Medizintechnik Telle
sicher und effizient reinigen

www.teilereinigung-medizintechnik.de
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Auf einen Blick

BAUTEILE MATERIALIEN REINHEITSANFORDERUNGEN

® QOrthopadische Teile = Edelstahl = Allgemein: frei von Betriebsmitteln, partikularen

® Prothesen ® Hartmetall Verunreinigungen, fleckenfrei

= Medizinische Instrumente = Keramik = Chemische Belastung: Zytotoxizitat

= Dental Teile = Kunststoff = Biologische Belastung: Aerobe Keime (Bioburden)

® Spritzen & Kaniilen = Titan = Biologische Belastung: Endotoxine

. = Organische Riickstande wie Prozessstoffe (0L, KSS, Reiniger, ...)

3D gedruckte Medizin-
technikkomponenten
® Medizinische Kunststoff-Teile

RuUckverfolgbare Reinigungslosungen
zur Validierung lhrer Prozesse

Hohe Reinheitsanforderungen, gleichbleibende und konstante Reinigungs-
ergebnisse sowie Anforderungen an die Riickverfolgung aufgrund von
Regulierungen sind tagliche Herausforderungen bei der Herstellung von
medizintechnischen Teilen und Komponenten. Speziell die Einfuhrung der
MDR2 erhoht die Anforderungen an die liickenlose Ruckverfolgbarkeit
nochmals deutlich. Ob wassrig, losemittelhaltig, einstufig oder mehrs

- die ruckverfolgbaren Reinigungssysteme von Ecoclean und UCM bi
optimale Voraussetzungen zur Prozessvalidierung in der Medizinte

Mittels Protokollierung und Audittrail konnen alle auf unseren A

gereinigten Produkte zuriickverfolgt und identifiziert werden.




Unsere Technologien Anlagenqualifizierung

® Modulare und kundenspezifische Kammeranlagen = Unterstltzung bei der Qualifizierung (DQ, 1Q, 0Q)
(wéssrig/modifizierter Alkohol] bzw. Ultraschall- anhand eines Qualifizierungsplans
Reihentauchanlagen (wéssrig) Unterstitzung bei der Risikoanalyse

® Ultraschallin verschiedenen Frequenzen und Leis- Prozessdatenerfassung und Speicherung
tungsstufen, Injektionsflutwaschen (IFW), Spritzen, Audit Trail nach FDA 21CFR Part11
Pulsated Pressure Cleaning (PPC) Benutzerverwaltung

® Kreislauf- und Filtersysteme Materialprifzeugnisse

® Passivierung, VE-Spilung, Lift-Out, Trocknung Kalibrierzeugnisse
(Warmluft, Vakuum, Infrarot, Schleudern)

= Entpulvern (Trocken), Pulver Rickgewinnung, Entfernen
von angesinterten Puderpartikeln

Losungskonzepte

Vorreinigung
Reinigung nach dem Bearbeiten

m 7 B. Drehen, Frasen, Bohren, ...
= meist OL, Spane, Partikel

EcoCcore

K L Lo ittel/Wa i | B
@ ammeranlage (L8semittel/Wéssrig) (oder 'EcoCcompact,Minie'75P, EcoGwave usw.)

Zwischenreinigung
Reinigung nach dem Finishing

®m Schleifen, Strahlen, Polieren
= meist Polier-, Schleif- oder Standrlickstande

@ Reihentauchanlage

Endreinigung/Passivieren

Reinigung vor der sterilen Verpackung
® mejst Staube, Umgebungsfette

@ Reihentauchanlage
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Center of Competence Monschau, Deutschland
Il Group Headquarters, Frankfurt, Deutschland
Alcester, UK - I' Center of Competence Filderstadt, Deutschland
>
Le Mans, Frankreich

Rheineck, Schweiz (UCM) Oslavany, Tschechische Republik

A

Silao, Mexiko

Shanghai, China

lche im konkreten Anwendungsfall abweichen kénnen. Die gewtlinschten

h, wenn sie bei Vertragsabschluss ausdriicklich vereinbart werden.
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3=DE = Anderungen

www.ecoclean-group.net scOCLEAN UCM MHIT=AA



