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小型医疗器械的检测
本存

礁
在医疗器械的生产过程中

，

检测技术必不可少
。

那些高精密的
，

麟人 了机械零部件的医疗器械生产过程中
，

精度要求非常严苛
。

文介绍了在这类小型医疗器械生产
�

过程中非接触式检测技术的应月
。

文 ����� ������旧���

在
医疗器械生产领域中有着

非常高的安全要求和规定
�

因此
，

保证质量在这一领域至关

重要
。

医疗器械不仅仅价格昂贵
，

而且在生产过程中对磕碰伤非常

敏感
。

而在对这类易碎产品的检

验中
，

避免传统检测方法引起的

对成品的损伤就显得非常必要
。

由曼海姆市 ���� ����������有限责

任公司研发生产的光学传感器以

其极高的检测精度为生产商们提

供了对高敏感性医疗器械零部件

进行非接触式高精度检测的可能

性
。

专为此类医疗器械产品检测

而研发的成套检测系统 �
一

��� 一
�具

有对小型医疗器械
，

例如心血管

支架 �治疗心血管病使用的
，

用

于扩张心脏冠状血管的医疗器械�

和微型管的全 自动检测 �图 ��
。

在这大多数呈对称回转体的医疗

器械检测中
，

被测回转体医疗器

械一般都放置在一个支架上
。

高

精密度的回转检测辊托着被测物

体旋转
�
在此期间

，

由一个或者

两个 �������� 型号的�外部传感

器和一个 ������� 型号的�内部

传感器对被测零件进行检测 �图

��
。

检测得到的数据包括内径和

外径尺寸 �从而也可换算出壁厚�
、

圆度
、

椭圆度
、

圆锥度
、

同轴度
、

几何形状和可选的表面粗糙度数

据等
。

所有数据都可利用仪器设备

附带的软件 ���������对外输出和

继续进行相应的数据处理及数据

分析
。

被测医疗器械的定位精度

可 以电动轴向调节
，

以便保证能

够进行 �� 检测
。

通过轴向移动
，

也可以对设备内部和外部的两个

图 �医疗器械高精度自动化检测的检测系统 统中定位并检测了
。

很多情况下
，
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这类医疗产品都有着不同的孔径
，

或形状非常不稳定
，

而恰恰在

对这类医疗产品的检测中显示了

������� 系统的优势
�

因为在该系

统中被测医疗产品无需装夹或者

固定
，

因此其形状也不会发生变

化 �图��
。

内部空腔
，

只要内径

尺寸大于 �
�

��� 也可以毫无困难

的进行检测
，

而且始终是高精度

的非接触式检测
。

施行的零公差生产
在心血管支架的检测中

，

对

支架的支脚尺寸要求极高
。

支脚

之间的检测数据信息不仅仅表达

了心血管支架的稳定性
，

而且也

与患者的生命安全有着直接的关

系
。

当支架植人患者心脏冠状血

管后
，

心血管支架立即张开
，

承

担起延续患者生命的重要使命
。

因此
，

在其生产过程中要求做到

在 ������� 检测系统中
，

可以利用

������� 传感器对药品涂层厚度进

行高精度的
、

非接触式的检测
。

对

于涂覆在基体材料上的医药涂层
，

由于生产制造过程的原因药层的厚

度分布可能是不均匀的
。

而在此类

产品的生产中
，

不仅要精确控制涂

覆药层的用量
，

对药层的均匀性也

有着极高要求
，

因为两者都对使用

效果有着重要影响
。

图 � 心血管支架支脚尺寸的检测可以精确到微米级
，

整体

扫描图像的投影图清楚显示了被检产品的缺陷

零公差
。

很小的不平整或者存留

在支架上的积留物都可能给患者

带来难以想象的后果
。

由于这类医疗产品体积非常

小
，

传统的检测方法 �接触式检测�

无法满足其要求
�
相反

，

还会因

为接触式检测引起高敏感性医疗

产品的损伤甚至破坏已经制作好

的医疗产品
。

利用非接触式的检

测方法可以对心血管支架支脚的

尺寸检测精确到微米级
，

能够迅

速找出产品存在的质量问题
，

其

所提供的投影图像 �图 ��也能

够帮助生产商立即发现生产过程

中的缺陷
。

这种检测系统有多种多样的

配置形式供用户选购
。

摄像机可

选内置式的
�

根据应用 目的不同
，

用户可以选配单检测传感器
、

双

传感器甚至三传感器的系统
。

该

检测系统利用干涉原理进行检测
，

这是一种非常准确且安全可靠的

检测技术
。

检测仪的使用操作也

非常简单
，

因为只需把被测医疗

产品放到检测辊上就可以了
，

整

个检测过程是全 自动的
。

在很短

时间内
，

检测系统就能提供准确

的检测结果
。

在医疗产品生产领域
，

另一

个检测难点是涂层厚度的检测
。

而

对各层厚度和分布情况

进行检测
利用 ��

����� 系统不仅可 以

对各个涂层的厚度进行检测
，

而

且也可以对各层的分布状况进行

检测 �图 ��
。

最终
，

药品是要包

装起来的
，

要能够在较长的一段

时间里可靠的保存起来
。

在这一

检测过程中
，
������� 系统也显示

了其强大的功能
。

在吹塑包装的

药品涂层厚度检测中
，

如对吹塑

板包装的药片厚度检测中
，

光学

检测有着非常明显的优势
。

例如
，

利用 ���� ����������有限责任公司

研发生产的�����
� ��� 型离线检

测系统可以对这类包装的药片进

行非接触式检测
，

检测结论能清

楚给出各个药层的厚度和分布状
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