Inteligentne
znakowanie laserowe

urzadzen medycznych i
w szpitalach

Kompleksowy przewodnik dla

producentow i szpitali dotyczacy
wdrazania bezpiecznych, zgodnych z
przepisami i wydajnych rozwigzan w
zakresie znakowania laserowego.
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1/ Wprowadzenie

Identyfikowalnosc i zgodnos¢ z przepisami majg kluczowe znaczenie w branzy urzadzen
medycznych. Wraz z rosngcymi wymaganiami regulacyjnymi, zwtaszcza zgodnie z unijnym
rozporzadzeniem w sprawie wyrobdéw medycznych wymagajacym stosowania niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych (kodéw UDI) na narzedziach chirurgicznych wielokrotnego uzytku od
najpozniej 2027 r., producenci i szpitale musza wprowadzic¢ niezawodne technologie znakowania.
Znakowanie laserowe stato sie preferowanym rozwigzaniem ze wzgledu na jego trwatosc,
precyzje i zdolnosc do spetnienia rygorystycznych norm medycznych. W tym e-booku
przedstawiono, w jaki sposob znakowanie laserowe moze byc¢ skutecznie wdrazane zaréwno
przez producentow, jak i szpitale, zapewniajgc zgodnosc, bezpieczenstwo i efektywnosé

operacyjna.
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2 / Znakowanie laserowe w przemysle medycznym

Znakowanie laserowe stanowi bezkontaktowa, wysoce precyzyjng metode trwatego znakowania
instrumentéw medycznych i implantéw. W przeciwienstwie do metod stosujgcych atrament lub
metod mechanicznych znakowanie laserowe nie narusza integralnosci materiatu i jest odporne
na sterylizacje, pasywacje i zuzycie.

Materiaty takie jak stal nierdzewna, tytan, polimer PEEK i materiaty W poréwnaniu do znakowania igtowego, atramentowego i

ceramiczne moga by¢ znakowane z wysokim kontrastem i chemicznego znakowanie laserowe zapewnia najwyzsza jakosc,
czytelnoscia. Ma to zasadnicze znaczenie dla identyfikowalnosci, nizsze koszty konserwacji i wieksza elastycznosc. Eliminuje
zwtaszcza w otoczeniu chirurgicznym, w ktérym narzedzia sa materiaty eksploatacyjne, skraca czas konfiguracji i tatwo moze by¢
wielokrotnie poddawane czyszczeniu i sterylizacji. zintegrowane w procesie produkcji lub przeptywie pracy w szpitalu.

Poréwnanie technologii

Maszyna laserowa Wyttaczanie igtowe

Grawerowanie mechaniczne Drukarka atramentowa
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3 / Rozwigzania laserowe marki Trotec do zastosowan
medycznych

Trotec oferuje szeroka game maszyn laserowych przeznaczonych
specjalnie do znakowania w otoczeniu medycznym. Seria Speedy
obejmuje plotery laseroweCO:2 i $wiattowodowe, natomiast seria
SpeedMarker zapewnia szybkie znakowanie galvo w srodowiskach
przemystowych.

Oprogramowania Ruby® i platforma oprogramowania SpeedMark  Dzieki funkcjom takim jak wspomagane kamera pozycjonowanie,
firmy Trotec umozliwiaja wstepnie ustawione parametry do materiatow medycznych i
generowanie kodow zgodnych ze standardem GS1, konfigurowalne interfejsy uzytkownika, maszyny marki Trotec
zautomatyzowane przeptywy pracy i integracje ze szpitalnymi lub umozliwiaja precyzyjne i zgodne z przepisami znakowanie juz po
produkcyjnymi bazami danych. Systemy te zostaty zaprojektowane  odbyciu krotkiego szkolenia.

0 bezp

zmysla jeczenstwie, niezawodnosci i tatwosci uzytkowania.
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4 [ Wewnetrzne znakowanie laserowe w szpitalach

Szpitale stojg przed wyzwaniem oznakowania dziesigtek tysiecy narzedzi w ostatecznym
terminie do 2027 r. Outsourcing jest kosztowny i czasochtonny, podczas gdy znakowanie we
wtasnym zakresie przez szpital zapewnia kontrole, skalowalnos¢ i oszczednosé kosztow.

Typowy szpital moze umiescic stacje znakowania laserowego w Trotec zapewnia gotowe rozwigzania, w tym lasery Swiattowodowe,
centralnym oddziale sterylizacji lub w warsztacie, wykorzystujac ustawienia wstepne dla branzy medycznej, systemy kamer i lokalne
przy tym transport na tacach i pozycjonowanie wspomagane wsparcie. Dzieki temu szpitale mogg skutecznie i niezawodnie

kamera. Personel mozna z tatwoscia przeszkoli¢ w zakresie obstugi  spetnia¢ wymog stosowania kodu UDI.
systemu, a znakowanie mozna przeprowadzac stopniowo bez
zaktdcania dziatania szpitala.

5/ Zgodnosc z kodem UDI i standardami GS1

Kody UDI musza by¢ trwate, czytelne i identyfikowalne. Standardy GS1 definiujg strukture i
format tych kodéw, w tym macierze danych i elementy tekstowe.

Oprogramowanie firmy Trotec obstuguje generowanie i weryfikacje
koddw zgodnych ze standardem GS1. Dzieki SpeedMark Vision
szpitale i producenci moga zapewnic¢ doktadne pozycjonowaniei
czytelnosc koddw.

Zgodnos$¢ ze standardami GS1 i MDR jest niezbedna dla
bezpieczenstwa pacjentdw i zatwierdzenia przez organy
regulacyjne. Znakowanie laserowe zapewnia niezawodna metode
osiagniecia tego celu oraz petna identyfikowalno$¢ i integracje z
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6 / Zaawansowane aplikacje

Znakowanie laserowe nie ogranicza sie do ptaskich powierzchni. Dzieki odpowiedniemu
umocowaniu i systemom kamer mozna doktadnie wykonywac oznakowanie na zakrzywionych

instrumentach, implantach i sterylnych opakowaniach.
Odporne na pasywacje oznaczenia zapewniaja, ze kody pozostang ~ Opcje automatyzacji obejmuja znakowanie tacek, skanowanie

nienaruszone po obrébce chemicznej. Trotec testuje materiaty koddw kreskowych iintegracje z systemami szpitalnymi lub ERP.
i zapewnia zoptymalizowane parametry w celu zapewnienia Umozliwia to wysokowydajne, bezbtedne znakowanie duzych ilosci
zgodnosci. przedmiotow.

7 / Poczatek wspodtpracy z firma Trotec

Trotec oferuje konsultacje, prezentacje i szkolenia, aby pomdc we wdrozeniu znakowania
laserowego. Zapewniamy rozwigzania dostosowane zaréwno do potrzeb producentéw, jak i

szpitali.
Nasze systemy zostaty zaprojektowane z mysla o tatwosci Skontaktuj sie z nami, aby umoéwic sie na prezentacje
uzytkowania, posiadajg konfiguracje Plug-and-Play, wstepnie i zobaczy¢, jak

skonfigurowane parametry oraz zapewniamy naszym klientom
state wsparcie. Oferujemy réwniez niestandardowe rozwigzania w
zakresie integracji i automatyzacji.

znakowanie laserowe mozna zastosowac w celu
osiagniecia zgodnosci z przepisami
i identyfikowalnosci przeptywoéw pracy.
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8 / O firmie Trotec

Trotec Laser, z siedziba w Marchtrenk w Austrii, jest Swiatowym
liderem w dziedzinie technologii laserowej. Ten nalezacy do grupy
TroGroup europejski lider innowacji opracowuje, produkuje i
sprzedaje wysokiej klasy maszyny laserowe do precyzyjnego
znakowania, ciecia i grawerowania roznych materiatow, stale
wyznaczajac nowe standardy.

Bazujac na ponad 25-letnim do$wiadczeniu, Trotec jest symbolem
innowacyjnych i kompletnych rozwiazan w zakresie obrobki
laserowej: Maszyny laserowe, systemy odciagu, efektywne
oprogramowanie i wysokiej jakosci materiaty. 14 spétek zaleznych
i tacznie okoto 700 pracownikdw opiekuje sie ponad 40 000
systemami zainstalowanymi w 90 krajach.
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Trotec Laser GmbH
Austria

Tel. +43 7242 239-7777
info@troteclaser.com

Trodat Polska Sp. z 0.0.
Polska
T+48223393539
lasery@troteclaser.com
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