MEDIZINTE

Bei der Reinigung medizintechnischer Bauteile und Komponenten héherer Klassen sind besonders hohe Anforderungen an die Sauberkeit, Riickverfolgbarkeit, Prozess-

validierung und Dokumentation zu erfiillen.

Von der Vorreinigung
bis in die sterile Verpackung

MDR-konforme Turnkey-Reinigungslosungen fiir die Medizintechnik

Fabio Cordano

dabei, diese Anforderungen zu erflllen.

Das Spektrum medizintechnischer Produkte reicht
vom einfachen Pflaster, Spritzen und KanUlen Uber
chirurgische Instrumente, Implantate und Herz-
schrittmacher bis zu GroBgeraten wie Compu-
ter- und Kernspintomographen (CT und MRT). Je
nach Art und Verwendungszweck sind die Erzeug-
nisse in der EU in vier Hauptklassen (, lla, llb und
lll) eingestuft. Fir einen sicheren Einsatz miissen
die Hersteller seit vielen Jahren entsprechend ei-
nem risikobasierten Ansatz nachweisen, dass bei
ordnungsgemaBer Nutzung ihres Produkts keine
Gefahr fur den Patienten ausgeht, dies beinhaltet
auch die Sauberkeit. Diese Zertifizierung erfolgt
mit Ausnahme von Produkten der Klasse |, die
nicht steril sind sowie keine Messfunktion haben
und von denen nur ein geringes Risiko ausgeht,
durch sogenannte ,Benannte Stellen* (Notified
Bodies). Mit der neuen MDR, die seit 26. Mai 2021
verpflichtend anzuwenden ist, sind verschiedene
Anderungen im Klassifizierungssystem zu beach-
ten. Dazu z&hlt bspw., dass mehr Produkte unter
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die Verordnung fallen und Produkte in eine héhere
Risikoklasse einzustufen sind.

DarUber hinaus sind entsprechend dem An-
hang 2 der MDR neben Bioburden und Zytotox-
werten erstmals auch partikulére und filmische
Verunreinigung aus Herstellungsprozessen in die
Betrachtung eingeflossen. Hinsichtlich Rickver-
folgbarkeit und Identifikation haben sich ebenfalls
héhere Anforderungen ergeben. Das komplette
und weltweit verflgbare Programm qualifizierter
Reinigungslésungen der SBS Ecoclean Group
ermoglicht, diese Anforderungen stabil und re-
produzierbar zu erflllen.

So bieten die Reinigungs- und Verpackungs-
systeme optimale Voraussetzungen zur Anlagen-
qualifizierung und Prozessvalidierung in der Medi-
zintechnik. Automatische Prozessdatenerfassung
und -speicherung sowie Audit Trail gewahrleisten,
dass alle in den Anlagen bearbeiteten Teile und
Komponenten Itickenlos zurlickverfolgt und iden-
tifiziert werden konnen.
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Die seit 26. Mai 2021 gultige Medical Device Regulation (MDR) erhoht die Anfor-
derungen fur Hersteller medizintechnischer Produkte deutlich. Dies betrifft unter
anderem die Reinigung und Identifizierung von Bauteilen und Komponenten
sowie die Qualifizierung, Dokumentation und Ruckverfolgbarkeit der Prozesse.
Die SBS Ecoclean Group unterstitzt Unternehmen mit weltweit verflgbaren
Turnkey-Ldsungen fur die Reinigung und Verpackung sowie lokalem Service

Reinigung - eine Aufgabe entlang
der Fertigungskette
Bei Bauteilen, die in klassischen Herstellungsver-
fahren wie Zerspanen, Ur- und Umformen, Extru-
dieren und Spritzguss, hergestellt werden, blei-
ben partikulare und/oder filmische Rickstande
auf den Oberflachen zurlick. Diese Ruckstande
werden Ublicherweise in einer Vorreinigung ent-
fernt. FUr diese Aufgabenstellungen beinhaltet
das Angebot modulare und kundenspezifische
Kammerreinigungsanlagen, die mit L&semitteln
wie modifizierten Alkoholen oder nichthalogenier-
ten Kohlenwasserstoffen sowie wéssrigen Medi-
en (neutral, sauer, alkalisch) betrieben werden.
Ein Zwischenreinigungsschritt der meist nach
Finishingprozessen wie Schleifen, Strahlen oder
Polieren durchgefihrt wird, kann in einer wéssri-
gen Kammer- oder Reihentauchanlagen wie der
UCMSmartLine effizient erfolgen.

Additiv gefertigte Komponenten spielen fur
eine individuelle Patientenversorgung in der Hu-
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Abb.1: Das umfassende Programm an Reinigungs-
systemen bietet Losungen fiir alle Aufgaben entlang
der Fertigungskette. Hier eine Anlage fiir die wéassrige
Zwischenreinigung bspw. vor einer Beschichtung.
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man- und Zahnmedizin eine immer gréBere Rolle.
In pulverbettbasierten Druckverfahren hergestell-
te Teile mUssen nach dem Auspacken entpulvert
werden. Dafiir stehen trockene Verfahren wie
bspw. die Vakuumtechnologie zur Verfigung.
Sie ermoglicht es, Pulver zurlickzugewinnen.
Eine Herausforderung fr die Reinigung stellen
Kapillar-, Lumen- bzw. die Porenstrukturen von
geometrisch komplexen, in Sinter- oder 3D-
Druckverfahren gefertigten Bauteilen dar. Bei
diesen Aufgabenstellungen sorgen mit mehrfre-
quentem Ultraschall, Injektionsflutwaschen und/
oder und Pulsated Pressure Cleaning (PPC) aus-
gestattete, mehrstufige Tauchreinigungsanlagen
in Kombination mit einem abgestimmten Medium
daflr, dass Verunreinigungen und Pulverreste aus
feinsten Strukturen, engen Lumen und komple-
xen Geometrien zuverlassig entfernt werden.
Die Endreinigung erfolgt Ublicherweise in
aufgabenspezifisch ausgelegten Reihentauch-
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Der sichere und schnelle Weg zu
lhrem Reinraum der ISO-Klasse 9 bis 5.

Von KLEUSBERG schliisselfertig fiir Ihre
Anforderungen konzipiert und inklusive
Reinraumtechnik im eigenem Werk vor-
gefertigt, erfolgt die Montage innerhalb
kurzer Zeit. Alles aus einer Hand und

ohne nennenswerte Beeintrdchtigungen
Ihres laufenden Betriebs. KLEUSBERG

steht fiir Giber 70 Jahre Erfahrung im Bau
von anspruchsvollen Gebauden und Rdumen.
kleusberg.de/reinraum-trendline

Abb. 2: Die End- bzw. Feinstreinigung medizintech-
nischer Produkte erfolgt iiblicherweise in einer auf-
gabenspezifisch ausgelegten Reihentauchanlage,
die in einen Reinraum integriert oder angeschlossen
werden kann. © Ecoclean / UCM

anlagen mit entsprechender Wasseraufbereitung
und abgestimmtem Medium. Je nach Bedarf
wird hier ein Passivierungsschritt integriert. Eine
reinraumgerechte Auslegung der Anlage bzw.
ein Anschluss an einen Reinraum, der von den
Unternehmen der SBS Ecoclean Group eben-
falls geplant wird, zahlt dabei auf Wunsch zum
Leistungsumfang.

Verpackung inklusive

Unabhangig davon, ob die Produkte nach der
Endreinigung eine sterile oder unsterile Verpa-
ckung erfordern, die Turnkey-L&sungen der
Unternehmensgruppe beinhalten auch fur diese
Aufgabenstellungen angepasste Maschinen und
Anlagen. Um einen schnellen Start der Produk-
tion sicherzustellen, kénnen bereits validierte
Verpackungsmaterialien zum Einsatz kommen,
die fUr medizinische Instrumente und Implantate
konzipiert wurden.

Abb. 3: Mit Reinrdumen und Analyseequipment aus-
gestattete Technologiezentren ermdglichen die Durch-
filhrung und Bewertung von Reinigungsversuchen
unter reinen Bedingungen.
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Globale Lieferung mit lokalem Service

Das Angebotsspektrum bei den Turnkey-Losun-
gen fUr die Medizintechnik umfasst die Planung,
Entwicklung und Fertigung der Reinigungssys-
teme inklusive der Schnittstellkoordination und
Implementierung. Die Schulung des Kunden-
Personals fur Betrieb und Wartung erfolgt ebenso
die technische Unterstlutzung bei Fragen wahrend
des Betriebs sowie die Ersatzteilversorgung durch
einen lokalen Service. Dies gewahrleistet eine ma-
ximale Verfugbarkeit der Anlagen und Maschinen.
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