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Eindeutig gekennzeichet - ein Produktleben lang
Vorrichtung nach Maf fur Laserbeschriftung

Turnkey Solution: Als Full-Service Dienstleister hat QRelation Engineering eine bedarfsgerechte
Vorrichtung zur Laserbeschriftung von Implantanten fiir ein weltweit fiihrendes Unternehmen fur
Medizintechnologie sowohl entwickelt als auch die Fertigung libernommen.

Aufgabe Herausforderung
Entwicklung einer Vorrichtung fiir die Aufnahme von Der Hersteller innovativer Produkte fur Orthopadie,
bestimmten Marknagelimplantaten zur Laserbeschrif- Medizin und Chirurgie, Neurotechnologie und Wirbelsau-

tung. Unter Beriicksichtigung des Poka Yoke (Fehlerver-
meidung) Prinzips soll verhindert werden, dass Markna-
gelimplantate falsch gekennzeichnet werden. Neben der
eigentlichen Entwicklung der Vorrichtung gehoren die
Fertigung, die Logistik als auch die Inbetriebnahme zum

Leistungsumfang.

* fur Klasse Il und Implantate: ab Mai 2021



Position und Lage der Laserbeschriftung
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lenchirurgie ist verplichtet*, seine Produkte nach EU-
Medizinprodukte-Verordnung mit einer Direktmarkierung
zu beschriften, um die Ruckverfolgbarkeit z. B. auch
nach einer operativen Entfernung zu gewahrleisten.

Diese Vorgaben gelten unahangig der Losgrofe. Auch
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Dem Kunden wurde im Rahmen eines Werkpa-
ketes eine seinen Anforderungen entsprechende
Vorrichtung entwickelt und gefertigt.

e Hierfur wurde ein Lasten- und Pflichtenheft erstellt,
in dem detailliert die Anforderung abgestimmt und
festgelegt wurden.

¢ Aus dem Bedarf wurde das Entwicklungskonzept
entwickelt, ein Grobdesign erstellt und dieses im
Entwicklungsprozess in Milestonesmeetings mit dem
Kunden vorgestellt und bestatigt.

* Beschaffungsfreigabe (Herstellungsbetrieb),
Fertigungsbegleitung, Logistik, teilweise Montage-
tatigkeit, Inbetriebnahme sowie Gewahrleistung der
Ersatzteilversorung waren ebenfalls Bestandteil.

Die Vorrichtung arbeitet auf Kundenwunsch rein mecha-
nisch, elektrische Komponenten sollten vermieden wer-
den. Von der urspriinglichen Anforderung, gleichzeitig
flinf Nagel zu bearbeiten, konnte die Vorrichtung wah-
rend der Entwicklung auf sieben erweitert werden. Dabei

kann die Anlage auch mit weniger Nageln betrieben wer-

Kleinstserien oder Einzelsticke mussen der Verordnung
genugen. Das muss flir den Hersteller wirtschaftlich
abbildbar sein. Die Vorrichtung muss also variabel
ausgelegt sein.

Description

Quantity

1 UBG_BASISAUFNAHME

2 UBG_Blockeinsatz_2333

3 BARCODE_AUSDRUECKER_2333

den. Die Vorrichtung wurde ohne technische Komplikatio-
nen konstruiert und gefertigt.

Die Vorrichtung wurde unter Berucksichtigung des
Poka Yoke (Fehlervermeidung) Prinzips entwickelt.
Aufnahmevorrichtung und Barcodeschlissel verhindern,
dass Nagelimplantate falsch gekennzeichnet werden.

Pin-Aufnahme

Die jeweiligen Module-Paare enthalten Pin-Aufnahmen,
die gewabhrleisten, dass nur passende Module-Paare mit
gleicher Pin-Anordnung das jeweilige Nagelimplantat

aufnehmen kénnen.

Barcode: Ist der richtige Marknageltyp in der dafur
vorgesehenen Modulevorrichtung korrekt eingelegt
worden, erscheint ein Barcode, der beim Einscannen den
jeweiligen Typ bestatigt und das Zahlen der eingelegten
Marknagel durch das Einscannen erméglicht. Das gleiche
Prinzip findet auch bei der Uberpriifung der richtigen
Lange des Marknagels Anwendung.
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Finden Sie weitere

Fallstudien unter

grproduct.dev

Wirtschaftlichkeit und Funktionalitat der fertigen Vorrichtung zur Laserbeschriftung.

Feststellarretierung mithilfe einer Exenterfixierung:
Die einfach zu bedienende Klemmfunktion gewahrleistet
eine Fixierung des Moduls nach dem Einlegen der Nagel.

Variable Auslegung: Die Vorrichtung ist fur das gleichzei-
tige Bearbeiten von sieben Nageln ausgelegt. Sie ist fur >

500 Nagelkonfigurationen ausgelegt. Fur diese verschie-

denen Typen gibt es funf Modulblécke, die paarweise
Anwendung finden. Die Marknagel unterscheiden sich in
Lange, Durchmesser, Kruimmung und Schaftaufnahme.

Ergonomisch optimiert: Die Ausziehvorrichtung / der
Maschinenauszug ist einhandig bedienbar, hat eine
Anschlagvorrichtung und erméglicht somit eine ergono-
mische Korperhaltung beim Bestlticken der Anlage.

Signalgeber: Der Signalgeber bestéatigt die Einsatzbereit-
schaft der Anlage, nachdem diese mit den Marknageln
bestluckt wurde.

Einhaltung der Toleranzen: Im 3D Modell wurde mithilfe
der Bauraumuntersuchung die optimale Auslegung
der Anlage im vorgegeben Bauraum sichergestellt. Die

Linearfuhrung und Funktionstoleranzen gewahrleisten

eine prazise und genaue Bedienbarkeit der Vorrichtung.

Leichte Bedienbarkeit: In die Vorrichtung sind Federfunk-
tionen integriert, die die Bedienung erleichtern und die
Ausrichtung der Nagel flexibel und einfach ermdglichen.
Fur die optimale Federkraft wurde eine Gewichtsermitt-
lung durchgefuhrt. Die Federn finden sich in der Auszieh-
vorrichtung und der Prismenauflage fur die Nagel. Diese

ist fUr die Feinjustierung héhenverstellbar. AuRerdem
wurde eine Pruflehre integriert, um schnell den Nagel-

durchmesser feststellen zu konnen.
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