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Gegenstand der Case Study

Bentley InnoMed GmbH ist ein Medizintechnik-
unternehmen, zu dessen Produktportfolio Stents
in verschiedenen MatrixgroRen fur die minimal-
invasive Behandlung von Gefalierkrankungen
gehoren. In der Stenttechnologie ist Bentley in
mehr als 70 Landern vertreten, in einigen sogar
als Marktfuhrer. Aufgrund komplexer Geomet-
rien und hoher Sauberkeitsanforderungen stellt
die Reinigung von Stents in der Medizintechnik
(Health-care-Bereich) eine besonders anspruchs-
volle Aufgabe dar. Mit der neuen quattroClean®-
Schneestrahltechnologie bietet die acp systems
AG die Losung dieses Problems.

CAUTION VORSICHT

Anforderung

Ein neu entwickeltes Stentsystem aus super-
elastischem Nitinol erfordert Verfahren wie
Laserstrukturierung, Warmebehandlung und
Elektropolieren. Um den Qualitatsanforderungen
zu genigen, missen diese Verfahren mit einer
Reinigung der Innen- und AulRenflachen abge-
schlossen werden, um Partikel und chemische
Verunreinigungen vom Implantat zu entfernen.
Aufgrund der komplexen filigranen Struktur und
der engen Radien der neuen Implantatgeometrie
waren die bisherigen Reinigungsmethoden nicht
geeignet. Es musste also ein alternatives,
zuverlassiges und wiederholbares Reinigungs-
verfahren mit minimalem manuellen Eingriff
gefunden werden.
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CO,-Schneestrahlreinigung

Fertigungsziele
Trockene, partikel-/trennmittelfreie Produkte

Leistungsmerkmale und Vorteile

» Trockene, chemikalienfreie Reinigung

- Schnell und effizient (keine Trocknung erforderlich)

» Ruickstandsfrei, ohne Chemikalien und Abwasser

« Ganzflachige oder partielle Reinigung

« Klimaneutral (CO, ist Nebenprodukt aus
Industrieprozessen und bereits bilanziert)

+ Manuell, teil- oder vollautomatisiert, Fertigungsintegration

Losung

Nach Versuchen im Technikum der acp Systems AG wurde
mit der quattroClean®-Technologie die Losung gefunden, mit
der die hohen Reinigungsanforderungen der Bentley InnoMed
GmbH durchgéangig eingehalten werden konnten. Das aus
anderen Prozessen gewonnene Reinigungsmedium ist flissi-
ges, nicht korrosives, inertes Kohlendioxid (CO,), das praktisch
unbegrenzt haltbar ist und sowohl bakteriostatisch als auch
fungistatisch wirkt. Das Medium wird dem Prozess (ber eine
wartungsfreie Zweikomponentendise aus einer hochreinen
Anlage zugefihrt, um die hohen Anforderungen an die Pro-
duktreinheit zu erfillen. Beim Austritt aus der Duse dehnt sich
das flUssige CO, aus und bildet feinen CO,-Schnee, der dann
durch einen geschlossenen Druckluftmantel auf Uberschallge-
schwindigkeit beschleunigt wird. Dieser gebundelte Strahl aus
Schnee und Druckluft trifft auf die zu reinigende Oberflache
und Iost die vierfache Wirkung des quattroClean®-Systems
aus, eine Kombination aus thermischen, mechanischen,
Sublimations- und Losemitteleffekten. Durch das Zusammen-
spiel dieser vier Wirkmechanismen werden partikulare und
filmische Verunreinigungen zuverlassig und wiederholbar ent-
fernt. Dabei ist der Prozess so schonend, dass empfindliche
und fein strukturierte Oberflachen nicht beschadigt werden.

Automatisierung

acp konfigurierte eine kompakte und standardmafig rein-
raumtaugliche Reinigungszelle (acp JetStation®) mit den
erforderlichen Vorrichtungen sowie der Automatisierungs-
und Absaugtechnik fiir die wiederholbare Reinigung der
Stents auf Basis der in den Reinigungsversuchen validierten
Parameter. Zu diesen Parametern gehorten der Mediendurch-
fluss, die Zeitsteuerung, die Temperatur, der Kontaktwinkel,
die Bewegungsablaufe und die Anzahl der Prozessdusen, die
benotigt werden, um die Reinigungsanforderungen gemaf
Spezifikation in der erforderlichen Zykluszeit zu erfllen.
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Die Stents werden manuell auf Schalen mit einer Kapazitat
von jeweils 30 produktspezifischen Tragern in die Reinigungs-
zelle geladen. Ein Reinraumroboter entnimmt jeweils einen
Stent aus seiner Halterung, platziert ihn und fihrt ihn in die
Prozesskammer ein. Dort wird das rotierende Implantat von
zwei diametral gegenuberliegenden Diisen mit dem Strahl
beaufschlagt. Die Krafte des Strahls und eine leistungsstarke
Absaugeinheit entfernen kontinuierlich die vom Stent abge-
|6sten Verunreinigungen aus der Prozesskammer. Da das
gefrorene kristalline CO, wahrend der Reinigung vollstandig
zu Gas sublimiert, trocknen die Implantate sofort und ohne
Ruckstande. Nach dem Reinigungsprozess werden die Stents
entfernt und in den Kathetern fir die Sterilisation verpackt.

Uberwachung

Um die hohe Qualitat des Prozesses zu gewahrleisten, wird
die Strahlkonsistenz bei jeder Dise kontinuierlich mit einem
optischen Sensor Uberwacht. Auch die Druckluft- und
CO,-Zufuhr zur DUse sowie die Strahlzeit werden Uberwacht.
Diese Produktionsdaten werden automatisch erfasst und an
ein Ubergeordnetes Qualitatssicherungssystem zur spateren
Validierung und Qualitatsverfolgung Ubermittelt.

Fazit und Stellungnahme

Die Medizintechniker der Bentley InnoMed GmbH konnten
in Zusammenarbeit mit den Ingenieuren von acp eine
zuverlassige Losung fur die automatische Trockenreinigung
von Stents entwickeln.

,Zusammen mit acp haben wir eine Reinigungslésung ent-
wickelt, die unseren Anforderungen entspricht und einfach
zu handhaben ist’, erklart Hansjorg Haller von der Bentley

InnoMed GmbH.
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