n MEDIZINTECHNIK

Medizintechnische Instrumente

Komplettbearbeitung = Flexible Fertigungszelle

Industrie 4.0

Feinmechaniker-Geschick
INn CNC-Prozess transferiert

Bei der Fertigung von Arthroskopiestanzen ist es DANmed und Chiron gelungen, die zuvor

nur mittels feinmechanischer Handfertigkeit zu erzeugenden Schaftkomponenten in Mikro-

meter-Prazision automatisiert, reproduzierbar und einsatzfertig montierbar herzustellen.

von Helmut Damm

uttlingen ist Wiege und Zentrum
T der deutschen Medizintechnik. Hier

gibt es sie in groBer Zahl, die klei-
nen und mittelstandischen >Manufaktu-
ren¢, die dank der kiinstlerisch anmuten-
den Handfertigkeiten erfahrener Fein-
werktechniker die erforderliche Prazision
fiir ein meist eng umrissenes Portfolio
medizintechnischer Produkte erzeugen.
Dieses auBergewohnliche, oft erst liber
Jahrzehnte entstandene Geschick — wie
etwa das bis auf wenige Mikrometer ge-
naue manuelle Feilen von Passungen und
Geometrien — in die moderne CNC-Tech-
nik zu Uberfiihren ist eine bislang kaum
gemeisterte Herausforderung.

Dennoch ist dieser Schritt unaus-
weichlich, und das losgelést von beste-
henden Problemen wie dem mangelnden
Nachwuchs oder steigenden Stiickzahlen
in globalisierten Méarkten. Ein zentraler
Beschleuniger des Umschwungs ist die
2020 in Kraft tretende, neue europdi-
sche Medizinprodukte-Verordnung MDR
(Medical Device Regulation), die sich
stark an die Anforderungen der ameri-
kanischen Behdrde FDA anlehnt. Dieses
sieht eine Verschirfung der Auflagen
durch eine Hoherklassifizierung beste-
hender Produkte in Bezug auf Prozess-
validierung und Dokumentationspflicht

1 Innovative, zerlegbare Arthroskopiestanze von DANmed:
Fir die automatisierte Fertigung der Komponenten des

mebhrteiligen Schafts der Stanze musste das handwerk-

liche Geschick eines erfahrenen Chirurgiemechanikers

in den NC-Prozess libertragen werden (© Dannoritzer)
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vor. Das wiederum steigert den Kontroll-
aufwand in der Fertigung, insbesondere
wenn dadurch manuelle Fertigungs-
schritte validiert werden miissen.

Generationeniibergreifend visionar

Vor diesem Hintergrund hat Axel Danno-
ritzer mit seiner Ehefrau Sigrun Dannorit-
zer in seinem 1975 in Tuttlingen gegriin-
deten feinmechanischen Meisterbetrieb
frithzeitig die Weichen richtig gestellt.
Mit dem Wissen um die gesetzlichen
Auflagen bei der Fertigung kompletter
Medizinprodukte hat er sich auf den in
Deutschland bis dato noch kaum entwi-
ckelten Reparaturmarkt fokussiert. Ge-
reift ist dieser Gedanke im Zuge zahlrei-
cher USA-Reisen, wo Krankenhduser wie
eh und je auch nach betriebswirtschaft-
lichen Kriterien gefithrt werden. Eine
Auswirkung davon: OP-Instrumente, die
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reparaturbediirftig sind, werden in dazu
befahigten Dienstleistungsbetrieben re-
pariert oder aufbereitet und nicht, wie in
Europa bis heute vorwiegend der Fall,
durch neue ersetzt. Das spart immense
Kosten, erfordert allerdings eine Versor-
gung mit Ersatzteilen, die simtliche Auf-
lagen erfiillen und somit eine Unbedenk-
lichkeit des Eingriffs am Instrument und
dessen unveranderte Zweckbestimmung
sicherstellen.

In dieser Nische zdhlt DANmed heute
weltweit zu den fithrenden Anbietern mit
einem umfassenden (Online-)Sortiment
an Ersatzteilen und Reparatursets sowie
eigenstdandig durchgefiihrten Reparatu-
ren und Dienstleistungen. Die Zukunfts-
fahigkeit des Unternehmens sichern
mittlerweile auch Schwiegersohn Stefan
Rauch als Vertriebsleiter und Sohn Julian
Dannoritzer, der als Produktionsleiter das
Unternehmen in das Industrie-4.0-Zeit-
alter fiihrt. So ist er federfithrend dafiir
verantwortlich, dass bereits fiir 80 Pro-
zent der Produkte und Prozesse die Audi-
tierung nach den neuen MDR-Vorgaben
gemeistert ist und das Qualitdtsmanage-
ment ins digitale Zeitalter Giberfithrt wur-
de. Mehr dazu spéter.
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2 Gesucht, gefunden: das erfolgreiche Projektteam vor dem Chiron-Frasdrehzentrum

FZ08 MT Precision+ (von links): Chiron-Vertriebsingenieur Johann Redl, Produktionsleiter

Julian Dannoritzer, Leiter CNC-Technik Thomas Hugger, Leiter Entwicklung Harald Fuchs

und Martin Brenndérfer, Leiter Anwendungstechnik Medical + Precision bei Chiron (© Hanser)

Ein weiteres Standbein von DANmed
ist die Fertigung von chirurgischen In-
strumenten und deren innovative Wei-
terentwicklung. Denn wer Instrumente
repariert, kennt auch deren Schwachstel-
len. So auch im Falle einer weit verbreite-
ten Arthtroskopiestanze.

Arthroskopiestanze mit patentiertem
Zerlegungsmechanismus

Das bestehende Konzept ist zwischen Griff-
teil und Schaft gefiigt, was dazu fiihrt, dass
Fliissigkeiten infolge der Kapillarwirkung
in die Fligestelle eintreten konnen. Bei der
Kklinischen Aufbereitung lassen sich diese
schwer zuginglichen Verunreinigungen
nicht komplett beseitigen. DANmed hat
deshalb eine Trennstelle zwischen Schaft
und Griffteil konzipiert und patentiert,
die eine deutlich verbesserte Reinigung
im zerlegten Zustand und auch die siche-
re Usability bei Demontage und Montage
gewahrleistet.

Das optimierte Prinzip regte schnell
die Nachfrage an. Und DANmed bekam
ein Problem: Die Schneidfdhigkeit des
Stanzmechanismus resultiert aus den
Geometrien von Schaufel und Rahmen
sowie den Spalttoleranzen und Freiwin-
keln. Anfinglich wurden die Frésteile
extern vorgefertigt und zugeliefert, aller-
dings nicht in der Prazision, die flir einen
rasiermesserscharfen Schnitt erforderlich
ist. Der erfahrenste Feinwerktechniker bei
Dannoritzer, der in der Lage ist, auf 2 um
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genau zu feilen, gab deshalb den Elemen-
ten vor dem Zusammenbau manuell den
letzten Schliff. Das sorgte fiir Engpésse
und ist als Prozess nicht in der Art repro-
duzierbar und validierbar, wie es die kiinf-
tige Klassifizierung ab 2020 vorschreibt.
Eine maschinelle Losung musste her.

Leidenschaft fiir Perfektion
Die Aufgabenstellung war alles andere als
trivial, so Julian Dannoritzer: »Ziel war es,

MEDIZINTECHNIK “

moglichst alle Schaftkomponenten so aus
dem Vollen zu frasen, dass sich die Ele-
mente hernach ohne Nacharbeit montie-
ren lassen und die Stanze funktionstiich-
tig ist. Wir wussten, dass dafiir eine Pro-
zessgenauigkeit von wenigen Mikrome-
tern erforderlich ist, denn es kommt auf
viele kleine Parameter an, die eng tole-
riert zusammenwirken und sich fallweise
auch aufaddieren konnen. Hinzu kommt,
dass wir bei diesem Produkt auf lange
Sicht zahlreiche Varianten fertigen wol-
len, und das auf einem moglichst weit-
gehend automatisierten System. Uns war
Kklar, dass wir damit einen Schritt in die
CNC-Raketentechnik machen, denn mit
den bisherigen Anforderungen in unserer
Zerspanungsabteilung war diese Aufgabe
nicht vergleichbar. Daher war uns auch
die Moglichkeit zu einem engen und in-
tensiven Austausch mit dem Loésungs-
anbieter sehr wichtig.«

Die Aufgabenstellung wurde mehre-
ren Maschinenherstellern prasentiert.
Warum das Projekt wie gemacht war fiir
Chiron, erldutert Johann Redl, erfahrener
Vertriebsingenieur bei Chiron, wie folgt:
»Einerseits haben wir die fiir derartig an-
spruchsvolle Anwendungen erforderli-
chen Hochpréazisionsmaschinen im Port-
folio und verfligen tber viel Erfahrung
bei deren kundenspezifischen Automati-
sierung. Andererseits haben wir in unse-
rer Tuttlinger Applikationsabteilung die
Expertise flir feinwerktechnische Anwen-
dungen in einem eigenen Team ge- »

3 Kompakt und hochprazise: Bearbeitungsgenauigkeiten im Mikrometerbereich ertiichti-

gen das Frasdrehzentrum FZ08 MT Precision+ mit angedockter Roboterzelle Variocell Uno

zur autarken Fertigung der Schaftkomponenten liber einen Zeitraum von liber zwei Tagen

hinweg (© Hanser)
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biindelt. Dort finden sich das Know-how
und die Leidenschaft, die fiir das Ausar-
beiten innovativer Prozesse erforderlich
sind. Das Konzept wurde erstellt und
nach Auftragserteilung gemeinsam mit
dem Kunden bis zur Inbetriebnahme im-
mer weiter optimiert. «

5-Achs-Frasdrehzentrum
mit Roboterzelle
Die Wahl fiel auf ein Chiron-Frasdrehzen-
trum FZ08 MT Precision+ mit integrierter
Roboter-Beladezelle Variocell Uno mit
Schubladensystem. Um einen autarken
Fertigungsbetrieb tiber mindestens 48
Stunden sicherzustellen, wurde die Ma-
schine mit einem Vorrat von 96 Werkzeu-
gen ausstaffiert. Der Rest ist Standard. Den
Unterschied macht der Prozess, wie der
Leiter CNC-Anwendungstechnik fiir Me-
dical & Precision Components, Martin
Brenndorfer, zu berichten wei3: »Ziel war
es, das handwerkliche Geschick eines er-
fahrenen Chirurgiemechanikers in ein NC-
Programm zu tiberfiihren und daraus ei-
nen stabilen, automatisierten Prozess zu
gestalten. Wir reden ja neben der MaBhal-
tigkeit auch von Gratfreiheit und Oberfla-
chengiite. Das ist uns in Zusammenarbeit,
insbesondere mit Herrn Fuchs, dem besag-
ten Feinmechaniker, gelungen. Als er gese-
hen hat, dass wir an der CNC einen Mikro-
meter zustellen und dieser auch am Teil
ankommt, waren alle Zweifel beseitigt. «
Als besonders wertvoll erwies sich
fir den Produktionsleiter auch die an-
fangliche Produktionsbegleitung seitens
Chiron: »Wahrend der Projektierung hat
sich die rdumliche Nihe zu Chiron als
Pluspunkt erwiesen. Die Ubergabe von
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Maschine und Prozess in Gegenwart er-
fahrener Chiron-Techniker hat unseren
Mitarbeitern die Scheu vor dieser High-
End-Anlage genommen. Die anféngli-
chen Herausforderungen waren nicht
unerheblich, doch das Engagement von
Chiron war bemerkenswert. Das zieht
sich auch nach einem Jahr Echtbetrieb
bis zum Service unverdndert auf hohem
Niveau durch. Fiir die anstehenden Auf-
gaben sehe ich daher Chiron als préfe-
rierten Anbieter fiir uns. «

Industrie 4.0 und weitere visionare
Ansatze der Produktionsoptimierung
Julian Dannoritzer stellt das elterliche
Unternehmen aktuell auch auf anderen
Ebenen fiir die Zukunft neu auf. Weil
sich die neue MDR, giiltig ab 2020, auch
auf die eingesetzte Software bezieht, hat
er sich von der LA2 GmbH mit dem
MES (Machining Executive System) na-
mens DOQ ein bereits validiertes Sys-
tem ins Haus geholt, in das er sdmtliche
Produktionsdaten der hausinternen IT,
wie etwa die des ERP-Systems, voll in-
tegrieren kann.

Julian Dannoritzer: »Wir sind ver-
mutlich einer der wenigen Medizintech-
nik-Anbieter unserer Grofe, der seine
Fertigung iiber alle Wertschopfungs-
schritte hinweg papierlos iiber Tablets
steuert und die komplette Dokumentati-
on und Rickmeldung digitalisiert abwi-
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4 Arbeitsraum des
5-Achs-Frasdrehzen-
trums Chiron FZ08 MT
Precision+: Die Maschi-
ne ist vom Grundauf-
bau her fiir Hochprazi-
sionsanwendungen
gerade auch im Fein-
mechanik-Umfeld
konzipiert (© Hanser)

ckelt. In naher Zukunft werden wir auch
die Maschinen- und Prozessdaten, die
uns Chiron dank des Softwarepakets
»DataLine« zur Verfligung stellt, in dieses
System integrieren. «

Damit noch nicht genug der Durch-
gangigkeit. Ziel ist es, auf Basis eines Di-
gitalen Zwillings der Maschine séamtliche
Prozesse im Vorfeld parallel zur laufen-
den Produktion einzufahren, auf Basis
des NC-Codes zu simulieren und fallwei-
se auf der Basis von Materialabtragssi-
mulationen zu optimieren. Zudem wer-
den die Schnittstellen der beteiligten Sys-
teme, bestehend aus CAM-System, Post-
prozessor und NC-Programm fiir Refe-
renzwerkstlicke getrennt betrachtet und
die Ergebnisse dokumentiert, sodass bei
Updates einzelner Systeme mogliche Ab-
weichungen zum vorherigen Stand zuge-
ordnet und hinterfragt werden konnen.
Das reicht bis hin zur Predicitve Main-
tenance und zum Ziel, aus den getrackten
Prozessdaten Algorithmen zu entwickeln,
die es ermoglichen, Ausschussteile zu
vermeiden, in dem ausgewéhlte Parame-
ter, die nachweislich einen Einfluss auf
die Qualitat haben, zu tiberwachen.

Angesichts dieser durchgingigen Da-
tenhaltung scheint auch das ehrgeizige
Ziel des jungen Produktionsmanagers, in
der Ersatzteilelieferung fiir medizinische
Instrumente weltweit einen Standard zu
setzen, greifbar zu sein. ®
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