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采用特殊量规
检验医疗产品的误差

在加工医疗领域产品时
，

公差范围普遍较小
，

因此有必要制造特殊的量规
，

以对高精密的部件进行河
，

如采月自主研发的划线量规
，

直接在设备上对部件进行检验
。
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手
术过程的精确性是手术治

疗获得成功的关键性因素
，

而所使用的医疗器具也处于同等

重要的地位
。

因此
，

人们对于高

精度医疗器械产品的研发
、

设计

和制造提出了很高的要求
，

其公

差范围往往只有几微米
。

��������公 司 是 � �����

��������
� 公司下属的一个分公

司
，

它是全球最大医疗器械制造

厂商之一
。

如针对胯骨关节和膝

关节的毫米级精确定位的导航系

统就属于该公司的一种技术创新
，

它在公司 ���年的发展历史中具

有里程碑的意义
。
�������� 的主

要业务为医疗产品和服务
，

产品

范围中包含诸如医疗器械
、

移植

组织
、

内窥镜
、

医用 电动系统
、

缝合材料
、

集装箱和仓储系统以

及血管治疗产品等
。

目前医疗行业对质量要求越

来越高
，

公差范围越来越小
，

因此
，

��������公司拥有与研发工作紧

密相连的工具和作业器械制造技

术
，

如用于制造医疗器具和移植

组织以及量规的模具
、

压铸器械

等
，

以便对高精密的部件进行测

量和检验
。

标准量规�如螺纹量规
、

圆环量规
、

��� 量规
、

功能量规

和异形量规等�为本公司设计和

制造
。

但是
，

也有一些工件造型

复杂或公司因制造能力所限而无

法制造特种量规
，

因此 巧 年以来

也采用了委托外部加工厂制造的

办法
。

位 于 ���������地 区 的

��注�������
一

����公司 �����成

为了 ��������公司的外协加工厂
。

这家公司已经拥有半个多世纪制造

量规
、

调节器具和检测装置的工作

经验了
。

在近 �� 年的时间里
，

该

公司转移了其在标准量规
、

特种量

规和测量装置上的核心制造能力
。
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在加工诸如陶瓷类新型手术

器具的特种划线量规时
，
��� 面

临很高的要求
，

这对于每一位技

术人员来说
，

都是一种挑战
。

采

用装配作业所需的功能量规
，

可

以对陶瓷部件的位置进行检验
，

以确保抓钳在装配之后也能达

到所要求的功能
。

这些部件仅

重 ���
，

含孔在内的尺寸为小于

���
，

如图 �所示
，

如此小的尺

寸需要用到非常高超的手指技巧
，

才能把它们放置到量规里
。

划线

量规还具备一些达到极限的造型
。

此外
，

还可对图纸轮廓线进行分

析
，

这些高级部件的功能尺寸仅

有 �
�

���� 甚至 ������ 的偏差
，

从中可以看出
，

这些部件实际上

已经处于加工极限了
。

对此
，

测

量技术是关键
，

或者说它需要先

、、
欠欠 ��一�����

�����������������������������������������������������������
，，，，，，， 入入

日日日日一尸也 叠叠
������������� 叹� 星星

���������
。
�

入入

亘亘亘亘亘亘亘亘亘 一一寸寸

节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节节

口口〕〕〕〕〕 卜州州卜��州州

���������划划划划曰曰曰曰曰曰曰曰
川川川川川川因因

���目口，��� 叫口�����

图 � 功能量规的卡口 �详见图 了��

行一步
。

在此情况下
，

批量生产

即意味着
�

每一个部件将在设备

上接受功能量规的检验
。

� ����� ��公司很清楚它 的

责任
，

也很明白它的医疗器械和

移植组织产品将被应用在何种敏

感的领域
。

因此
，

无论是标准量

规
，

还是特种量规
，

都接受完全

的功能检测
，

并通过具有说服力

的功能证明加以证实
。

同样清楚

的是
，

每一个错误都有可能会导

致非常严 重 的后果
。

因此
，

无

论是公司本部制造的量规
，

还是

外部工厂 制造 的量规
，

对于每

一件量规
，

均需做到 ���� 重复

检验
。

��� 公 司制造 的量 规
，

其投诉率明显低于 �
�

��
，

符合

�������� 公司所直接制造的量

规的评判标准
。
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