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Dichtheits- und Durchflusspriifung von Medizinprodukten im Produktionsprozess

Die europaische Verordnung flir Medizinprodukte 2017/745/EU (MDR ,Medical Device Regulation”)
ist nach einer verlangerten Ubergangsfrist am 26. Mai 2021 in Kraft getreten. Diese enthalt unter
anderem eine Produkt-Neuklassifizierung und strengere Anforderungen an die Hersteller von
Medizinprodukten. Zudem kommt der Bewertung von Risiken eine besondere und verstarkte
Bedeutung zu. Anzumerken ist, dass alle Medizinprodukte, die derzeit genehmigt sind, erneut nach

den neuen Anforderungen zertifiziert werden mussen.
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Abb.: Medizinprodukte miissen im Fertigungsprozess auf Dichtheit bzw. Durchfluss geprtift werden.

@CETA Testsysteme GmbH

Viele Medizinprodukte missen unter den unterschiedlichsten Bedingungen zuverlassig
funktionieren. Medienfiihrende Produkte (z. B. Pipetten, Kanllen, Katheter, Spritzen, Filterelemente,

Schlauchverbinder, Insulinpumpen, Ventile) mussen gegen Flussigkeitsaustritt dicht sein, wahrend
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bei anderen Produkten die Dichtheit gegen den Eintritt von Flussigkeiten oder Feuchtigkeit

gefordert wird (wie z. B. Kameras, Endoskope, Sensoren, Aktoren, Displays, Bedienelemente,
Verpackungen). Und der korrekte Durchfluss muss zuverlassig und prazise gewahrleistet werden

(z. B. bei Leitungen, Membranen, Filterelementen, Pipetten, Ventilen).

Zur Uberwachung der Produktqualitit wird die zerstdrungsfreie Stiickpriifung in der
Produktionslinie (100 % End-of-Line-Priifung) eingesetzt. Bei der Integration in den

Produktionsprozess gibt es diverse Aspekte zu beachten:

» Produkteigenschaften (z. B. Ausdehnung bei Druckbeaufschlagung, Besonderheiten des
inneren Aufbaus, Setzverhalten interner Komponenten, Geometrie, Adaption)

* Produktionsprozess (Taktzeit, Anforderungen an die Prozessstabilitat, vorgelagerter
Produktionsprozess)

» Festlegung passender Priifparameter (Dichtheitspriifung: Prifdruck und zuldssige Leckrate /
Durchflussprifung: Prifdruck und Durchflussbereich)

»  Priftechnik (Auswahl eines flr die Priifaufgabe geeigneten Prifgerates)

Das richtige Prifgerat fur eine definierte Anwendung zu finden, erfordert spezifische
Fachkenntnisse und Erfahrung. Die CETA Testsysteme GmbH hat mehr als 30 Jahre Erfahrung in der
Umsetzung von industriellen Prifaufgaben, verbunden mit einer eigenen Produktentwicklung, und
berat den Kunden umfassend - bisweilen sogar schon wahrend der Designphase - bei der Findung

der optimalen Losung.

Mit einem umfassenden Programm an CETA-Prifgerdten (Differenzdruck- und Relativdruck-
Dichtheitsprifgerate, Wasserstoff-Dichtheitspriifgerate, Massendurchflusspriifgerate,
Volumenstrompriifgerate) lassen sich Leckraten bis hinab zu 10® mbar*l/s und Durchfliisse bis zu
220 I/min detektieren. Als Prifmedien werden Druckluft, Stickstoff oder Wasserstoff (Formiergas: 5

% Wasserstoff, 95 % Stickstoff) eingesetzt.

Die CETA-Prifgerate sind Qualitatsprodukte und werden mit einer Gewahrleistung von 3 Jahren

ausgeliefert, mit der optionalen Verlangerung auf 5 Jahre.

CETA ist nach DIN ISO 9001 zertifiziert, und das Kalibrierlaboratorium (D-K-19566) ist als DAkkS-
Kalibrierlaboratorium (gemal3 DIN EN ISO/IEC 17025) fir die MessgroBe Druck (auch fir Vor-Ort-
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Kalibrierungen) akkreditiert. Die CETA-Dichtheitspriifgerate werden standardmaBig mit DAkkS-

Kalibrierschein ausgeliefert, der international anerkannt ist.

Mehrere tausend CETA-Prifgerate sind weltweit bei namhaften Industriekunden in Fertigungslinien

im Einsatz, viele davon auch in der Prifung von Medizinprodukten.

CETA stellt vom 14.11. - 17.11.2022 auf der MEDICA 2022, der weltgroBten Medizinmesse, in
Diisseldorf aus (Halle 3, Stand C80).

Pressemitteilung: 3.633 Zeichen mit Leerzeichen

CETA Testsysteme GmbH

Lésungspartner fiir industrielle Dichtheits- und Durchflusspriifungen

Die CETA Testsysteme GmbH, mit Sitz in Hilden bei Disseldorf, wurde 1988 gegriindet und ist seit
mehr als 30 Jahren als Hersteller physikalischer Messgerate tatig, die bei Dichtheitsprifungen und
Durchflussmessungen eingesetzt werden. Als Prifmedien werden Druckluft und Wasserstoff
verwendet. Diese Prifverfahren zeichnen sich dadurch aus, dass sie sich prozesssicher in die

Produktionslinie integrieren lassen.

Die Prufgerate (,Made in Germany”) sind Eigenentwicklungen, und die Komponenten und
Zubehorteile (z. B. Kalibriernormale) werden von CETA hergestellt. Damit wird den hohen
Anforderungen an die Qualitat der verwendeten internen Module Rechnung getragen. Durch ein

umfassendes Priifgerdteangebot lasst sich fast fir jede Prifaufgabe die richtige Lésung finden.

Ebenfalls werden halbautomatische Prifstande angeboten. Die Messgerate werden kundenseitig
zur Qualitatssicherung, Qualitatskontrolle und Produktionsabsicherung eingesetzt. Die Kunden
stammen hauptsachlich aus den Branchen Automotive-Industrie, Medizintechnik, Heizungs- und

Klimaindustrie, Armaturen- und Haushaltsgerateindustrie, Verpackungsindustrie sowie E-Mobility.

Das Unternehmen ist nach DIN ISO 9001 zertifiziert und hat im Jahr 2002 den Qualitatspreis NRW
in der Sparte Industrie gewonnen. Das Kalibrierlabor wurde 2004 durch den Deutschen
Kalibrierdienst (DKD) und 2014 durch die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKkS) - als Nachfolger
des DKD - als DAkkS Kalibrierlaboratorium akkreditiert. Die DAkkS Kalibrierung (konform zur Norm
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DIN EN ISO/IEC 17025) entspricht den Anforderungen der in der Automotive-Industrie gultigen

Norm IATF 16949.

CETA Testsysteme GmbH ist der erste deutsche Hersteller von Dichtheitspriifgeraten, der seine
Prifgerate seit 2004 standardmaBig mit DKD- bzw. DAkkS Kalibrierschein ausliefert. Seit 2012 wird

CETA durchgéngig eine sehr gute Bonitat bescheinigt.

Zum umfangreichen Dienstleistungsangebot gehdren u. a. Beratung, Machbarkeits-

untersuchungen, Inbetriebnahmen, Schulungen, Wartungen und Kalibrierungen.

Mit Kooperationspartnern in den Landern China, Indien, Indonesien, Korea, Mexiko, Polen, Portugal,
Singapur, Thailand, Tschechien, Tirkei und Ungarn sowie mehreren Tausend weltweit eingesetzten
Prifgeraten prasentiert sich die CETA Testsysteme GmbH als kompetenter Losungspartner fir die

industrielle Dichtheits- und Durchflussprifung.

CETA Testsysteme GmbH
Marie-Curie-StraBBe 35-37
40721 Hilden

Telefon: +49 2103 2471-0
E-Mail: info@cetatest.com

Internet; www.cetatest.com

Pressekontakt:
Dr. Joachim Lapsien

Tel.: +49 2103 2471-19

joachim.lapsien@cetatest.com

Firmenprofil: 2666 Zeichen mit Leerzeichen


mailto:info@cetatest.com
http://www.cetatest.com/
http://www.cetatest.com/
mailto:joachim.lapsien@cetatest.com


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowPSXObjects true

  /AllowTransparency false

  /AlwaysEmbed [

    true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /AntiAliasGrayImages false

  /AntiAliasMonoImages false

  /AutoFilterColorImages true

  /AutoFilterGrayImages true

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)

  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Warning

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /ColorACSImageDict <<

    /HSamples [

      1

      1

      1

      1

    ]

    /QFactor 0.40000

    /VSamples [

      1

      1

      1

      1

    ]

  >>

  /ColorConversionStrategy /sRGB

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageDict <<

    /HSamples [

      2

      1

      1

      2

    ]

    /QFactor 1.30000

    /VSamples [

      2

      1

      1

      2

    ]

  >>

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageMinResolution 100

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /ColorImageResolution 150

  /ColorSettingsFile ()

  /CompatibilityLevel 1.5

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /CreateJDFFile false

  /CreateJobTicket false

  /CropColorImages false

  /CropGrayImages false

  /CropMonoImages false

  /DSCReportingLevel 0

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /Description <<



  >>

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.10000

  /DoThumbnails false

  /DownsampleColorImages true

  /DownsampleGrayImages true

  /DownsampleMonoImages true

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedJobOptions true

  /EmbedOpenType false

  /EmitDSCWarnings false

  /EncodeColorImages true

  /EncodeGrayImages true

  /EncodeMonoImages true

  /EndPage -1

  /GrayACSImageDict <<

    /HSamples [

      1

      1

      1

      1

    ]

    /QFactor 0.40000

    /VSamples [

      1

      1

      1

      1

    ]

  >>

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageDict <<

    /HSamples [

      2

      1

      1

      2

    ]

    /QFactor 1.30000

    /VSamples [

      2

      1

      1

      2

    ]

  >>

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageMinResolution 150

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /GrayImageResolution 200

  /ImageMemory 1048576

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /Quality 10

    /TileHeight 256

    /TileWidth 256

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /Quality 10

    /TileHeight 256

    /TileWidth 256

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /Quality 10

    /TileHeight 256

    /TileWidth 256

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /Quality 10

    /TileHeight 256

    /TileWidth 256

  >>

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageMinResolution 300

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /MonoImageResolution 400

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /NeverEmbed [

    true

  ]

  /OPM 1

  /Optimize true

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /ConvertToRGB

      /DestinationProfileName (sRGB IEC61966-2.1)

      /DestinationProfileSelector /UseName

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.25000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing false

      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0

    0

    0

    0

  ]

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXTrapped /False

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0

    0

    0

    0

  ]

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /PassThroughJPEGImages false

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo false

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Remove

  /UsePrologue false

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



