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SCHNELL GEREINIGT
UND GUT DOKUMENTIERT

Schallspitzen gehéren zum breit
gefacherten Komet-Produktportfo-
lio im Dentalbereich. Die Werkzeu-
ge durchlaufen eine Reihe von Fer-
tigungsschritten und miissen im-
mer wieder gereinigt

werden

IHR STICHWORT

Teilereinigung fur Medizinprodukte
EN ISO 9001 und EN ISO 13485
Schnelle Reinigung
Dokumentation aller Schritte
Automatische Wartungsfunktion

Teilereinigung — Dokumentation inklusive | Bei der Auswahl neuer Anlagen fiir die
Teilereinigung war die technische Seite rasch geklart. Entscheidend war fiir den An-
wender Gebr. Brasseler, wie gut die Anlagen kommunizieren, was sie alles tun.

Wir sind in unserer Branche das ein-
zige Unternehmen, das in Deutsch-
land steril verpackte Dentalprodukte di-
rekt an den Endkunden liefert.“ Dass der
Medizinproduktehersteller Gebr. Brasse-
ler aus Lemgo das von sich sagen kann,
hat auch mit dem zu tun, was Marcus Be-
cker, Gruppenleiter Reinigungstechnolo-
gie, und sein Team zum Thema Reinheit
und Sauberkeit leisten. ,Der Zahnarzt
kann unsere Bohrer einfach aus der Ver-
packung nehmen und am Patienten ein-
setzen.“ Die Basis dafiir ist ein zertifizier-
tes Qualitditsmanagementsystem. Es ent-
spricht den Normen EN ISO 9001 und EN
ISO 13485.

Eine weitere Besonderheit in der Reini-
gungstechnologie bei Gebr. Brasseler ist
aber, dass dort jeder Bearbeitungsschritt
dokumentiert wird. Neu eingefiihrte
Technologien  sowie  Fertigungsein-
richtungen werden auf Industrie 4.0 aus-
gelegt, und das gilt auch fiir die Reini-
gungstechnik. Als es um die Neuanschaf-
fung einer Anlage ging, war daher schon
Anfang 2016 der digitale Datenfluss ein
Thema.
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Die Frage der Reinigung an sich war
rasch geklért. Bereits nach wenigen Tests
war klar, dass mit halogeniertem Kohlen-
wasserstoff und modifiziertem Alkohol
die gewiinschten Ergebnisse zu erzielen
waren. Mehrere Anbieter konnten eine
entsprechende technische Losung liefern.
,Uns war jedoch eine standardisierte und
bewidhrte Technik wichtig, die unsere
Kommunikationsanforderungen serien-
mafig erfiillt”, berichtet Marcus Becker.
Pro Werkzeug fallen meist fiinf bis sechs
Reinigungsschritte nach bestimmten Zer-
spanvorgdngen an. Es gilt, jeden dieser
Vorgénge bei der Herstellung eines Ko-
met-Werkzeuges flir den Dentalbereich
zuverléssig elektronisch zu dokumentie-
ren.

Anlagen in kurzer Zeit nach

FDA-Richtlinien qualifiziert

Becker hat sich letztlich fiir eine Anlage
der in Konigsbrunn bei Augsburg anséssi-
gen Pero AG entschieden. ,Pero hat die
produktivsten Anlagen im Portfolio®, sagt
er, und die Mitarbeiter seien duflerst en-
gagiert. Zusammen mit Brasseler-Fach-

leuten sei es in kurzer Zeit gelungen, die
Maschinen mit den fiir die Medizintech-
nik wichtigen Zertifizierungen nach den
FDA-Richtlinien zu qualifizieren.

Bereits im Herbst 2016 wurden zwei
mittelgroBe Vollvakuum-Teilereinigungs-
anlagen in Betrieb genommen, eine vom
Typ Pero R1 und und die andere vom Typ
R1A. ,Wir verwenden die R1A zum Reini-
gen verschiedenster Werkzeuge aus Titan,
Edelstahl und Keramik®, beschreibt Mar-
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Uber den
Anlagenbauer

Die Pero AG, Kénigsbrunn, wurde
1953 von Peter Erbel gegriindet und
stellt modular aufgebaute Teilereini-
gungsanlagen fir den industriellen
Einsatz her. Rund 200 Mitarbeiter er-
wirtschaften einen Umsatz von et-
wa 30 Mio. Euro.

WWW.pero.ag
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Das Einlesen mit dem Barcode-Scanner zeigt, welches Reinigungsprogramm
fiir das jeweilige Teil erforderlich ist. Die Anlagen sind fiir die in der Medizin-
technik wichtigen Zertifizierungen nach FDA-Anforderungen qualifiziert

cus Becker. Fiir das Reinigen eines Zahn-
bohrers, einer Ultraschallspitze oder einer
Knochensége braucht sie hochstens zwolf
Minuten. ,Fiir die gleiche Aufgabe beno-
tigt eine andere Anlage im Nachbargebau-
de 15 Minuten®, sagt Becker.

Nur eine der Anlagen wird automati-
siert beschickt, die andere per Hand. Die
grofe Vielfalt an Komet-Werkzeugen und
laufend neu entwickelte Produkte in ge-
ringen Stiickzahlen fordern hier viel Fle-
xibilitat beim Einbringen.

Automatisches Programm legt
Wartungs aufs Wochenende
Dank ihres modulares Aufbaus konnten
beide Anlagen an die Bedtirfnisse des Me-
dizinprodukteherstellers angepasst wer-
den. Uber die integrierten Wartungspro-
gramme, die zu einem programmierten
Zeitpunkt automatisiert ablaufen, freut
sich Becker besonders: ,Bei Anlagen an-
derer Hersteller ist mit dieser meist wo-
chentlich anfallenden Aufgabe ein Mitar-
beiter den Vormittag beschéftigt, so dass
wir erst mittags mit dem Reinigen begin-
nen konnen.“ Die Pero-Anlagen hingegen
lassen die Wartungsprogramme zur fest-
gelegten Uhrzeit mannlos am Wochenen-
de ablaufen. ,,Daher sind sie am Montag-
morgen einsatzbereit, lobt Becker.

Ebenso hilfreich ist die Destillierein-
heit Compact D. Darin werden die von
den Komet-Werkzeugen entfernten Ver-
schmutzungen vom Losemittel getrennt
und parallel zum Reinigen aus der Anlage
ausgetragen. Der Prozess muss also nicht
unterbrochen werden. Das gibt laut Be-
cker ,,die hochste Verfiigbarkeit*.

Welches Reinigungsprogramm gerade
gefordert ist, lasst sich mit einem Bar-
code-Leser teilespezifisch aufrufen. Auf
dem gleichen Weg wird am Ende der Be-
arbeitungsstand dokumentiert. Die Da-
tenspeicherung erfolgt doppelt, auf dem
Server und zusétzlich iiber eine USB-
Schnittstelle lokal. Das ist nicht zuletzt
wichtig, um die Sauberkeit und Reinheit
der medizintechnischen Werkzeuge nach
ISO 10993 nachweisen zu kénnen.

Auch einen Fernwartungsservice bie-
ten die Konigsbrunner an, den Gebr. Bras-
seler gebucht hat. Marcus Becker dazu:
,Wir haben ihn zwar bislang noch nie in
Anspruch nehmen miissen, weil die Ma-
schinen zuverldssig laufen. Sollte aber
doch mal ein Problem auftauchen, ist es
fiir uns wichtig, dass die Anlage schnellst-
moglich wieder betriebsbereit ist.“ |

Peter Klingauf
Fachjournalist in Augsburg

Weitere Informationen

Die Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
mit Hauptsitz in Lemgo wurde 1923
gegriindet und hat ihre Wurzeln in
der Entwicklung, Herstellung und
dem Vertrieb von Werkzeugen fir
den Dentalbereich, darunter die
Marke Komet. Daneben gibt es heu-
te die Business Units Medical, Cus-
tom Made (Auftragsfertigung im Be-
reich dentaler Implantologie) und
Jewellery.

www.brasseler.de
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Unzer Labor befaszst sich mit
Fragen in Ihrem Thema:

+ CHEMISCHE
SAUBERKEIT

3 PROZESSUBER-
WACHUNG

—» EINFLUSSE DURCH
STERILISATION

prompt, klar und kompetent.



