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Bild 1: Gerresheimer fertigt fertigt medizini-
sche Produkte in sehr hohen Stiickzahlen —
mit Cetol 6 Sigma lasst sich dabei eine
gleichbleibende Qualitat erreichen. (Foto:

Gerresheimer)

Toleranzketten verstehen und optimieren

Zuverlassige Produkte
zuverlassig fertigen

In der Pharma- und Medizinproduktebranche geht es oft um Menschenleben und noch ofter
um die Gesundheit von Menschen. Dementsprechend wichtig ist hohe und vor allem
gleichbleibende Qualitit und sichere Funktion. Inhalatoren, Autoinjektoren, Pensysteme,
Schnelltests und andere Pharma- und Medizinprodukte, wie sie Gerresheimer in
Millionenstiickzahlen produziert, werden deshalb umfassend analysiert und dokumentiert —

unter anderem mit dem Toleranzmanagementsystem Cetol 6 Sigma, das in das

CAD/CAM-System Creo integriert ist. Inneo sorgt dafiir, dass die komplexen Toleranzanalysen
effizient erstellt werden konnen.

TEXT: Ralf Steck
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erresheimer deckt den
gesamten Produktlebens-
zyklus ab, von der Kon-
zeptentwicklung  iiber
Produkt-
sentwicklung, Simulation

und Prozes-

und Verifikation bis hin zu Klein- und Vor-
serie und schlieflich zur Industrialisierung
und Grof3serienfertigung. Udo Leuschner,
Teamleiter Produktentwicklung in Wa-
ckersdorf, sagt: ,Die Kunden kénnen in je-
der Prozessphase einsteigen, manchmal lie-
fern wir schon die Grundidee fiir das neue
Produkt, in anderen Fillen kommen Kun-
den mit fertigen Konstruktionen und wir
iibernehmen die Erstellung des Serienequip-
ments und den Transfer in die Serienferti-
gung. Fiir eine reibungslose und qualitativ
hochwertige Serienfertigung bringen wir
natiirlich gerne unsere Expertise ein.“

Die 80 Mitarbeiter der Entwicklungs-
abteilung, die auf drei Standorte weltweit
verteilt ist, nutzen unter anderem das
CAD-System PTC Creo und vertrauen
dabei seit vielen Jahren auf Inneo als An-
sprechpartner fiir Updates, Support und
Schulungen. Neben dem CAD-System
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kommen Applikationen fiir die Spritz-
gusssimulation, strukturmechanische Be-
rechnungen, statistische Toleranzanalysen
und Stromungsanalyse zum Einsatz.

Geometrie und Bemaf3ung
direkt aus dem CAD-Modell

Seit dem Jahr 2007 kommt fiir die sta-
tistische Toleranzanalyse das Programm
Cetol 6 Sigma von Sigmetrix zum Einsatz,
das ebenfalls von Inneo betreut wird. Ce-
tol ist eng mit dem CAD-System Creo
verkniipft, so dass Geometrien und Bema-
fungen direkt aus dem 3D-CAD-Modell
iibernommen werden kénnen. So werden
Ubertragungsfehler vermieden.

»loleranzen sind extrem wichtig fir
uns” erklart Leuschner. ,Auf der einen Seite
fertigen wir extrem hohe Stiickzahlen, von
manchen Produkten iiber 100 Mio. Stiick
pro Jahr. Auf der anderen Seite sind die An-
forderungen an die Produkte extrem hoch,
denn es geht immer um den menschlichen
Korper und die menschliche Gesundheit.
Beispielsweise miissen Injektoren absolut si-
cher auslosen und dabei eine genau defi-

nierte Medikamentenmenge abgeben. Dabei
ist eine vorab festgelegte Stechtiefe einzu-
halten. Inhalatoren miissen die verbleibende
Anzahl an Dosen genau anzeigen und genau
definierte Wirkstoffmengen abgeben.”

Die hohen Stiickzahlen vereinfachen die
Arbeit nicht gerade, weil beispielsweise bei
den dort genutzten Spritzguss-Vielfach-
werkzeugen immer auch zwischen den
einzelnen Kavititen Abweichungen entste-
hen, die beriicksichtigt werden miissen.
Auch die Werkstiicktrager, die in der auto-
matisierten Montage zum Einsatz kommen
und die Fertigung an verschiedenen Stand-
orten bringen zusitzliche Moglichkeiten
fiir Abweichungen ins Spiel.

Die Anforderungen an die Produkte
sind unterschiedlich, wie Leuschner weiter
erlautert: ,Je nach Einsatzzweck und Art
der Applikation sind die Anspriiche der
Kunden und der Zulassungsbehorden sehr
unterschiedlich. Geht es beispielsweise da-
rum, ein Medikament im Notfall sicher
verabreichen zu konnen, muss der Autoin-
jektor hundertprozentig sicher die richtige
Medikamentenmenge applizieren und aus-
16sen — und nicht zuletzt einfach bedienbar
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Bild 2: Cetol 6 Sigma ermdglicht die Analyse komplexerToleranzketten. So lassen sich besonders heikle Toleranzen schnell identifizieren. (Foto: Gerresheimer)

sein. Bei weniger kritischen Anwendungen
kann es beispielsweise akzeptabel sein,
wenn ein geringer Anteil der produzierten
Geridte Toleranzabweichungen einzelner
Funktionen aufweist, wenn dies mit Kunde
und Zulassungsbehorde abgestimmt ist. Es
gibt Einweg- und Mehrwegprodukte, letz-
tere miissen dann eben auch nach lingerer
Nutzung noch einwandfrei funktionieren.”

~worst-case”-Auslegung
ist nicht umsetzbar

»Die grofle Schwierigkeiten bei Toleran-
zen ist, dass sie aufeinander aufbauen, sich
addieren und gegenseitig beeinflussen®, sagt
Entwickler und Cetol-Spezialist Jorg Gro-
fer. ,Ein Auslegen von Geriten oder Bau-
gruppen nach dem ,worst case Prinzip‘ ist
bei hochvolumigen Produktionen nicht rea-
lisierbar. Bei dem risikobasierten Ansatz
werden die einzelnen Funktionen in ihrer
Kritikalitdt bewertet. Je nach Bewertung ist
eine definierte Ausschussrate zuldssig. Um
diese Ausschussrate zu berechnen, nutzt
man statistische Tools wie Cetol 6 Sigma.”

Cetol arbeitet mit 3D-Modellen, was es
ermoglicht, Toleranzen ganzheitlich zu ana-
lysieren. Im Gegensatz zu 1D- oder 2D-To-
leranzberechnungen, die sich in einer Tabel-
berechnen  lassen,  ist

Toleranzanalyse hoch-
komplex und an die Verfiigbarkeit von

lenkalkulation
dreidimensionale
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3D-Modellen gekoppelt. Der Cetol-Anwen-
der importiert diese Modelle aus Creo, wo-
bei geometrische Zusammenhinge direkt
mit {ibernommen werden. Wihrend der Er-
stellung des Berechnungsmodells werden
Messungen, Lager und verschiedene Ver-
bauzustinde definiert, um das Produkt und
seine Funktion gesamtheitlich zu analysie-
ren und letztendlich eine robuste Fertigung
in hohe Stiickzahlen bei sicherer Funktion
zu gewihrleisten.

So lassen sich in Cetol die Anteile be-
rechnen, mit der eine bestimmte Toleranz
an der Einhaltung der Vorgaben beteiligt
ist. Zeigt sich in einer Toleranzkette, dass
eine bestimmte Toleranz einen extrem
hohen Einfluss hat, kann man gezielt an
dieser Toleranz arbeiten: Lassen sich
durch Anderungen an der Produktkon-
struktion oder durch Verschieben von
Toleranzweiten in der Toleranzkette kri-
tische Toleranzen entschirfen, sinkt die
Wahrscheinlichkeit, dass Ausschuss pro-
duziert wird und die Prozessqualitit
steigt. Damit konnen in vielen Fillen die
Produktsicherheit erhoht und gleichzeitig
die Produktionskosten gesenkt werden.

Nach Anderungen muss nicht die gesam-
te Toleranzkette neu aufgebaut werden,
sondern es werden lediglich die Geometrie
und die geidnderten Werte aktualisiert. Nach
der Berechnung der Abhingigkeiten liefert
Cetol dann das Ergebnis der Anderungen

und es kann bewertet werden, ob die Ande-
rung Erfolg verspricht. Cetol ermoglicht es
zudem, mehrere Konfigurationen zu defi-
nieren und parallel zu berechnen, um eine
moglichst optimale Toleranzverteilung zu
identifizieren. So lassen sich in einem Itera-
tionsprozess Produkt und Produktionsauf-
wand optimieren, indem die Toleranzen so
verteilt werden, dass einerseits die Funktion
erfiillt beziehungsweise der Ausschuss mini-
miert werden kann und andererseits teure
Prézisionsbearbeitungen moglichst weitge-
hend vermieden werden.

Uberfliissige Toleranzen
erkennen und eliminieren

Leuschner erliutert: ,Frither kannte
man den Begriff der ,Angsttoleranz’. Der
Konstrukteur definiert Toleranzen enger
als sie technisch notwendig sind, um die
Funktion sicherzustellen. Solche iibertrie-
benen Toleranzen kénnen sich zum Pro-
blem auswachsen, wenn sie in einer Tole-
ranzkette andere Toleranzen beeinflussen
und sie verursachen in der Produktion
unnétige Kosten.“

Grofler fiahrt fort: ,Diese Angsttole-
ranzen lassen sich in Cetol zuverlissig
identifizieren und eliminieren. So stellen
wir am Ende sicher, dass alle Toleranzen
so eng wie notig und so weit wie mog-
lich sind.“
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Bild 3: Inneo unterstltzt Gerresheimer bei der Nutzung derToleranzanalyse und damit bei einer stérungsfreien, effizienten Fertigung. (Foto: Gerresheimer)

Ein wichtiger Aspekt bei der Entwicklung
pharmazeutischer und medizintechnischer
Produkte sind die umfangreichen Dokumen-
tationspflichten. Cetol bietet hier Reportfor-
mate an, welche allerdings an die Anforde-
rungen fiir Medizin- und Pharmaprodukte
angepasst werden miissen. Cetol-Hersteller
Sigmetrix bietet einen Baukasten, mit dem
sich Ergebnisse automatisch auslesen und
darstellen lassen. Grofler erinnert sich: ,Wir
haben gemeinsam mit Inneo und Sigmetrix
eine Losung entwickelt, die unseren Doku-
mentationsaufwand verringert und beispiels-

weise Berechnungswerte automatisch ausliest
und formatiert. Das ist eine grofle Erleichte-
rung.“ Leuschner fligt hinzu: ,Wir miissen
ein Design History File fithren, in dem genau
dokumentiert wird, wer wann was warum
verdndert hat. Da liefern die Cetol-Berichte
automatisierten Input.

Inneo lieferte die Toleranzanalysen mit
Cetol urspriinglich als Dienstleistung, es
zeigte sich aber, dass diese Arbeit aufgrund
des immer hiufigeren Einsatzes von Cetol
und der Komplexitit der Geridte bei der
Gerresheimer MDS auch inhouse gemacht

HINTERGRUND GERRESHEIMER

Gerresheimer ist in den Branchen Pharmazie, Biotech, Gesundheit und Kosmetik mit

einem sehr breiten Produktspektrum fir Arzneimittel- und Kosmetikverpackungen so-

wie Drug Delivery Devices prasent. Das Unternehmen ist ein innovativer Losungsanbie-

ter vom Konzept bis zur Lieferung des Endprodukts. Gerresheimer erreicht seine Ziele

durch ein hohes MaR an Innovationskraft, industrieller Kompetenz sowie Konzentration

auf Qualitat und Kundenfokus.

Bei der Entwicklung innovativer und nachhaltiger Lésungen setzt Gerresheimer auf ein

umfassendes internationales Netzwerk mit zahlreichen Innovations- und Produktions-

zentren in Europa, Amerika und Asien. Gerresheimer produziert weltweit mit rund

10.000 Mitarbeitern nah beim Kunden und erwirtschaftet einen jahrlichen Umsatz von

mehr als 1,4 Mrd. Euro. Gerresheimer spielt mit seinen Produkten und Lésungen eine

wesentliche Rolle fiir die Gesundheit und das Wohlbefinden von Menschen.
Der Standort in Wackersdorf gehort seit der Ubernahme der Wilden Group im Jahr 2007

zum Bereich Gerresheimer Medical Systems. Im Technischen Competence Center (TCC)

schlagt das ,technische Herz” von Gerresheimer Medical Systems. Im TCC wird mit

knapp 450 Mitarbeitern der gesamte Entstehungsprozess von Drug Delivery Devices

wie Inhalatoren, Pensysteme und Autoinjektoren sowie Diagnostik- und Medizinproduk-

te wie Schnelltests, Laboreinmalartikel und Infusionsets bis zur Serienproduktion abge-

bildet. 120 davon arbeiten im ebenfalls in Wackersdorf ansassigen Werkzeugbau.
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werden muss. So entschlossen die Gerres-
heimer-Verantwortlichen, mit Unterstiit-
zung von Inneo Cetol einzufiihren, dabei
lieferte Inneo unter anderem Schulungen,
Workshops und Updateschulungen.

Zuverlassigkeit bei sehr
hohen Stiickzahlen

Der Aufbau der ersten Berechnungsmo-
delle und Toleranzketten wurde von Chris-
toph Bruns von Inneo tatkriftig und kom-
petent unterstiitzt, wie Grofler sagt: ,Wir
nutzen Cetol 6 Sigma dank der Zusammen-
arbeit mit Inneo effizient und die Toleran-
zanalyse ist zu einem der Key-Tools in der
Entwicklung bei Gerresheimer geworden.”

Udo Leuschner schliefdt: ,Mit Cetol er-
reichen wir zwei wichtige Ziele: Einerseits
liefern wir dem Patienten Produkte, auf die
er sich verlassen kann. Andererseits ist es
bei den riesigen Stiickzahlen, die wir ferti-
gen, durchaus erheblich, ob wir 0,08 oder
0,09 Prozent Ausschuss erreichen. Cetol
ermoglicht zahlenbasierte Optimierungen
und ein tiefes Verstindnis der Zusammen-
hinge in den Toleranzketten.” 0

Dipl.-lIng. Ralf Steck
ist freier Fachjournalist fiir die Bereiche CAD/
CAM, IT und Maschinenbau in Friedrichshafen.

Kontakt:

Inneo Solutions GmbH
73479 Ellwangen
www.inneo.com
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