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RuUckverfolgbare Reinigungslosungen
zur Validierung |Ihrer Prozesse

Hohe Reinheitsanforderungen, gleichbleibende und konstante
Reinigungsergebnisse sowie Anforderungen an die Riickverfolgung aufgrund
von Regulierungen sind tagliche Herausforderungen bei der Herstellung von
medizintechnischen Teilen und Komponenten. Speziell die Einfuhrung der
MDR/FDA erhaoht die Anforderungen an die liickenlose Riickverfolgbarkeit
nochmals deutlich. Ob wassrig, losemittelhaltig, einstufig oder mehrstufig -
die ruckverfolgbaren Reinigungssysteme von Ecoclean und UCM bieten
optimale Voraussetzungen zur Prozessvalidierung in der Medizintechnik.
Mittels Protokollierung und Audittrail konnen alle auf unseren Anlagen

gereinigten Produkte zuriickverfolgt und identifiziert werden.

AUF EINEN BLICK

Bauteile Materialien Reinheitsanforderungen

Orthopadische 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 & Kanilen Titan Biologische Belastung: Endotoxine

3D gedruckte Medizintechnik- Organische Riickstande wie Prozessstoffe
komponenten (0L, KSS, Reiniger, ...)

Medizinische Kunststoffteile



Unsere Technologien

® Modulare und kundenspezifische
Kammeranlagen (wéssrig/
modifizierter Alkohol) bzw.
Ultraschall-Reihentauchanlagen
(wassrig)

® Ultraschall in verschiedenen
Frequenzen und Leistungsstufen,
Injektionsflutwaschen (IFW]),
Spritzen, Pulsated Pressure
Cleaning [PPC] und Pulsated
Pressure Passivation (PPP)

® Kreislauf- und Filtersysteme

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

Sterile Produkte
z.B. Implantate, Zahn-
implantate, Inhalatoren,

Anlagenqualifizierung

Unterstiitzung bei der
Qualifizierung (1Q, 0Q, PQJ) anhand
eines Qualifizierungsplans
Unterstiitzung bei der
Risikoanalyse
Prozessdatenerfassung und
Speicherung

Audit Trail nach FDA 21CFR
Partl1

Benutzerverwaltung

= Materialprifzeugnisse
= Kalibrierzeugnisse

Unsterile Produkte
z.B. Instrumente,
Werkzeuge, kiefer-

Unser Service

Lebenslanger Service

Umfassende Schulung

Prozessberatung

RegelmaBige Wartung

Acoustic Performance

Measurement (APM)

= Jahrliche Kalibrierung der
Prozesssensoren

= Verflgbarkeit von Helpdesk,

Ersatzteilen usw.

orthopadische Teile,
Kandilen, ...

L osungskonzepte

Vorreinigung

Reinigung nach der CNC Bearbeitung
® z.B. Drehen, Frasen, Bohren, ...
= meist Ol, Spane, Partikel

Zwischenreinigung

Reinigung nach dem Finishing

m Schleifen, Strahlen, Polieren

= meijst Polier-, Schleif- oder Aluminium-
oxidrlickstande

Endreinigung / Passivieren

Reinigung vor der sterilen Verpackung

® vor allem Staub, umgebendes Fett

® Organische Verunreinigungen

= Mikrobiologische Verunreinigungen (z. B. Keim-
belastung: Bakterien, Sporen,Mikroorganismen)

@ Reihentauchanlage




<\ Weltweiter Service, exklusive
\"’» APM- und Kalibrierldsungen
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KOMPETENTER SERVICE FUR JEDEN SCHRITT IM

LEBENSZYKLUS IHRER REINIGUNGSANLAGE

Unser weltweites Serviceteam unterstitzt Sie wahrend des gesamten
Lebenszyklus Ihrer Reinigungsanlage - von der Beratung tber die Installation
bis hin zur Wartung und Optimierung. Unser Ziel ist es, Sie vor und nach dem
Kauf kompetent und zuverladssig zu beraten und Ihnen bei allen Fragen zur
Seite zu stehen. Das Serviceteam verfiigt Uber ein umfangreiches globales
Netzwerk an Ressourcen, auf das Sie jederzeit zuriickgreifen kénnen.

Wir bieten die Kalibrierung unserer Ultraschallsysteme mit unserer
hochmodernen APM Technologie [Acoustic Performance Measurement] an, die
die Ultraschallleistung direkt an der Ultraschallquelle in Echtzeit misst. Dieses
System wurde speziell fir anspruchsvolle medizinische Reinigungsaufgaben
entwickelt und ermadglicht erstmals eine vollautomatische Prozess-
Uberwachung und Kalibrierung von Ultraschallsystemen. Dieser

Prozess unterstitzt sowohl offene mehrstufige Tauchsysteme als auch
geschlossene Kammerreinigungssysteme und erweitert damit das
Anwendungsspektrum fur eine Vielzahl von Reinigungsprozessen.

Globale Kompetenz:
Reinigungsversuche in der
Medizintechnik

WELTWEITE TESTZENTREN FUR HOCHSTE REINIGUNGSANFORDERUNGEN
Wir betreiben weltweit spezialisierte Testzentren, in denen Reinigungsversuche
an original verschmutzten medizinischen Teilen unter produktionsnahen
Bedingungen durchgefiihrt werden - so gewahrleisten wir optimale Ldsungen
selbst fir anspruchsvollste Reinigungsaufgaben. Unsere Testzentren sind mit
modernster Technologie ausgestattet und verfigen Uber erfahrene Fachkrafte,
die jeden Reinigungsprozess sorgfaltig analysieren und bewerten. Durch die
Simulation realer Bedingungen kdnnen wir die Wirksamkeit verschiedener
Reinigungsmethoden genau bewerten, sei es fiir komplexe chirurgische
Instrumente, Implantate oder andere medizinische Komponenten.

Diese Tests garantieren nicht nur hochste Prazision und Qualitat, sondern
ermoglichen auch die Entwicklung mafigeschneiderter Reinigungsprozesse, die
den strengsten gesetzlichen Anforderungen entsprechen. Darlber hinaus bieten
wir praktische Schulungen an, um saubere Ergebnisse und einen effektiven
Wissenstransfer von Anfang an zu gewahrleisten.
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Technologlezentren fur
Prozessentwicklung und
Lohnreinigung

MASSGESCHNEIDERTE REINIGUNGS- UND
OBERFLACHENBEHANDLUNGSLOSUNGEN

In unseren hochmodernen Technologiezentren kdnnen Kunden
Oberflachenbehandlungs- und Teilereinigungstechnologien erkunden
und bewerten. Gemeinsam entwickeln und optimieren wir Prozesse -
und bieten Lohnreinigung an.

Ob Sie eine Prozessentwicklung bendtigen, vor dem Kauf eines Systems

Parameter validieren mochten oder die Reinigung mit unserer Lohnrein-
igung auslagern mochten, unser Team steht [hnen gerne zur Verfligung.

Mit jahrzehntelanger Erfahrung in diesem Bereich bringen wir wertvolle

Erkenntnisse und technisches Know-how in jedes Projekt ein. Unser Ziel
ist es, Ihnen bei der Optimierung lhrer Produktion zu helfen und optimale
Ergebnisse zu erzielen, unabhangig von der Komplexitat der Aufgabe.
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Unsere Standorte weltwelt
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Le Mans, France

Oslavany, Czech Republic
T

Silao, Mexico
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