Technische Papiere

SelbstwennsiediekleinstenKomponenteninmedizinischen
Geraten darstellen sind Verbindungselemente  fir
gewohnlich das wichtigste Element der Montage da sie
die gesamte Baugruppe zusammenhalten. Wenn ein
Verbindungselement im medizinischen Gerat versagt
bedeutet dies Ublicherweise dass das Gerat auch versagt.
Korrekte Verbindungselemente stellen sicher dass die
Baugruppezusammengefuhrtwirdund zusammengehalten
wird fur die beabsichtigte Produktlebensdauer und dass
das Gerat wie gewtlinscht funktioniert.

Zuoftwerden diese kritischen Elemente von Ingenieurenim
letzten Konstruktionsprozess berlicksichtigt. Als Ergebnis
hieraus werden Verbindungselemente in medizinischen
Geraten Ublicherweise als extrem eng tolerierte Teile
spezifiziert. Darliberhinaus, infolge der Unvertrautheit der
zahlreichen Industriestandards fir Verbindungselemente
und den einhergehenden Produktionsprozessen zwingen
Ingenieure haufig Hersteller von Verbindungselementen
kostenintensive Herstellprozesse heranzuziehen um die
Spezifikationen zu erfillen.

Was viele Leute nichtrealisieren istdass Konstrukteure eine
bedeutende Rolle fur die Profitabilitdt eines Unternehmens
spieleninfolge derVerbindungselemente die sieauswahlen.
Verbindungselemente kdnnen Probleme in der Montage
beheben, Qualitatsprobleme lésen und betrachtlich die
gesamten Kosten der Gerate reduzieren. Ingenieure
kénnen Entwicklungs- und Montagekosten reduzieren
in dem Sie direkt mit sachkundigen Herstellern von
Verbindungselementen in der friihen Entwicklungsphase
sprechen um sicherzustellen dass die kostengunstigsten
Komponenten fur das Gerat einkonstruiert werden ohne
kostenintensive Uberarbeitungen vornehmen zu miissen
nachdem das Produkt auf dem Markt gebracht wurde.

Auch wenn die Bedeutung der Verbindungselemente
sichtbarististesdoch Giberraschend wie haufig traditionelles
Ingenieurswesen keine formellen Anweisungen fir
die passenden Methoden von Verbindungs- und
Montageelementen beinhaltet. Dieser Artikel konzentriert
sich ausschliesslich darauf was Konstrukteure und
Hersteller wissen mussen was zu tun und vermeiden
ist wenn es um das Verstiften und Anforderungen an
rdumliche Begebenheiten von medizinischen Geraten
geht.

Geschlitzte Spannstifte haben eine
,C* Form. Spiralspannstifte haben
eine 2 %4 Windungskonfiguration
aus gerolltem Material.
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Beriicksichtigen von kaltgeformten
maschinell erstellten Stiften:

gegeniiber

Wahrend der Zusammenarbeit mit einem Hersteller von
medizinischen Geraten hat sich herausgestellt dass
dieser sieben unterschiedliche maschinell erstellte
Zylinderstifte als Spielachse fur seine medizinischen
Klammerapparate verwendete.
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Die Stifte wurden eingepresst und durch eine
Kunststoffblende in der Positition gehalten
! welche komplett um die Aussenseite des
Gerates war. Die Stifte wurden mit einem
Aussendurchmesser von + 0.025mm und einer
Langentoleranz von + 0.075mm spezifiziert. Das Material
des Stiftes war als Nickel-Edelstahl nach 303 festgelegt.
Da dieser Edelstahltyp nur als Stangenmaterial verfigbar
ist war festgelegt dass dieses Teile maschinell erstellt
werden mussten anstelle kaltumgeformt oder gerolit
werden konnten — zwei betrachtlich kostenintensive
Herstellmethoden.

Nach einer griindlichen Uberpriifung der Performance-
Anforderungen stimmte der Hersteller der Medizingerate
zu die Langentoleranz auf 10.25 aufzuweichen (der
Unterschied sind ungefahr 2-3 menschliche Haare) als
auch die Materialspezifikation von 303 Edelstahl auf 305
Edelstahl zu andern so dass kostengtinstiger verfligbarer
Draht verwendet werden konnte. Diese beiden Anderungen
ermdglichten es dass die Stifte kaltgeformt werden
konnten gegeniiber maschinell erstellten Stiften ohne dass
die Performance der Verbindung beeintrachtigt wurde.
Der Kaltumformprozess fuhrte extrem zu hohen Cpk-
Werten bei. Als Ergebnis des Ersetzens von maschinell
erstellten mit kaltumgeformten Stiften wird der Hersteller
von Medizingeraten tber 2 Million Euro pro Jahr einsparen
sobald das Gerat das angedachte Produktionsvolumen
erreicht.

Spannstifte:

Es gibt zwei primare Spannstift-
Typen: Geschlitzte Spannstifte
und Spiralspannstifte. Beide
Ausfuhrungen haben bestimmte
Charakteristiken Flexibilitat
und lhrer Fahigkeit sich an
grosse Bohrungstoleranzen
anzupassen als unflexiblere
Verbindungselemente (wie
Zylinderstifte  z.B.)  Allerdings
gibt es ein paar wesentliche

.



Unterschiede zwischen diesen beiden Spannstift-Typen
welche verstanden werden missen — besonders fir
Hersteller von Medizinischen Geréaten.

Geschlitzte Spannstifte:

Die Flexibilitdt von geschlitzten Spannstiften kann
Herstellkosten durch das absorbieren von grdsseren
Bohrungstoleranzen reduzieren dennoch gibt es einige
Nachteile welche Ihre Anwendbarkeit in medizinischen
Geraten beschrankt. Ein geschlitzter Spannstift ist
betrachtlich weniger flexibel als ein Spiralspannstift und er
ist nur flexibel 180° vom Schlitz. Diese begrenzte Flexibilitat
kann zu Schmutz wahrend des Installationsprozess
fuhren. Bei Belastung ist die Belastung 180° gegeniber
des Schlitzes des geschlitzten Spannstifts welches zu
frihzeitigen Versagens der Verbindung flihren kann.
Geschlitzte Spannstifte sind ausserdem schwierig
automatisch zu installieren da diese keine ebenen Enden
haben als auch einen grossen Spalt welcher zur Verkettung
der Stifte fuhrt. Die passendsten Anwendungen fur
geschlitzte Spannstifte sind nicht-kritische Verbindungen,
hergestellt aus handelsublichen bis gehéarteten Stahl
welche manuell montiert werden.

Spiralspannstifte:

Spiralspannstifte wurden urspringlich erfunden um die
Mangelwelche mitZylinderstiften, geschlitzten Spannstiften
and anderen konventionellen Verbindungselementen wie
Niete, Muttern und Bolzen zu kompensieren. Einfach
durch seine 2 2 Windungskonfiguration erkennbar sind
Spiralspannstifte selbsthaltende Stifte welche komprimiert
werdenwennsieindie Aufnahmebohrung des Gegenstiicks
installiert werden. Sie sind die einzigen Stifte mit einer
gleichmassigen Lastverteilung und Flexibilitdt nach dem
sie eingepresst wurden. Wirklich ein ,Ingenieurselement”
steht der Spiralspannstift in drei ,Krafttypen zur Verfiigung
um es dem Konstrukteur zu ermoglichen die optimale
Kombination aus Kraft, Flexibilitdt und Durchmesser
auszuwahlen um den unterschiedlichen Materialien des
Gegensticks und Anwendungserfordernissen gerecht
zu werden. lhre Stoss absorbiernde Konstruktion
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Durchmesser in Zoll

Spiralspannstifte und geschlitzte Spannstifte absorbieren gréssere
Lebensdauer der Verbindung zu verlangern.

dampft Krafte und Vibration um einer Beschadigung der
Aufnahmebohrung vorzubeugen als auch die Lebensdauer
der Verdindung zu verldangen. Spiralspannstifte haben
glatte konzentrische Kanten, spanfreie Enden und
geringere erforderliche Einpresskrafte als andere Stifte
welches sie ideal zum Einpressen in automatischen
Prozessen macht. Die Merkmale des Spiralspannstifts
machen diesen zum Industrie-Standard fir Anwendungen
wo Produktqualitdt und die gesamten Herstellkosten als
kritisch erachtet werden.

Das nachstehende Bild zeigt klar die Unterschiede
zwischen radialen Kraften auf die von geschlitzten
Spannstiften und den drei unterschiedlichen Krafttypen
der Spiralspannstifte ausgetibt werden. Die welligen Linien
die um jeden Stift im Plexiglas beobachtet werden kénnen
reprasentieren die Belastung die durch den Stift ausgelibt
werden. Je grosser die Ausdehnung desto grosser ist die
Belastung die durch den Stift ausgetibt wird. Festzuhalten
ist dass die Ausdehnung beim Spiralspannstift in der
leichten Ausfliihrung am geringsten ist und dass die
Ausdehnung schrittweise von der Standard- hin zur
Schweren Ausfiuhrung ansteigt. Spiralspannstifte in
der schweren Ausflhrung und geschlitzte Spannstifte
kénnen ahnliche Belastungsausmasse haben -
keiner von beiden Stiften wiirde jemals fiir Kunststoff
Applikationen empfohlen werden. Die Lastverteilung
der Spiralspannstifte ist gleichmassiger verteilt als die
von geschlitzten Spannstiften wo es zwei Bereiche
von maximaler Belastung gibt wie durch die Pfeile im
Bild dargestellt. Die gleichmassige Lastverteilung die
durch den Spiralspannstift ausgetbt wird resultiert
in einer besseren Retention und verlangerten
Produktlebensdauer.

Das Plexiglas Beispiel zeigt die Spannungen die durch die
Spiralspannstifte der leichten, standard und schweren Ausfiihrung
sowie der geschlitzten Spannstifte ausgetibt werden.
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?;:::;5:?1; Der gerandelte Zylinderstift erzeugt Fremdkérper wéhrend der

Installation in chirurgische ,Greifer”. Der Spiralspannstift wird
sauber installiert.

Lésen von Qualitatsproblemen mit
Spiralspannstiften:

Ein Hersteller von medizinischen Geraten hatte vorher
einen maschinell erstellten Zylinderstift in einen
chirurgischen ,Greifer* verwendet um es dem Chirurgen
zu ermdglichen durch einen laproskopischen Anschluss
zu operieren im Gegensatz den Patieneten komplett
zu Offnen um die Operation durchzufihren.
Der Stift wird verwendet um die Bewegung
der Lade am &usseren Ende des Gerates
zu steuern. Die hohe Einpresskraft des
steifen Zylinderstifts deformierte den Stift,
beschadigte die Baugruppe und erzeugte

Metallspane. Da dieses Gerat innerhalb Gerollte Distanzhiilsen aus
des menschlichen Kérpers verwendet wird Metall sind kostengiinstiger
ist das Vorhandensein von Metallspanen als maschinell erstellte Hillsen
inakzeptabel. oder abgelangte Rohre. - ]
|
Der gerandelte Zylinderstift, hergestellt aus Edelstahl 316 T - '
mit keiner darauffolgenden Warmebehandlung wurde -
in eine gehartete Achse aus Edelstahl 416 montiert. ‘
Die Kombination der inkompatiblen Harte der Variation . —T
der Grosse zwischen dem Stift und der Achse wurden S8 B 5 = S =) “ ;

als Fehlursache ausgemacht fur die Erzeugung der
Fremdkdrper, hoher Einpresskraft, biegen des Stiftes und
einhergehender Baugruppenbeschadigungen.

Um all diesen Aspekten gerecht zu werden hat der
Hersteller die Zylinderstifte mit warmebehandelten
Spiralspannstiften in der leichten Ausfihrung aus
Edelstahl 420 ersetzt welche die angemessene Balance
zwischen Kraft und Flexibilitdt haben um fir geringe
Einpresskrafte zu sorgen wahrend angebrachte Retention
ohne Beschadigung der Aufnahmebohrung erzielt wurde
ohne dass Schmutz erzeugt wurde.

NebenderdauerhaftenBeseitigungvonQualitatsproblemen
die durch den gerandelten Zylinderstift verursacht wurden
hat dieser Hersteller von medizinischen Geraten auch von
einer betrachtlichen Kostenersparnis profitiert welche mit
der Umstellung von einen maschinell erstellten Zylinderstift
auf einen Spiralspannstift einhergingen.



Kostengiinstige Losung fiir Distanzelemente:

Gerollte Distanzhlilsen aus Stahl stellen eine betrachtliche
Alternative dar teure abgelangte Rohre, Tullen als auch
gedrehte und maschinell erstellte Teile aus kostengriinden
zu ersetzen. Sie werden Ublicherweise als Distanzelement,
Hulse, Achsen oder Stifte verwendet. Gerollte
Distanzhilsen werden gratfrei oder schmutz hergestellt
und haben einen sauberen Schnitt, quadratische Enden
welche wichtige Eigenschaften von Komponenten
darstellen welche in medizinischen Geraten verwendet
werden.

Hersteller verwenden Uublicherweise maschinell erstellte
Hulsen und abgelangte Rohre um eine Distanz zwischen
zwei dinnwandigen Platten aus Edelstahl in medizinischen
Geraten herzustellen. Es ist Ublich einen Niet durch den
Innendurchmesser der Hilsen oder Rohre durchzufiihren
so dass diese Parallel zueinander stehen um die Platten in
permanente Kompression wahren der Produktlebensdauer
des medizinischen Gerates zu versetzen. Diese einfache
Distanz-Anwendung kann leicht dahingehend geandert
werden eine gerollte Distanzhilse zu verwenden ohne
dass die Performance negative beeintrachtigt wird. Das
Ergebnis des konvertierens von einem abgelangten Rohr
hin zu einer gerollten Distanzhilse sind Ublicherweise
Kosteneinsparungen von ca. 50% und gerollte
DistanzhUlsen kosten ublicherweise 1/10 was maschinell
erstellte Hilsen kosten.
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Zusammenbarbeit mit sachkundigen Lieferanten:

Zusatzlich zur Auswahl einer Herstellers von qualitativ
hochwertigen  Verbindungselementen  welcher ein
umfangreiches Produktspektrum vorzuweisen hat ist
es (gleichermassen wichtig mit einem Unternehmen
zu arbeiten das ein umfangreiches Wissen in Bezug
auf  Anwendungsingenieurwesen hat im Bereich
von Verbindungs- und Befestigungsldsungen.
Druch die Zusammenarbeit mit sachkundigen,
Anwendungsberatungsorientierten Herstellern in
der Konstruktionsphase werden diese nicht nur die
Konstruktion des Verbindungselements unterstiitzen
sondern auch entscheidende Empfehlungen aussprechen
fur die Schnittstellen zwischen dem Verbindungselement
und dem medizinischen Gerat.

Je friher der Lieferant in den Konstruktionsprozess
eingebunden wird desto wahrscheinlicher ist es dass diese
befahigt sind den Geratehersteller mit einer wirtschaftlich
verfiigbaren Lésung zu versorgen. Ublicherweise gibt es
viele unterschiedliche Typen an Verbindungselementen
welche fir jede Anwendung verwendet werden kénnen.
Letztendlich bertcksichtigt die kostenglinstigste Lésung
das Material des Gegenstlcks, Herstellungstoleranzen,
Anwendungserfordernisse als auch die Methode der
Montage.

Die Vorteile der Spezifizierung von kommerziell verfigbaren
Teilen ist dass diese haufig auf Lager verflgbar sind, es
gibt keine Mindestbestellmengen und keine Werkzeug-
oder Entwicklungskosten fallen an. Dieses bedeutet dass
Teile schnell geliefert werden kénnen — gleichwohl ob
diese fur Prototypen oder Serienteile bendtigt werden.

Schlussendlich sollten Konstrukteure Verbindungslemente
verwenden welche die Qualitat der medizinischen Gerate
erhéhen, den Montageprozess vereinfachen und zu den
geringsten installierten Kosten verhelfen.

Es ist verboten Teile dieser Publikation in jeder mdglichen Form oder mit irgendwelchen Mitteln zu reproduzieren,
elektronisch oder mechanisch, ausgenommen wie per Gesetz erlaubt, ohne die schriftliche Erlaubnis von Spirol

International Corporation.
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