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W skrocie

KOMPONENTY MATERIALY WYMAGANIA DOTYCZACE CZYSTOSCI

® |mplanty ortopedyczne ® Stal nierdzewna = Ogoélne: wolne od $rodkéw obrébezych,

® Protezy = Twardy metal plam i czasteczek

= Narzedzia medyczne = Ceramika = Ekspozycji chemicznej: cytotoksycznosé

m (Czescidentystyczne = Tworzywa sztuczne ® Zanieczyszczenie biologiczne: bakterie tlenowe

= Strzykawki i kaniule = Tytan (obciazenie biologiczne)

® Drukowane w 3D komponenty ® Zanieczyszczenia biologiczne: endotoksyny
medyczne = Pozostatosci organiczne, takie jak materiaty

= Medyczne czesci z tworzyw obrébcze (oleje, smary chtodzace, $rodki
sztucznych czyszczace itp)

|[dentyfikowalne rozwiazania w
zakresie mycia — Idealne w celu

weryfikacji twoich procesow
Wysokie wymagania dotyczace czystosci i niezmienne wyniki mycia to

codzienne wyzwania w procesie produkcji czesci i komponentow medycznyc

W szczegolnosci wprowadzenie MDR2 znacznie zwieksza wymagania

dotyczace petnej identyfikowalnosci. Niezaleznie czy myjka wykorzystuje
srodki wodne czy rozpuszczalniki, czy jest jedno- czy wielokomorowa,
identyfikowalne maszyny myjace firmy Ecoclean i UCM zapewniaja o
warunki walidacji procesu mycia w technologii medycznej. Wszystl
produkty myte w naszych maszynach mozna przesledzic i zident

pomoca rejestrowania danych procesowych i Sciezek audyto




Nasza technologia

Myjki modutowe i dostosowanych do potrzeb klienta (wod-
ne/na modyfikowany alkohol) lub seria ultradzwiekowych
myjek zanurzeniowych (wodne)

Ultradzwieki o réznych czestotliwosciach i poziomach
mocy, mycie zalewowo-iniekcyjne (IFW), natryskiwanie,
pulsacyjne czyszczenie cisnieniowe (PPC)

Okragte systemy filtracyjne

Pasywacja, ptukanie DI, lift-out, suszenie (ciepte powietrze,

préznia, podczerwien, wirowanie)
Odpylanie [na sucho), odzysk proszku, usuwanie spieka-
nych czastek proszku

Koncepcje rozwiazan

Mycie wstepne

Mycie po obrébce
® np. toczenie, frezowanie, wiercenie,...
= przede wszystkim olej, wiéry, czasteczki

@ Myjka komorowa (rozpuszczalnikowa, wodna)

Mycie posrednie

Mycie po obrébce koncowej:

m Szlifowanie, piaskowanie, polerowanie

= Gtéwnie po polerowaniu, szlifowaniu / pozostatosci
tlenku glinu

@ Zanurzeniowa linia myjaca

Mycie finalne/Pasywacj

Mycie przed sterylnym pakowaniem
= Gtownie kurz, ttuszcz

@ Zanurzeniowa linia myjaca

Kwalifikacje systemowe

Wsparcie kwalifikacyjne [DQ, 1Q, 0Q) w oparciu o plan
kwalifikacji

Wsparcie przy analizie ryzyka

Procesy pozyskiwania i przechowywania danych
Sciezka audytu zgodnie z FDA 21 CFR czeé¢ 11
Administracja uzytkownikami

Certyfikaty materiatowe

Certyfikaty kalibracji

EcoCcore
(lub Eco€ecompact, Miniot75P, FcoCwave, itd.)




=CULL=EAN
SBS ECOCLEAN GROUP

Center of Competence Monschau, Germany
Group Headquarters, Frankfurt, Germany

Center of Competence Filderstadt, Germany

ract is concluded.

Rheineck, Switzerland (UCM] Oslavany, C Shanghai, China

Silao, Mexico

> may vary depending on the application. The desired performance
on at the time the con
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