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Sauberkeit fur chirurgische Implantate

Das Kriterium der Biokompatibilitat ist ein wichtiges Qualitatselement im Zusammenhang mit der
Reinigung von chirurgischen Implantaten. Besonders wichtig ist die Abreinigung von Scheiddlen
nach mechanischen Prozessen. Damit wird die Endreinigung, welche die Biokompatibilitat
garantiert, vereinfacht. Die Anwendung nicht chlorierter AS-Losemittel bei Implantatherstellern ist
ein konkretes Beispiel fur moderne Reinigungstechnologien in der Medizinaltechnik,

Im vorliegenden Beispiel verflgt der Her-
steller Uber eine dezentralisierte Reinigung.
Nach jeder mechanischen, Span abheben-
den Bearbeitung, werden die Teile gerei-
nigt. Diese Arbeitsweise verbessert die me-
chanischen Folgeoperationen, weil keine
Spane oder Ole auf den Teilen verbleiben.
Sollten verschiedene Schmiermittel ver-
wendet werden, wird somit auch jegliche
Vermischung von Schneiddlen vermieden,
denn solche Mischungen stellen oft groBe
Reinigungsprobleme dar. Die Wahl des Rei-
nigungsvorgangs wird durch verschiedene
Faktoren beeinflusst und ist komplexer ge-
worden. Verschiedene Gesetzgebungen
haben die Abanderung der Reinigungs-
technik bewirkt. Die Anforderungen an die
Reinheit der Teile sind gewachsen.

Biokompatible Endreinigung

Die heutige Reinigungstechnologie im Me-
dizinalbereich beruht auf der A3-Lésemit-
telreinigung (Kohlenwasserstoff mit einem
Flammpunkt zwischen 56° und 100° C) fir
die Vorreinigung, bzw. der Zwischenreini-
gung und der wasserbasierten Reinigung
als biokompatible Feinstreinigung (Endreini-
gung). Der Vorteil dieser Reinigungssequenz
liegt in der sehr geringen Verunreinigung
des wasserbasierten Reinigungsmittels, da
praktisch alle Ole wahrend der A3-Lésemit-
telreinigung abgereinigt werden. Aufgrund
der quantitativen Anforderungen werden
oft zwei Typen von Reinigungsanlagen
ausgewahlt, die ECS 40 und die EgaClean
4100 von Amsonic.

1 Hochwertige Reinigung und Entfettung mit A3-L&semitteln.

2 Kontinuierlich destilliertes Lésungsmittel garantiert eine

gleichméBige Reinigungsqualitét der Implantate.
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Die ECS 40 reinigt Korbvolumen von 15
Litern. Das L&semittel wird kontinuierlich
destilliert, somit wird eine gleichméBige
Reinigungsqualitédt garantiert. Der Lose-
mitteltank, die Reinigungskammer und die
Destillation verbleiben im Unterdruck von
100 mbar. Die Zykluszeit betragt ca. 6 bis
12 Minuten, je nach Anforderungen und
Reinigungsprogramm. Die Steuerung er-
folgt mittels PC. Der Reinigungszyklus be-
steht aus folgenden Schritten:
e Ultraschall-Tauchreinigung

mit heiBem Losemittel
e Filtration
¢ Druckumfluten und

Spritzreinigung
e Dampfphase
e Trocknung unter Vakuum

bei 1 - 3 mbar

Die EgaClean 4100 besitzt eine h&here
Kapazitdt und reinigt Korbvolumen von
33 Litern. Diese Anlage besitzt zwei Lose-
mitteltanks, einen Vorreinigungstank und
einen Feinreinigungstank mit Destillat. Die
Zykluszeit ist gleich wie bei der ECS 40.
Beide Anlagen ermdglichen die Rotation
oder das Wippen des Korbes von 0 - 45 °.
Wenn nétig, bleibt der Korb auch statisch.
Die Stérke und Frequenz des Ultraschalls
kann, in Abh&ngigkeit von Material und Ver-
schmutzung, reguliert werden.

Return on investment

Der Implantathersteller hat zwischen ver-
schiedenen Anlagen seine Wahl getroffen.
Zu erwadhnende Grlinde, die zur Wahl der
EgaClean-Anlage von Amsonic geflhrt ha-
ben, sind die Reinigungsqualitét, die Erfah-
rung mit A3-Lésemitteln, die Dokumentati-
on, die mit dem PC produziert werden kann
und nicht zuletzt die Erfahrung der Schwei-
zer Firma im Bereich der Medizinaltechnik.
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