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Einsatz in der Medizintechnik - Spitze, diese Spritze!

Peter Stiefenhdfer
OCTUM GmbH

Spritzen zum Einsatz in der Medizintech-
nik miissen ebenso wie Pipettenspitzen,
Injektionsflaschchen und viele andere
Verbrauchsmittel im Gesundheitswesen
zu 100 Prozent fehlerfrei sein, um die
Gesundheit von Patienten nicht zu ge-
fahrden. Mit Losungen fiir die automati-
sierte Inspektion von Spritzen fiir diesen
Anwendungsbereich rundet OCTUM sein
Angebot fiir die Branche ab.

Die OCTUM GmbH mit Sitz in llsfeld in
Baden-Wiirttemberg hat im Bereich der
Qualitatspriifung von Medizintechnik-
Produkten in der Vergangenheit schon
ausgiebige Erfahrungen gesammelt. Das
System vial.inspect hat sich fiir die
Untersuchung von Injektionsflaschchen,
so genannter Vials, fest am Markt etab-
liert, und fiir die Uberpriifung von Pipet-
tenspitzen kann den Herstellern dieser
Bauteile mit pipette.inspect ebenfalls
eine leistungsfahige Losung an die Hand
gegeben werden.

Dariiber hinaus bietet OCTUM mit der
Entwicklung der syringe.inspect-Sys-
teme eine leistungsfahige Option fiir die
Produktion von medizinischen Spritzen,
um fiir deren fehlerfreie Qualitat zu sor-
gen. Die syringe.inspect-Systeme sind
fiir die Qualitatssicherung in der Produk-
tion von Glas- oder auch Kunststoffsprit-
zen mit Luer-Lock-Adapter, mit Luer-
Konus sowie von Spritzen mit Sicher-
heitsaufsatz ausgelegt und {berpriifen
bis zu 450 Spritzen pro Minute.

Bei der Herstellung solcher Spritzen
kann man drei wesentliche Schritte
unterscheiden. Wahrend des Montage-
prozess werden zunachst die zuvor
gefertigten Komponenten der Spritzen
zusammengefiigt. Der Fiill- und Ver-
schlieBprozess sowie die abschliefende
Verpackung der fertigen Produkte sind
die anderen beiden wichtigen Prozess-
Schritte, bei denen zahlreiche Qualitats-
prifungen durchgefiihrt werden
missen.
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syringe.inspect-Systeme von OCTUM (iberpriifen die Qualitat in der Produktion von

medizinischen Glas- und Kunststoffspritzen.

Vielfdltige Qualitdtskriterien

Als Beispiele aus dem Bereich der Mon-
tage nennt Dr.-Ing. Robert Kaiser, Tech-
nischer Leiter bei OCTUM, die Inspektion
des Spritzenaufsatzes, der fiir jede ein-
zelne Spritze vorhanden, korrekt positi-
oniert und dessen Schiefstellung ver-
mieden werden muss (Abbildung 2).
Ausbriiche jeglicher Art am Luer-Lock-
Adapter (LLA), einem in der Dosiertech-
nik haufig eingesetzten Verbindungsteil
zum einfachen und schnellen Koppeln
von Schldauchen oder Gewindeteilen an
Dosiernadeln, sowie am Fingerflansch
einer Spritze stellen ein Sicherheitsrisiko
fir Patienten dar und miissen daher
ebenfalls sicher erkannt werden. Eine
anspruchsvolle Silikonisierungspriifung,
bei der die Produkte auf eine gleichma-
Bige Benetzung der Innenflache der
Spritze mit Silikon untersucht werden,
ist ebenfalls Teil dieser Aufgabenstel-
lung. Nur wenn die Silikonisierung opti-
mal erfolgt ist, lassen sich die Spritzen
wie erforderlich dicht verschlieBen. Die
Gesamtldnge der Spritzen sowie die
Klassifizierung der unterschiedlichen
madglichen Formate sind weitere Aufga-
ben, die syringe.inspect-Systeme zuver-
lassig losen (Abbildung 3).
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Abb.2: Die Inspektion auf Anwesenheit
und korrekte Position des Spritzen-
aufsatzes ist eine wesentliche Auf-

gabe bei der Produktion von
Spritzen.

Abb. 3:

Die Gesamtlange der Spritzen
sowie die Klassifizierung der unter-
schiedlichen mdoglichen Formate
sind weitere Aufgaben, die
syringe.inspect-Systeme zuverlas-
sig losen.
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Nach dem Fiillen und Verschliel3en ist es
wichtig, Kriterien wie die Einschraubtiefe
der Kolbenstange in den Kolbenstopfen
und die korrekte Spritzen-Position zu
kontrollieren (Abbildung 4). Haufig kom-
men so genannte Ready-to-fill-Spritzen
zum Einsatz, die am hinteren Ende zu-
nachst offen sind und erst direkt vor der
Verwendung befiillt und verschlossen
werden. Dies erfolgt in der Regel auto-
matisiert. Solche Spritzen werden auch
in automatischen Zufiihrungseinrichtun-
gen genutzt, um Patienten Medikamente
mit einer langsamen, hochgenauen
Dosierung zu verabreichen. In jedem Fall
ist es wichtig, dass das Fillen und
VerschlieBen fehlerfrei ablaufen.
syringe.inspect ermdglicht auch in
diesem Aufgabenbereich eine sichere
Priifung.

Abb. 4:

Die Einschraubtiefe der Kolben-
stange in den Kolbenstopfen ist ein
wichtiges Kriterium von Spritzen.

Typische Inspektionsaufgaben bei der
Verpackung der Zwischenprodukte sind
die Uberpriifung der Vollstindigkeit von
Spritzenin jeder Verpackungseinheit, die
erneute Kontrolle, ob die Spritzenauf-
satze vor und nach dem Umsetzen in die
vorlaufige Verpackung bis zur finalen
Befiillung vorhanden sind, sowie die
Inspektion von Labels oder Etiketten auf
den Faltschachteln, um variable Daten in
Form von Codes oder Klarschrift zu
verifizieren. Fiir sehr viele dieser
Aufgabenstellungen  ermdglicht es
syringe.inspect, auf Standardlosungen
zuriickgreifen. Bei Bedarf und in Abspra-
che mit dem Anwender lassen sich diese
Anlagen deshalb modular und flexibel
auslegen, um genau die gewiinschten
Inspektionen durchfiihren zu kénnen.

Intelligente und PC-basierte
Bildverarbeitung kombiniert

Um diese umfangreichen Anforderungen
in leistungsfahige Systeme umsetzen zu
konnen, hat OCTUM syringe.inspect mit
diversen internen Machbarkeitsstudien
von Grund auf neu entwickelt und dafiir
die geeigneten Bildverarbeitungskom-
ponenten ausgewadhlt, in die Anlagen
integriert sowie die Software program-
miert. Eine echte Besonderheit ist die
Tatsache, dass syringe.inspect erstmals

intelligente und PC-basierte Kameras
kombiniert. Diese Architektur hat sich
aus den Anforderungen von Kunden er-
geben. Intelligente Kameras werden da-
bei vor allem bei der Materialzufiihrung
und in der Endkontrolle fiir schnelle Pro-
zesse eingesetzt, fiir andere Aufgaben
werden GigE-Kameras genutzt.

Neben diesen Kameras sind aufgrund
der generell sehr begrenzten Baurdume
besonders kompakte Optiken sowie
diverse Beleuchtungsmodule unter-
schiedlicher Bauart, Blitz-Controller und
Hochleistungsrechner aus dem Server-
Bereich im Einsatz. Wegen ihrer robus-
ten Bauweise und der sehr guten Ver-
arbeitungsqualitat sind dabei Beleuch-
tungen von Falcon Illumination explizit
hervorzuheben, mit denen die hohen An-
forderungen an die Ausleuchtung der
Spritzen optimal erfiillt werden konnten.

Weltweit im Einsatz

Dass sich syringe.inspect mittlerweile
zum groBten Projekt von OCTUM entwi-
ckelt hat, fiihrt Dr. Kaiser auf mehrere
Griinde zuriick: Zur Minimalisierung des
Risikos von Patienten gelten auf dem
Gebiet der Medizintechnik die hartesten
Regularien fiir die Produktion von Kom-
ponenten. Hier kommt OCTUM die jahre-
lange Erfahrung in diesem Umfeld zu-
gute. Die in Edelstahl eingehausten
syringe.inspect-Systeme erfiillen alle
Anforderungen von GAMP5, dem aktuel-
len Standard fiir Good Automated Manu-
facturing Practice. Zudem sind sie auf
Konformitat zu den gesetzlichen Regu-
larien aus 21 CFR Part 11 (USA) und EU-
GMP (EU) ausgelegt, um die Validierung
und Qualifizierung des Gesamtsystems
zu ermdglichen. OCTUM gewadbhrleistet
beispielsweise eine vollstdandige Proto-
kollierung aller Anderungen an einem
System durch die Software-Pakete
OCTUMISEr und CV-Inspect, um die ent-
sprechenden GMP- und FDA-Anforde-
rungen in der Produktion zu erfiillen.

Die sehr hohen Geschwindigkeiten in
Kombination mit der Zuverlassigkeit der
Qualitatsprifungen in diesen flexibel
auslegbaren Anlagen sind weitere wich-
tige Griinde fiir den Erfolg der OCTUM-
Systeme. So kénnen sich Produzenten
von Spritzen absolut sicher sein, dass die
Qualitat ihrer Produkte stimmt. Dass
bereits zahlreiche namenhafte Spritzen-
hersteller aus Deutschland und dem EU-
Ausland das System in ihren weltweit
verteilten Produktionsstandorten nut-
zen, zeigt deutlich, dass 0CTUM mit der
Entwicklung von syringe.inspect exakt
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die Anforderungen der Medizintechnik-
branche erfiillt hat.

Von der Entwicklung bis zu Impfung

Mit der Kampagne ,,Von der Entwicklung
bis zu Impfung” deckt OCTUM ein breites
Spektrum an Prozessen in der Medizin-
und Pharmaindustrie ab. Das Unterneh-
men hat entsprechende automatisierte
Inspektionssysteme zur Priifung von
Vials vor und nach der Abfiillung, zur
100%-Priifung von Pipettenspitzen fiir
Blut- und PCR-Tests, von medizinischen
Spritzen wahrend ihrer Fertigung sowie
zur Inspektion von Pflastern und Wund-
mitteln entwickelt.
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