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Technische Dokumentation — Virtual Walk

Abbildung 1: Das Medizinprodukt <Virtual Walk>
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Abbildung 3: Analyse der Ergebnisse

Problemstellung

Die vorliegende Arbeit befasst sich
mit der Erstellung und Ausarbeitung
der Technischen Dokumentation
(TD) fur das Medizintechnik-Projekt
Virtual Walk. Diese TD braucht es
far eine allfallige Markteinfuhrung
des Medizinprodukts <Virtual

Walk> (siehe Abbildung 1). Um ein
konformes Medizinprodukt in den
europaischen Markt einzufuhren,
wird eine TD von der Medical-Device
-Regulation (MDR) 2017/745/EU
vorgeschrieben. Die TD wird dabei
mithilfe eines internen Konformitats-
bewertungsverfahren tUberpruft.

Das Projekt wird in Zusammenarbeit
mit dem Schweizer Paraplegiker-
Zentrum (SPZ) Nottwil und der
Hochschule Luzern entwickelt.
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Losungskonzept

Zu beginn der Arbeit wurde eine
GAP-Analyse der bereits erstellten
Dokumente und Anforderungen ge-
macht. Diese basierte auf den Anfor-
derungen der MDR und der Initial-
version der Anforderungsliste von
Josija Binggeli. Diese Analyse zeigte
auf, welche MDR-Anforderungen be-
reits erledigt (<done>), in Bearbei-
tung (<in progress>) oder noch zu
erledigen (<tbd>) waren (siehe Abbil-
dung 2). Daraus folgte eine Priori-
sierung der MDR-Anforderungen.
Diese Anforderungsliste und den da-
raus folgenden Priorisierungen dien-
te als Checkliste fur die Erstellung
und Ausarbeitung der TD.
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Ergebnisse

Im Verlauf der Bachelorarbeit wur-
den insgesamt 13 Dokumente er-
stellt. Davon sind 12 Dokumente
Initialversionen und ein Dokument
wurde mit einem Review stark ange-
passt. Die erarbeiteten Dokumente
peinhalten die allgemeine Beschrei-
oung, die Zweckbestimmung, die
Klassifizierung, die nicht anwendba-
ren MDR-Anforderungen und ein Teil
der technischen Daten (Zubeho6r und
Konfiguration, Beschreibung Funkti-
onselemente, sonstige Datenblatter
etc.).
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Abbildung 2: Analyse der bisherigen Dokumente

Wahrend dieser Arbeit konnten 23
von 69 Anforderungen (sprich 33 %)
erledigt werden und erhielten den
Status <done>. Rund 10 % der MDR-
Anforderungen sind noch in Bearbei-
tung (<in progress>) und 39 Anfor-
derungen mussen noch erledigt
(<tbd>) werden (siehe Abbildung 3).
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