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Servoelektrische Fiigemodule in der
Medizintechnik und Pharmaindustrie

Prozesssicherheit, Qualitat und Effizienz fur Fertigungsplaner und
Prozessingenieure
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Die Montage medizinischer und pharmazeutischer Produkte unterliegt strengsten An-
forderungen. Prozessingenieure und Fertigungsplaner stehen vor der Herausforde-
rung, sicherheitskritische Komponenten prazise, reproduzierbar und vollstandig doku-
mentiert zu montieren — bei gleichzeitig steigender Variantenvielfalt und sinkenden
Toleranzen.

Hinzu kommen regulatorische Anforderungen wie ISO 13485, FDA-Guidelines oder
die europaische MDR, die eine durchgangige Qualitatssicherung und liickenlose
Rickverfolgbarkeit vorschreiben.

Servoelektrische Fiigemodule bieten hier entscheidende Vorteile: Sie ermdglichen
hochste Prazision, direkte Prozessiiberwachung, eine einfache Integration in automa-
tisierte Linien und eine Validierung auf Knopfdruck. Besonders in der Medizin- und
Pharmaindustrie sind diese Systeme aus modernen Montageprozessen nicht mehr
wegzudenken.

Dieses Whitepaper stellt die Funktionsweise servoelektrischer Fligemodule vor, zeigt
konkrete Anwendungsbeispiele aus der MedTech-Praxis auf und verdeutlicht den di-
rekten Mehrwert fiir die Arbeit von Prozessplanern und Fertigungsingenieuren.
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Technologische Grundlagen servoelektrischer

Fliigemodule

Servoelektrische Fligemodule sind mechatronische Systeme, die aus einem elektri-
schen Servoantrieb, einem integrierten Kraftsensor, einem hochauflésenden Weg-
messsystem sowie einer intelligenten Steuer- und Auswerteeinheit bestehen. Die
Kombination aus Aktorik und intelligenter Sensorik ermoglicht eine tiberwachte und
dokumentierte Montage, die alle Anforderungen an eine GMP- und FDA-konforme

Produktion erfullt.

Gegeniber pneumatischen oder hydraulischen Systemen bieten sie folgende Vor-

teile:

Reproduzierbarkeit

Energieeffizienz
Reinraumtauglichkeit

Datentransparenz

Prozessiiberwachung

Exakte Positionierung & Kraftregelung tber digitale Regelkreise
Energieverbrauch nur bei Bewegung — kein permanenter Druckluftbedarf

Gekapselte Mechanik, kein Abrieb,
Einsatz lebensmitteltauglicher Schmierstoffe

Liickenlose Kraft-Weg-Dokumentation, Integration in MES/ERP Systeme

Echtzeit-Kurvenanalyse, definierbare Hiillkurven, I0/NIO-Auswertung

Systemaufbau Promess RX

Controller RX Software RX

m—,
EtherCAT.

Motor- und
Signalkabel

®
EtherCAT ~
SR AT
EtherCAT ~

Kraftsignal
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Herausforderungen fiir Prozess- und Fertigungsplaner
in der Medizintechnik

Im Kontext der Medizintechnik ergeben sich typische Herausforderungen, die servo-
elektrische Systeme von PROMESS gezielt adressieren:

Haufige Variantenwechsel — flexible Programmierung, minimaler Riistaufwand
Strikte Dokumentationspflichten — automatische Datenerfassung & Riickverfolgbar-
keit

Validierung & Requalifizierung — digital unterstiitzte Prifmethoden, Audit-Sicher-
heit

Reinraumvorgaben — abriebfreier Betrieb, ISO-Klasse-4-Kompatibilitat

Integrierbarkeit — offene Schnittstellen, Plug-and-Play-Komponenten

Vorteile servoelektrischer Fligemodule in der
Medizintechnik
Einfache und schnelle Programmerstellung
Mit der intuitiven UFM-Softwareplattform von PROMESS lassen sich Fligeprogramme
ohne SPS-Kenntnisse erstellen.
Intuitive Benutzeroberflache mit Drag-and-Drop-Funktionalitat
Vordefinierte Fligezyklen auswahlbar (z.B. Positionieren, Fligen auf Kraft, Fi-
gen auf Position)
Schnelle Integration in bestehende Anlagen durch gangige Feldbusse wie Pro-
finet, EtherCAT u.a.

Offline-Programmierung maoglich zur Riistzeitminimierung, Digitaler Zwilling

Nutzen fiir Planer:

Schnelle Inbetriebnahmen, verkiirzte Projektlaufzeiten, weniger Abhan-
gigkeit von externer Programmierung.
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Kraft-Weg- und Prozessiiberwachung in Echtzeit

Jede Flgeoperation wird in Echtzeit Giberwacht. Kraft und Weg werden kontinuierlich
gemessen und als Kurve dokumentiert.

Uberwachung durch Hiillkurven- und/oder Fenstertechnik

I0/NIO-Bewertung pro Bauteil

Speicherung aller Prozessdaten zur Riickverfolgbarkeit

Multisensorik, gleichzeitige Auswertung mehrerer Sensoren (Kraft-Tempera-

tur-Durchfluss etc.)

Nutzen fiir Planer:

Inline-Qualitatskontrolle, reduzierte Priifaufwande, dokumentierte Prozess-
sicherheit fiir Audits, Verringerung der Zykluszeiten, flexible Erweiterungs-
moglichkeiten.
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Hohe Prazision in Kraft- und Wegmessung

Kraftmessung im Bereich von wenigen Newton bis 1.000 Kilonewton
Wegauflésung im Mikrometerbereich, externe Wegmessung maoglich

Reproduzierbare Ergebnisse bei hoher Bauteilvielfalt

Nutzen fiir Planer:

Sicherer Zusammenbau empfindlicher Komponenten, z. B. bei Kunst-
stoffteilen, Steckverbindungen oder Dichtsystemen.

Reinraumtauglichkeit

PROMESS bietet Fligemodule fiir den Einsatz in ISO-Klasse-4-Reinrdumen und bes-
ser.

Kein Abrieb von Partikeln in den Raum
Wartungsarme Konstruktion durch solide Auslegung aller Komponenten
Einsatz von lebensmitteltauglichem Fett anstatt Hydraulikdlen und Druckluft

Kein Dichtungsaustausch notwendig

Nutzen fiir Planer:

Keine aufwandige Nachzertifizierung, sofort einsetzbar in validierten
Umgebungen.

Validierungs- und Dokumentationsunterstiitzung

Datenexportfunktionen fir CSV, XML, JSON, QDAS, IPM etc.
Software-Plugin fiir Kalibrierung, CmK-, CpK-Analyse

Benutzerverwaltung

Nutzen fiir Planer:

Zeitersparnis bei Requalifizierung, transparente Datenbasis fiir QM und
Audits.
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Einhaltung aktueller Maschinensicherheitsrichtlinien

Gerade in der Medizintechnik ist die Maschinenrichtlinie ein zentrales Thema.
PROMESS unterstitzt zahlreiche Sicherheitsfunktionen nach EN IEC 61800-5-2.
Funktionale Sicherheit wie STO, SLS, SOS, SS1 etc. im Fligesystem bereits ent-
halten
Motorhaltebremse und/oder Sicherheitsbremse bei Bedarf, inkl. zyklischem

Bremsentest

Nutzen fiir Planer:

Passende Sicherheitsfunktion zur Risikobeurteilung der Maschine, Lie-
ferung durch Hersteller des servoelektrischen Fiigemodules, Reduzie-
rung der Schnittstellen.

Sicherheitstechnik auf Maschinenebene im Uberblick

Sofortige Energietrennung zum An-

STO (Safe Torque Off) Not-Halt konform EN 60204

trieb
Geregelter Stopp mit anschlieRen- Verhindert Nachlauf-
SS1 (Safe St
(Safe Stop) dem STO bewegungen

SS2 (Safe Stop) Geregelter Stopp mit anschlieRender  Verhindert Nachlauf-

Stillstands Uberwachung bewegungen
SLS (Safely Limited Uberwachung der max. Besonders wichtig im Ein-
Speed) Geschwindigkeit richtbetrieb

Validierbar und dokumentiert

Bremsentest (HBT) Zyklisch oder ereignisbasiert iiber UEM

Diese Funktionen sind liber SMX10/SMX11-Hardware und Absolutwertgeber realisiert. Fiir risikorei-
che Prozesse sind damit Performance Level bis PL d/e erreichbar.

Technologievorsprung: Das leistet ein servoelektrisches Fiigemodul

Kraftmessung von wenigen N bis mehrere kN (Systemgenauigkeit von bis zu

0,1% erreichbar)
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pum-genaue Wegmessung (z. B. bei kleinen Kunststoffbauteilen)

Reinraumklassen bis ISO 4 realisierbar

Einfache Integration iber Standard-Feldbus-Systeme
(z. B. Profinet, EtherCAT, MQTT)
Plug & Play Software mit I0/NIO-Auswertung

Vollstandige Traceability durch Datenspeicherung je Bauteil

Einhaltung aktueller Maschinensicherheitsvorschriften fiir Fligeanwendungen

Technischer Nutzen im Uberblick

Komplexe Validi-
erung

Lange Riistzeiten
Fehlende Riickver-
folgbarkeit

Partikelemission

Mechanische
Fiigeverfahren un-
prazise

Integration in Linien

Vollstandige Kraft-/Weg-Datener-
fassung, Hiillkurvenanalyse

Intuitive UFM-Software, schnelle
Umprogrammierung

Zyklusgenaue Dokumentation,
Speicherung als JSON

Reinraumfahige Konstruktion

Wegauflésung im pm-Bereich,
Kraftregelung im N-Bereich

Web-HMI, Zusammenstellung
von Fligeprogramm und Prozess-
tberwachung per Drag-and-Drop,
Onlinehilfe, Datenbank Viewer,
SPS-Tracer REST API, MQTT,
DDS RX

Validierungsdokumente auf Knopfdruck,
Unterstiitzung bei Audits

Schnelleres Umriisten, Verkiirzung von
Stillstandzeiten

FDA/MDR-konforme Traceability
Direkte Einsetzbarkeit ohne Umbauten

Reproduzierbare Qualitat, weniger
Ausschuss

Niedriger Integrationsaufwand, MES-
ready, Vereinfachung und Reduzierung
der Inbetriebnahme, einfache Fehlerer-
kennung und vielfaltige Erweiterungs-
moglichkeiten, einfache Datenauswer-
tungsmaoglichkeiten, diverse Daten-
schnittstellen
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Praxisbeispiele aus der MedTech- und
Pharmaproduktion

Servoelektrische Fligemodule sind vielseitig einsetzbar — insbesondere dort, wo Pra-
zision, Prozessiiberwachung und Dokumentation entscheidend sind. Die folgenden
Anwendungsbeispiele zeigen konkrete Losungen aus der Praxis.

Crimpen von Elektroden an Herzschrittmachergehausen

Anforderung:

Zuverlassige Verbindung von Elektroden mit elektronischen Baugruppen im Implan-
tat. Die Verbindung muss elektrisch leitfahig, mechanisch stabil und langzeitbe-
standig sein.

Risiko:

Fehlverbindungen kdnnen zu vollstandigem Funktionsausfall des Herzschrittma-
chers fuihren — mit direktem Risiko fiir den Patienten.

PROMESS Losung:

Kraftgeregelter Crimpvorgang mit |0/NIO-Bewertung pro Bauteil
Echtzeitliberwachung der Crimpkraft und -verlauf

Speicherung der Prozessdaten zur Patientenzuordnung (Traceability)
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Nutzen fiir Planer:

Fehlerhafte Crimps werden direkt erkannt, Ausschuss und Nacharbeit
sinken, vollstandige Dokumentation fiir Zulassung und Riickverfolgbar-
keit.

Montage und Priifung von 3-Wege-Hahnen (Kiiken)

Anforderung:
Dichtes und leichtgangiges Schalten medizinischer Flissigkeitskanale, z. B. in Infu-
sionssystemen.

Losung:
Positionsgeregeltes Einpressen des Kiikens in den Hahnkorper

Drehmomentpriifung fiir Leichtgangigkeit

Integration von Dichtheitspriifung tiber Sensorik

Nutzen fiir Planer:

Prozesskontrolle und Funktionstest in einem System, Einhaltung me-
chanischer Toleranzen, validierbare Prifschritte.

Montage von Insulinpens

Anforderung:
Zuverlassige Dosierung, korrekte Mechanik und sichere Injektion — auch bei millio-
nenfacher Produktion.

Losung:

Mehrstufige Fligeprozesse (Zahlvorrichtung, Gehause, Feder, Nadeltrager)
Kraft- und Wegmessung je Schritt
Automatische I0/NIO-Entscheidung

Nutzen fiir Planer:

Vermeidung fehlerhafter Montage, dokumentierte Prozesse, Integra-
tion in automatisierte Linien (auch Inline-Qualitatspriifung maoglich).
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Funktionspriifung von Spritzen
Anforderung:
Leichtgangiger Kolbenhub, keine Leckagen — entscheidend fiir Patientensicherheit.

Losung:

Bewegung des Kolbens mit definierter Geschwindigkeit und Kraft
Soll-Ist-Vergleich mit Referenzkurven

Anomalie Erkennung bei Abweichung

Nutzen fiir Planer:

Vollstandige Prozesspriifung vor Auslieferung, liickenlose Dokumenta-
tion zur Chargenfreigabe.

Technischer Ausblick: Weitere Anwendungspotenziale

Auch in angrenzenden Bereichen lassen sich servoelektrische Fligemodule effizient
einsetzen:

Kleben und Ausharten unter Kraftkontrolle (z. B. dentalmedizinische Kompo-
nenten)

Einpressen von Glasfaserelementen oder optischen Linsen

Dosieren und VerschlieBen von Behaltnissen mit Prozessiiberwachung

Die Praxisbeispiele belegen: Servoelektrische Fiigemodule bieten in unterschiedli-
chen Montageprozessen klare Vorteile — insbesondere dort, wo Prazision, Riickver-
folgbarkeit und Reinraumtauglichkeit gefragt sind. Der modulare Aufbau erlaubt es,
Flige-, Prif- und Kontrollfunktionen intelligent zu kombinieren — bei minimalem Auf-
wand fir Validierung und Integration.

10
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Integration in bestehende Fertigungsanlagen

Servoelektrische Fligemodule von PROMESS lassen sich sowohl in neue als auch in
bestehende Automatisierungsarchitekturen einfligen — ohne hohen Anpassungsauf-
wand. Die Offenheit der Systeme erlaubt eine schnelle und kosteneffiziente Einbin-
dung:

Systemkompatibilitat

Unterstilitzung aller gangigen Feldbussysteme: Profinet, EtherCAT, Ethernet/IP,
CANopen

SPS-Anbindung an Siemens, Beckhoff, B&R etc.

MES-/ERP-Schnittstellen verfiigbar (z. B. fiir SAP, Proficy)

Skalierbarkeit

Von Einzelarbeitsplatzen liber Teilautomatisierungen bis hin zu vollintegrierten
Linienlésungen

Erweiterbar durch Vision-Systeme, Roboterintegration und Inline-Priiftechnik
Plug & Play Softwarefunktionen

Online- und Offline-Programmierung
Browserbasiertes HMI (auch remote)

Minimaler Schulungsaufwand — kein Programmiercode notwendig

Nutzen fur Planer:

Schnelle Integration, reduzierte Stillstandzeiten, keine Inselldsungen.

11
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Software & Datenmanagement: Die UFM-Plattform

Die PROMESS UFM-Software bildet das digitale Riickgrat fiir Uberwachung, Steue-
rung und Auswertung der Figemodule. Ihre modulare Architektur macht sie beson-
ders flexibel:

Funktionen im Uberblick

Drag-and-Drop-Programmierung inkl. Templates (z. B. Fligen auf Kraft/Posi-
tion)

Erfassung und Visualisierung aller Prozessdaten in Echtzeit (Hillkurven,
IO/NIO, Sensorwerte)

Nutzerverwaltung mit Rechtekonzept

Exportformate: CSV, XML, JSON, QDAS, IPM

Vernetzung und Schnittstellen

Live-Ubertragung iber REST-API oder MQTT ideal fiir lloT-Anbindung
DDS RX zur dezentralen Datenspeicherung (bis 20.000 Zyklen Puffer — kein
Datenverlust bei Netzwerkunterbrechung)
DB Viewer RX zur lokalen und Netzwerk-Visualisierung
Integration mehrerer Steuerungen im selben Netzwerk
Die Integration in bestehende MES/ERP-Systeme wird dadurch erheblich erleichtert -

inklusive Echtzeitvisualisierung tiber den DB Viewer RX oder direkt auf der UFM-Steu-
erung.

Nutzen fir Planer:

Transparente Datenbasis, einfache Weiterverarbeitung fir QM, SPC
oder Auditberichte.

12
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Validierung & GMP-Compliance: Fit fiir die Regularien
Im medizintechnischen Umfeld ist die Validierung zentral — insbesondere nach ISO
13485, 21 CFR Part 11 und MDR. PROMESS unterstutzt diesen Prozess aktiv:

Validierungsunterstiitzung durch die UFM

Liickenlose Traceability pro Seriennummer/Bauteil
Requalifizierung per Software: Hiillkurvenvergleich, Abweichungsanalyse
Kalibrierfunktionen & CmK-/CpK-Auswertung mit integrierten Tools

Audit-Trail & Benutzeraktionen dokumentierbar
Daten- & Zugriffssicherheit

Schutz sensibler Prozessdaten durch lokale Speicherung, Passwortsysteme &
verschlisselte Protokolle

Rechtevergabe nach Benutzergruppen (z. B. Operator, QM, Admin)

Audit-Sicherheit

Alle relevanten Prozessdaten auf Knopfdruck exportierbar
Unterstiitzung fir Validierungsdokumente und SOPs durch PROMESS-Bera-
tung

Nutzen fir Planer:

Weniger Aufwand bei Produkt- und Prozessanderungen, minimierte Re-
qualifizie-rungszeit, Sicherheit bei FDA-/MDR-Audits.

Mit der UFM-Softwareplattform, den offenen Schnittstellen und den validierbaren Mo-
dulen lasst sich ein servoelektrisches Fiigemodul nahtlos in moderne MedTech-Pro-
duktionsumgebungen integrieren. Dabei entsteht nicht nur technischer Mehrwert -
auch die zeitlichen und regulatorischen Anforderungen an Planer und Ingenieure
werden spurbar reduziert.

13
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Fazit: Mehr Sicherheit. Weniger Aufwand.
Hochste Kontrolle.
Servoelektrische Fiigemodule von PROMESS erfiillen exakt die Anforderungen, die
Prozess- und Fertigungsplaner in der MedTech- und Pharmaindustrie tagtaglich be-
schaftigen:
Prazision auf Mikrometer- und Newton-Niveau fiir anspruchsvolle Bauteile
Prozesssicherheit durch Echtzeitiiberwachung und 10/NIO-Bewertung
Liickenlose Traceability fiir Audits und Validierungen
Reinraumtauglichkeit bis ISO-Klasse 4 ohne Umbauten
Offene Schnittstellen fiir nahtlose Integration in bestehende Linien, SPS, MES
und lloT-Architekturen
Validierungs-Tools und Audit-Trails, die Zeit und Nerven sparen
Mit PROMESS setzen Sie auf eine zukunftssichere Technologieplattform — von der

Einzelarbeitsplatzlosung bis zur vollautomatisierten Produktionslinie. Flexibel, ska-
lierbar, validierbar.

14
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Checkliste fiir Ilhr nachstes Projekt

Ist Ihr Prozess bereit flir servoelektrische Fligetechnik?

Nutzen Sie diese Checkliste, um die Eignung lhrer Anwendung schnell zu priifen:

Werden sehr kleine oder empfindliche Bauteile gefligt? U U
Besteht ein dokumentationspflichtiger Prozess (z. B. 1ISO 13485, FDA)? o O
Gibt es regelméaRige Produkt- oder Variantenwechsel? o 0O
Arbeiten Sie im Reinraum (ab ISO Klasse 7 oder besser)? o o
Wird eine Riickverfolgbarkeit je Produkt gefordert? o o
Missen Sie Prozesse regelmalig validieren oder requalifizieren? ([ ([

Haben Sie hohe Anforderungen an die Prozesssicherheit
(z. B. Steckverbindungen, Dichtsysteme)?

Auswertung:
Bei 3 oder mehr ,Ja“ sollten Sie den Einsatz servoelektrischer Fligemodule priifen.

Vereinbaren Sie gern eine individuelle Erstberatung.

15
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Schnellanalyse fiir Planer

»Wo stehen Sie aktuell?” — 2-Minuten-Selbsteinschatzung

Ihre aktuelle Montagetechnik:

O pneumatisch [ hydraulisch O manuell O servoelektrisch (welcher Hersteller?):

Ihre Herausforderung Nr. 1:

O Validierung [ Variantenwechsel [ Rickverfolgbarkeit
O Prozessfehler O Reinraumfahigkeit

Relevante Normen in lhrer Produktion:

OIS0 13485 21 CFRPart11 OMDR O andere:

Gewlinschtes Optimierungsziel:

O Prifaufwand reduzieren O Montagefehler vermeiden
O Umrlstzeiten verklirzen [ Datenzugriff vereinfachen

Bereitschaft zur Umsetzung:

O kurzfristig (0-3 Monate) O mittelfristig (3—12 Monate) O langfristig O unklar

Tipp:
Senden Sie uns lhre Einschatzung — wir geben lhnen gezieltes techni-
sches Feedback und Handlungsempfehlungen.

16



PRO

ASSEMBLY + SENSOR TECHNOLOGY

Wenn Sie Fragen zur Anwendung oder zu unseren Produkten haben, zogern Sie nicht
mit uns in Kontakt zu treten!

PROMESS Montage- und Priifsysteme GmbH
Nunsdorfer Ring 29
D-12277 Berlin

Tel. +49 30 628872-0

promess@promessmontage.de
www.promessmontage.de

Folgen Sie uns auf YouTube und LinkedIn:

° www.youtube.com/PromessMontage

m www.linkedin.com/company/promessmontage/

© 2025 PROMESS Montage- und Priufsysteme GmbH




