
从设计到生产均获得
安全和质量认可

医疗设备制造
医疗设备生产和质量检测的综合过程监控

www.kistler.com 



www.kistler.com

奇石乐：您在医疗设备市场中当下和未来的合作伙伴

医疗设备的制造商必须满足苛刻的市场需求。为了保证产
品的安全性和质量，他们必须遵守许多国家和国际标准。
奇石乐公司可向全世界提供全面的传感器和过程监控系统
的解决方案组合：从概念设计、产品开发和质量认证，直
到生产——在医疗设备制造的每一个阶段都是您理想的合
作伙伴。

您是否期望通过工艺限值的自动监测来实现零缺陷生产、
100%工艺透明和工艺稳定性的提高呢？您的目标是在减少
生产设备相关文档费用的同时得到产品的可追溯性吗？奇
石乐公司的专家随时准备好帮助您在高度监管的医疗市场
中持续获得成功！
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符合国家和国际标准和法规是医疗技术部门制造产品
的必要和基本要求。

规程 
• EU: MDR
• USA: FDA
• 21 FDA 820
• 国家特定规范   

优良制造标准（GMP）

标准 
• ISO 9001  
• ISO 13485  
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每种应用场景下的正确解决方案
无论您的医疗设备应用在哪个领域，奇石乐公司都可以
按照您的目标提供量身定制的解决方案，以及增强的工
艺透明性和端到端的文档记录。

应用实例1：盘式吸入器
在盘式吸入器的生产过程中，需要以特定的扭转力将保
护帽放置在合适的位置上，才能够唯一正确地封盖住管
口。这一安装过程可以采用奇石乐公司的传感器和控制
系统来监测和记录。从而可以显著提高您的工艺可靠性
和产品质量。

应用实例2：胰岛素笔
胰岛素笔的生产面临着两大挑战：几个塑料部件的装配依赖
于严格的公差和精确的组装，它们之间的连接还需要昂贵的
医用化合物来确保100%的功能完好。从设计阶段开始就尽
早采用奇石乐公司的产品可以为满足特殊功能的需要而完善
客户对工艺的理解。此外，即使在大规模生产的情况下，奇
石乐公司的产品都可以保证对整体质量的控制，从而减少生
产不良品。客户可以从整个价值链上降低质量成本和完整的
过程监控中直接获益。

采用奇石乐公司的扭转力传感器来判定盘式吸入器上的保护帽是否正确封盖 胰岛素笔生产线上的过程监控：以工艺综合检验和文档记录来获得质量保证

医疗设备生产企业可以获得的好处
• 零缺陷生产 
• 符合所有的标准和规程 
• 降低质量成本 
• 优化工艺性能 
• 快速投资回报（RoI） 
• 数据的备份和优化  

更多的应用领域
• 外科器具 
• 移液管 
• 实验室设备 
• 牙科设备 
• 电子医疗设备
• 眼科设备和产品（隐形眼镜等）  
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奇石乐系统为制造无可挑剔的医疗设备创造了条件 — 为
客户提供更安全的产品，来迎接未来挑战，提高患者的
生活质量。

生产 
在注塑成型的过程中，通过模腔压力的测量可以确定所
生产零件的好坏。奇石乐公司的过程监控系统ComoNeo
可以对获得的模腔压力数据进行实时分析。 

组装 
在将各种零部件组装成医疗设备的生产过程中，奇石乐
公司的不同传感器被部署到适当的应用领域，以确保产品
能够被正确地组装。 

功能测试 
所有的产品功能都必须经过验证，以确保医疗设备能够绝
对安全地使用。例如，在胰岛素笔上，奇石乐公司的传感
器负责检测触发机构的弹簧弹力，以防止出现药物剂量的
错误。
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以最高质量从单个组件的生产到最终验收

文档记录和数据存储
从之前步骤中获得的测量值和工艺数据经过适当的处理，
提供给客户使用。通过防篡改方式直接连接到客户的质量
数据库，奇石乐公司的技术可以确保所有质量相关数据均
得到安全的存储。

校准服务 
奇石乐公司为客户提供一类特殊的服务，使他们能够有效
地满足医疗设备制造的严格要求：用于这些应用的小力和
扭矩传感器可以直接进行目测校准。这便减少了昂贵的机
器停机时间，并且避免了传感器校准后工厂需要执行的复
杂的验收程序。  

信息来源: Riegler有限责任公司
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从设计阶段到生产阶段，我们对于医疗设备经历的复杂过
程非常熟悉。无论您在世界各地的哪个角落需要支持，我
们都随时准备好为您提供我们的专业知识和特长。

1 设计
我们帮助您选择合适的测量链和正确部署传感器，让您获
得有意义的测量结果。

2 开发 

我们为您提供支持，以确保您需要的传感器安装正确；我
们还将协助您完成校准和材料鉴定。

1 设计 

奇石乐公司凭借其传感器、系统和服务，成为您在以上过程全部阶段内的专业解决方案供应商。

2 开发 3 质量认证 4 生产 

• IQ（安装质量认证）
• QQ（操作质量认证）
• PPQ（工艺性能质量认证） 

时间 
详

细
设

计

系统需求分析

系统架构

系统设计

软件架构

软件设计

单元测试

集成测试

系统集成

验收和使用

3 质量认证 

为确定工艺限值往往需要花费大量的时间，并且进行相关
的文档工作。在我们的系统帮助下，您可以大大减少在这
个阶段花费的时间。

4 生产 
使用我们的系统可以保证您的生产过程稳定可靠，确保您
的产品具有完整的可追溯性。
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模腔压力传感器
模腔压力为确定塑料部件生产中的质量提供了直接的判断
依据。除了机械数据外，模腔压力在透明过程监测中起着
关键的作用。为实现这一目标，奇石乐公司为您提供了一
系列范围广泛的高精度压力传感器。 

测量 

直接测量

间接测量

非接触式测量
ComoNeo 

连接 监测和控制 文档和分析

ComoNeo过程监测系统
我们的ComoNeo系统用于自动过程监控和分析。这里重点
强调其基于模腔压力数据自动分离不良品零件的功能。目标：
零缺陷生产。

• 监控过程稳定性
• 自动检测工艺偏差，并向用户发送通知
• 在质量认证（OQ和PQ）过程中进行透明的过程控制和
   生产监控
• OPC-UA通信，用于将零件特定的工艺数据传送到外部数
   据库，以便进行文档记录
• 集成的DoE接口，用于更加简便地确定工艺限值，包括文档
• 过程数据与零件专有特性（Stasa QC）的关联和分析
• 过程监控和生产重启的辅助系统

服务
在设计阶段，我们的传感器安装设计服务可以帮助您正确地
安装传感器，确定重要的关键过程数值。

• 传感器和ComoNeo应用培训
• 传感器安装支持和ComoNeo调试（IQ）
• 试制过程支持以确定工艺限值（OQ）
• 符合QM系统要求
• 奇石乐公司的服务产品降低了不正确使用的风险，并保证
   了可靠和稳定的工艺   

充分利用我们的专业知识和技术诀窍！

以最高质量生产塑料医疗设备

信息来源: Riegler有限责任公司
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医疗设备生产和测试中100%的透明度

信息来源: Riegler有限责任公司 

传感器
在制造和测试过程中，力、压力、加速度和扭矩是决定医疗
设备生产质量的直接标准。除了机械数据之外，这些被测量
在透明过程监控中起着关键的作用。为了实现这一目标，奇
石乐公司为您提供了一系列范围广泛的高精度传感器。 

测量 连接 

maXYmos过程监控系统
我们的maXYmos系统用于生产过程的自动监测和分析，符
合工业4.0的要求。这里重点强调其始终以零缺陷生产为目
标，基于压力、力和扭矩自动分离不良品零件的功能。

• 监控过程稳定性
• 自动检测工艺偏差，并向用户发送通知
• 在质量认证（OQ和PQ）过程中进行透明的过程控制和
  生产监控
• 现场总线通信，用于将零件特定的工艺数据传送到外部
  数据库，以便进行文档记录
• 包含零件特定属性的数据静态过程分析 

服务
在设计阶段，我们的传感器安装设计服务可以帮助您正确
地安装传感器，确定重要的质量门限数值。

• 传感器和maXYmos应用培训
• 传感器安装支持和maXYmos调试（IQ）
• 试制过程支持以确定工艺限值（OQ）
• 符合QM系统要求
• 奇石乐公司的服务产品降低了不正确使用的风险，并保证
  了可靠和稳定的工艺 
• 在设备或奇石乐公司的校准实验室中直接进行传感器和测
  量链的校准（具有完全可追溯性）  

监测和控制 文档和分析

maXYmos 
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www.kistler.com/de/en/applications/

关注奇石乐微信公众号，
随时获取最新产品资讯

瑞士奇石乐集团
Eulachstrasse 22
8408 Winterthur Switzerland 
电话：+41 52 224 11 11 

奇石乐集团产品受不同知识产权保护。如需了解相关信息，
则请访问网站：www.kistler.com。
奇石乐集团包括Kistler Holding AG及其所有在欧洲、亚洲、
美洲及大洋洲的分部。

中国总部
地址：上海市闵行区申长路1588弄15号楼， 201107
电话：021-2351 6000
邮箱：marketing.cn@kistler.com
www.kistler.com

扫码登录微课堂小程序，
免费观看官方培训课程


