-
und ScopeCheck-Gerate bei Admedes sind
zum einen mit einer speziell auf die Belange
der Koordinatenmesstechnik abgestimm-
ten Bildverarbeitung, zum anderen mit ei-
nem taktilen Tastsystem ausgestattet. Die
Bildverarbeitung ist z.B. flir Strukturbreiten-
messungen zustandig und fur die Positions-
ermittlung verschiedenster Merkmale wie
zum Beispiel Stegkreuzungen. Eine Video-
kamera nimmtdazu ein Bild auf,aus dem die

Quality Engineering



Titelthema

Messsoftware die benétigten Daten ermit-
telt. Diese stehen dann flr weitere Auswer-
tungen zur Verfuigung. Das taktile Messsys-
tem wird anschlieBend flr die Wandstar-
kenmessung verwendet. So kann Admedes
in nur einer Aufspannung samtliche Mess-
werte am Bauteil ermitteln.

Das Werth FlatScope kommt fur den Funk-
tionstest zum Einsatz, den jedes Implantat
durchlaufen muss. Auch hier galt es, das
Messgerat mit einer speziellen Vorrichtung
auszustatten, mit welcher der Prifling vor
der Messung auf Korpertemperatur ge-
bracht wird. Erst dann werden der Durch-
messer und die Lange der Stents gemessen.
So stellt Admedes sicher, dass auch beim
medizinischen Eingriff die Grofe des Im-
plantats stimmt und es genau an die Stelle
passt, wo es eingesetzt werden soll.

Wirtschaftliche und

prozesstechnische Vorteile

Durch den Einsatz der Werth Messgerate
sind vielfaltige Vorteile entstanden. Ansons-
ten ware zum Beispiel in der ,Feindimensi-
onskontrolle” ein wesentlich hoherer Per-
sonalaufwand notwendig. AuBerdem wur-
de der Messvorgang mit Werth Video- und
ScopeCheck deutlich schneller und flexibler.
Dank der Multisensorik kann Admedes mit
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einem solchen Messgerdt verschiedenste
Features an einem Bauteil messen, wozu in
der Vergangenheit mehrere verschiedene

Fachbegriffe kurz erklart

Ein Stent ist eine Gefal3stiitze, also ein
medizinisches Implantat, das in Hohl-
organe eingebracht wird, um sie offen zu
halten. Es handelt sich meist um ein Git-
tergerlst in Rohrchenform aus Metall
oder Kunststoff. Verwendung finden
Stents zum Beispiel in Blutgefallen wie
Oberschenkel-, Biliari- und Karotidarte-
rien (meist selbstexpandierende Stents
aus Nitinol), oder speziell den Herzkranz-
gefallen und Nierenarterien (v.a. ballon-
expandierende Stents), um nach deren
Aufdehnung (PTCA) einen erneuten Ver-
schluss zu verhindern.

Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung
und der bekannteste Vertreter der Form-
gedachtnis-Legierungen. Diese Bezeich-
nung leitet sich von dem Phanomen ab,
dass sich das Material an eine frihere
Formgebung trotz nachfolgender starker
Verformung scheinbar erinnern kann.
Vaskular ist der medizinische Fachaus-
druck fur ,die Blutgefalle betreffend”.

Um die feinen Strukturen

von Stents messen zu kdnnen,
werden sie auf spezielle Dorne
aufgezogen.

Cerate eingesetzt werden mussten. Dirk
Heining hebt eine Funktion hervor: ,Beson-
dersinteressantistfirunsdersehrgutfunk-
tionierende Autofokuspunkt, der im Video-
und ScopeCheck zur Verflgung steht. Damit
kann in verschiedensten Ebenen optisch be-
rihrungslos in Z-Richtung gemessen wer-
den. Messaufgaben auch an nichtzylindri-
schen Objekten kdnnen problemlos erledigt
werden.”

Weitere Vorteile betreffen die Prazision und
die Zuverlassigkeit. Laut Dirk Heining sind
die Werth Messgerate hochgenau und un-
terscheiden sich diesbezuglich deutlich von
anderen Messgeraten. Er weist darauf hin,
dass die Fortschritte bezuglich der pro-
duzierten Genauigkeit von Stents und ande-
ren Implantaten Messsysteme erforderlich
machen, die damit Schritt halten kénnen.
,Diesbezlglich ist Werth sicherlich ganz
weit vorne. In unserem Einsatzgebiet ist —
meiner Meinung nach — Werth Messtechnik
der technologische Marktfihrer. Mir sind
keine Messgerate bekannt, die so prazise
und auch in feinsten Dimensionen nach-
weislich so prozesssicher sind, wie die Gera-
te von Werth.”

Werth, Giefsen, www.werth.de
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