IS Innovative Fertigungsstrategien fiir die Medizintechnik

Fertigung von Medizinprodukten stellt hochste Anspriiche an Schneidéle

Prazision in aller Munde

Autor: Wolfgang Pfau

Die Herstellung von Implantatsystemen fur die Dentaltechnologie erfor-
dert extreme Sorgfalt, hochste Prazision und ein umfassendes Qualitats-
management. Bei der Altatec GmbH in Wimsheim bei Stuttgart tragen
hochwertige, individuell formulierte Schneidole wesentlich zu sicheren,
reproduzierbaren Zerspanungsprozessen bei. Alleinlieferant ist seit Mit-
te der 90er Jahre die Oest Mineralolwerk GmbH & Co. KG.

Blick in die Altatec Fertigungshalle, wo liber 50 Langdrehautoma-
ten und zwei Komplett-Bearbeitungszentren in Betrieb sind

In Deutschland werden jahrlich ca. 900000
Zahnimplantate in menschliche Kieferkno-
chen eingepflanzt. Mehr als ein Flnftel da-
von produziert die Firma Altatec in Wims-
heim, die seit 2004 zur Schweizer Camlog-
Gruppe gehort. Aktuell sind hierflir ca. 180
Mitarbeiter im Einsatz, weitere 70 Mitarbei-
ter zahlt der Camlog-Vertrieb Deutschland,
der im selben Gebaudekomplex am Stand-
ort Wimsheim ansassig ist.

Altatec ist ein Medizintechnik-Unterneh-
men mit langer Tradition. hre Anfange ge-
hen auf die Entwicklungen der Firma Eberle
Gbr. bis ins Jahr 1960 zurlick. Bereits 1988
wurden dort erste Komponenten eines
Zahnimplantatsystems gefertigt. Ende 1999
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Hochwertige Schneid-
ole der Oest Meba
Produktreihe sorgen
fiir lange Werkzeug-
standzeiten und opti-
male Oberfldchengii-
ten

fand die Markteinfihrung der Eigenpro-
duktlinie unter der Marke Camlog statt. Der
entscheidende Durchbruch erfolgte jedoch
2004 mit dem Umzug von Wurmberg in die
neue Produktionsstatte nach Wimsheim
und die Ubernahme durch eine Schweizer
Investorengruppe.Jetzt begann einerasante
Entwicklung vom einstigen Zerspanungsbe-
trieb zu einem medizinisch-technischen

High-Tech-Unternehmen mit all seinen
komplexen Anforderungen.

Ein neues Technologiezentrum mit enger
Anbindung an das Camlog Entwicklungs-
zentrum in Basel entstand ebenso wie ein
hochmodernes Logistikzentrum mit voll-
automatisierten sterilen und unsterilen Ver-
packungslinien, die den Validierungsnor-
men entsprechen. Was Altatec zu bieten hat,
gehort zum fortschrittlichsten in der Bran-
che.

,Unsere Produktionseinrichtungen genu-
gen nicht nur allen Anforderungen des Me-
dizinproduktegesetzes, sondern auch inter-

nationalen Kriterien — insbesondere den
strengen Anforderungen der amerikani-
schen Gesundheitsbehorde (FDA)“, berich-
tet Hans Guwak, Prokurist und technischer
Leiter bei Altatec. Darin spiegelt sich ein ele-
mentarer Bestandteil der Altatec Qualitats-
philosophie wider: ,Bevor wir per Vorschrift
zur Einhaltung einer Qualitatsanforderung
verpflichtet werden, ergreifen wir unserer-



seits alle erforderlichen MaRnahmen, um
den jeweiligen Standard zum Nutzen unse-
rer Kunden bereits zu erfiillen.”

Vom Titanstab zum Implantat

Beim verarbeiteten Rohmaterial liegt mit
insgesamt etwa 80 % ein deutlicher Schwer-
punkt auf Titan und Titanlegierungen. Da-
neben verwenden die Wimsheimer Spezia-
listen rostfreie Edelstahle fur Werkzeuge
und Instrumente sowie bestimmte Kunst-
stoffe im Bereich prothetischer Aufbauten.
Das Ausgangsmaterial wird im Rahmen der
Wareneingangskontrolle auf seine Bestand-
teile Uberprift.

Die hausinterne Lieferspezifikation orien-
tiert sich an den strengen US-amerikani-
schen ASTM-Normen, welche standardisier-
te Prif- und Analyseverfahren zum Gegen-
stand haben. Jede einzelne Titanstange wird
mit Hilfe hochwertiger Handanalysegerate
einer Qualitatsprifung unterzogen. Fir wei-
tergehende Analysen steht ein betriebseige-
nes Raster-Elektronenmikroskop zur Ver-
fligung. Nach Freigabe der Lieferung wird je-
der einzelne Arbeitsschritt in das PPS-Sys-

tem eingegeben, was eine llickenlose Doku-
mentation und entsprechende jahrelange
Rickverfolgbarkeit jeder Charge garantiert.

In der grol3en Produktionshalle sind tiber
50 Langdrehautomaten und zwei Komplett-
Bearbeitungszentren in Betrieb. Der Maschi-
nenpark ist 2009 um etwa 10 % erweitert
worden. Zu den Zerspanungsoperationen
zahlen Feindrehen, Frasen, Tieflochbohren
und Konturfrasen. Dabei kommen fast aus-
schlieBlich Werkzeuge aus Vollhartmetall
zum Einsatz. ,Im Prinzip zerspanen wir gar
nicht, vielmehr streicheln wir das Stabmate-
rial nur, erlautert Guwak mit einem Augen-
zwinkern, um sofort ernsthaft hinzuzufu-
gen: ,Der Prazisionsanspruch unserer Kun-
denist enorm.”

Aus diesem Grund geniel3t eine hohe
Schneidolqualitatabsolute Prioritat. Auf die-
ser Basis werden lange Werkzeugstandzei-
ten und optimale Oberflachengiten er-
reicht. Mit welcher Prazision die mecha-

Prézision im Mittelpunkt: Stefan Gernshei-
mer, Leiter Anwendungstechnik bei Oest, im
Fachgesprdch mit Hans Guwak, technischer
Leiter Altatec, und Oest Gebietsverkaufsleiter
Wolfgang Heimann (von links)

Uber 50 einzelne Ar-
beits-, Reinigungs-
und Priifschritte sind
notwendig, bevor
ein Camlog-Implan-
tat zur Auslieferung
kommt

nische Bearbeitung erfolgt, verrat ein Blick
auf das Produktspektrum, bei dem Toleran-
zen im Bereich von 1/100 mm die Regel sind.
Aufwandige QS-MaBBnahmen mit definier-
ten Prifroutinen garantieren hochste Pro-
duktsicherheit. Auch wahrend der laufen-
den Serienfertigung werden intervallmalig
Teile entnommen, PC-gestutzt getestet und
die Ergebnisse direkt im PPS-System erfasst.
Parallel erfolgt die Uberwachung im Raster-
Elektronenmikroskop.

Individuell formulierte Schmierstoffe

Samtliche Bearbeitungsmaschinen sind mit
einem Schneidol der Oest Meba Produktrei-
he beflllt. Dieses Schneidol hat sich seit
1996 in Tausenden von Maschinenstunden
bewahrt und ist in der Zwischenzeit durch
spezifische Additivierung kontinuierlich an
die gestiegenen Qualitatsanforderungen
angepasst worden. ,Unser Bestreben ist es,
die Prozesse unserer Kunden durch individu-

ell formulierte Schmierstoffe bestandig zu
optimieren und durch geeignete MalRnah-
men nachhaltig zu stabilisieren, beschreibt
Oest-Gebietsverkaufsleiter Wolfgang Hei-
mann die partnerschaftliche Rolle des Be-
triebsstofflieferanten.

Im Rahmen der bei Altatec uiblichen kon-
tinuierlichen Qualitatsverbesserungen wer-
den laufend diverse Qualifizierungsmal3-
nahmen im CNC-Bereich vorgenommen. Die
Anpassungswiinsche im Betriebsélbereich
wurden von Oest anhand der neu vorgege-
benen Qualitatsnormen umgesetzt. ,Im
Rahmen von Proben wahrend der Pilotpha-
sen konnten wir die Systemvalidierung ob-
jektiv unterstitzen und eine verbindliche
Handlungsempfehlung aussprechen®, erin-
nert sich Stefan Gernsheimer, Leiter der An-
wendungstechnik bei Oest. Solch qualifizier-
ten, I6sungsorientierten Support schatzt der
technische Leiter Guwak besonders: ,Part-
nerschaft bedeutet flir uns, dass wir jeder-
zeit ein kompetentes Gegenulber flr kon-
struktive Gesprache in Bezug auf alle fer-
tigungsrelevanten Fachthemen haben.”

Die Fachkompetenz der Oest-Mitarbeiter
sei herausragend, selbst wenn es sich um
Spezialfragen zur Reinigung der Bearbei-
tungsmedien handle oder um die Beurtei-
lung der Gute von Oberflachenkonturen un-
ter Berlcksichtigung der eingesetzten
Schmierstoffe.

Obwohl heute samtliche Prozesse zur
vollsten Zufriedenheit laufen, befasst man
sich bei Altatec standig mit zuklnftigen Ver-
besserungen: ,Wir sind laufend dabei, die
Schneiddlqualitat weiter zu optimieren®,
stellt Guwak abschlieRend fest. ,Gerade
hierbei vertrauen wir auf konkrete Entwick-
lungsimpulse aus dem Hause Oest. Gemein-
sam mit unserem kompetenten Schmier-
stoffpartner planen wir auBerdem eine kon-
tinuierliche Uberwachung der Bearbei-
tungsmedien, quasi ein Monitoring. Unsere
erstklassige Fertigungsqualitat lebt von der
kontinuierlichen Weiterentwicklung.”

Um diese kontinuierliche Weiterentwick-
lung zu gewahrleisten, erstellte Altatec nach
nur funf Jahren bereits einen umfassenden
Erweiterungsbau am Standort Wimsheim.
In diesem Rahmen wurde die Produktions-
flache sogar verdoppelt.

Camlog Biotechnologies AG
www.camlog.de

Georg Oest Mineraldlwerk
GmbH & Co. KG
www.oest.de
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