
技术前沿    Features  

36  现代制造 • 2022第05期 现代金属加工3

更多精彩请扫描二维码

医
疗技术领域的企业对产品质量和流

程等要求极高。所以，必须正确规

划质量保证过程，记录并始终遵循该过

程。蔡司医疗行业解决方案根据每位用

户的需求量身定制，通过全面、互联的

软硬件解决方案产品线，帮助制造商应

对这些挑战。这些解决方案不仅符合相

关行业标准，还简化了所有确认和验证

过程，从而有助于提高生产效率。

因此，企业应当始终遵循质量保证、

质量管理和数据管理等有关规定，并且

遵循情况可追溯。正确生产并保证质量

是一个非常复杂且耗时的过程。拥有能

够高效支撑监管要求的软硬件解决方案

极其重要。作为国际化企业，蔡司了解

当地的法规以及医疗技术制造商在不同

国家必须遵守的相关要求；同时拥有广

泛的产品线，可有效支持医疗行业。

端到端可追溯性的互联质量
解决方案

蔡司全面的硬件解决方案产品线包

括接触式及光学坐标测量机、3D 扫描仪、

显微镜以及 CT 与 X 射线解决方案。可为

用户提供行业领先的分辨力、精度、测

量速度和强大的自动化功能。即便如此，

软件仍是公司能够满足其法规、标准要

求的重要因素。蔡司软件与相应硬件完

美匹配，有助于制造商遵循所需流程

的每一环节。适用于多种的 ZEISS ZEN 

core 软件及其可选的 GxP 模块可搭配显

微镜使用。强大的软件套装包括 ZEISS 

CALYPSO 测量软件、ZEISS FACS 自动

化软件、ZEISS PiWeb 报告和统计分析

软件以及分析体积数据的 GOM Volume 

Inspect。

配备此类软件，制造商即可追溯到

生产过程的每一环节，从原材料到最终

产品。蔡司软件解决方案使各企业符合

DIN EN ISO 13485 和 FDA 21 CFR 第

11 部分的要求。蔡司软件解决方案提

供了安全用户管理、集成审计跟踪和发

布管理、详细的身份验证概念（包括电

子签名）和文档版本管理，以防他人更

改。借助此类功能，用户可自行创建证

书及测试证明，持续监控流程，并在线

访问公司范围内的所有关键性能指标及

KPI。

确定所有类型的植入物及其
整个价值链

在医疗植入物制造领域中，如此广

泛的产品线优势显著。植入物数量众多，

所用材料品类丰富，从塑料（聚乙烯、

PEEK、UHMWP等）到不同的合金（不锈钢、

钛合金等）。对所有独立环节，制造过程

采用金属还是塑料，蔡司都可以提供正

确的质量解决方案——从金相或颗粒分

析到来料管控、原材料检验、测试测量、

形状与位置，以及加工和精修阶段的表

面分析。所有独立的解决方案可互相优

化，且由于各解决方案相互关联，可完

全涵盖整个生产链上的所有质量门槛。

蔡司医疗行业解决方案可帮助用户

准确生产并确保产品质量。在生产时定

向剔除受污染或存在缺陷的部件。精确

定位问题的根源，长期持续改进质量标

准，并不断检验产品和生产过程可节省

成本。例如，快速检验来料将有助于避

免制造后期出现无法弥补的错误，协助

记录有缺陷的库存产品，从而免受法律

索赔。还可缩减废品数量（提高效率），

并免受因不良部件引发的索赔。简言之，

达到 100% 合规性并提高生产效率两者

并不冲突，在任何地方都可实现。蔡司

作为全球合作伙伴，借助全球应用及技

术服务人员网络，可支持全球各区域制

造商应对质量保证挑战，并将其可追溯

性和质量持续保持在高水准。

测量

符合严苛医疗标准的 
质量保证
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与我们的用户密切合作，将精密的加工技术带给用户！通过使用 Cimatron 软件来助力中国制造业

和教育行业发展。 

Cimatron中国公司 

地址：北京市朝阳区北辰东路8号汇宾大厦B0411室 

电话：+86 10 8497 8229  邮箱：support-cn@cimatron.com   网站：www.cimatron.com 

 ■ 拥有显著优势的工模具 CAD/CAM  

■ 为整个设计到制造流程提供集成的 CAD/CAM 解决方案  

 

 ■ 从 2.5-5 轴铣削到钻孔提供齐全的加工策略  

■ 五金模具设计和注塑模具设计专用工具  

 

拆 模

模具设计

数据转换

电极设计

工程图纸

NC 编程

广告
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