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Ein Korb ist per Definition ,ein gewodhnlicher, meist oben offener T LY I
Behalter zum Transport und Lagern von Lasten oder Materialien.” /// ey
Die Chirurgiekorbe, fir die MBengineering Lochplatinen aus Edel- o k
%87 -
stahl fertigt, sind hingegen medizintechnische Produkte mit ent- e
sprechend strikten Vorgaben an Qualitdt und Prozesse: Die Pla- / % ;
tinen mussen rickstandsfrei sauber und absolut trocken sein. Tt
Sowohl vor Ubergabe an den nichsten Fertigungsschritt bei T

MBengineering als auch vor Auslieferung an den Kunden, wo sie

mittels Umformen und Punktschweil3en ihre endgiltige Form L Y
erhalten. Elementarer Bestandteil der Prozesskette ist eine MA- ;
FAC PALMA, die mit individuell dimensionierter Korbaufnahme
und Drei-Bad-System exakt auf die Vorgaben des Dirbheimer
Unternehmens ausgelegt ist.

JAlles, was im Patientenumfeld an Instrumenten und tech-
nischen Hilfsmitteln verwendet wird, fallt unter die DIN EN
ISO 9001 und die Medizinproduktenorm ISO 13485. Hier die

geforderte Bauteilsauberkeit zu erzielen, ist vor allem bei sereea ¥ 27 :-'::-?g ?;%ﬁ%}'gigﬁé

Komponenten hoherer Risikoklassen eine anspruchsvolle & Z7A 27 jf ;"{}:E’gf;"' 5"},5,5 i
Aufgabe,” erldutert Martin Zepf, der als Leiter Maschinen- : 3 7 f;;_;‘:;’!__gf‘;%{_{{fzg;'fj
bau bei MBengineering auch das Qualitdtsmanagement "'---i-f _;

verantwortet. Mit besonderem Augenmerk auf der Quali-
tat der rund 5.000 Stanz-, Schmiede- und Umformteile fir
unterschiedlichste Medizintechnikprodukte, die taglich im
Zweischichtbetrieb gefertigt werden.

Auch dicht gestapelt ein perfektes Reinigungsergebnis: Edelstahlplatinen im Reinigungskorb

Wichtig Fiir uns: Wir wollen mit der Maschine flexibel und
mit bestem Ergebnis reinigen und bereit sein fiir weitere
’ ’ anspruchsvolle Projekte und Reinigungsaufgaben.

Martin Zepf, Leiter Maschinenbau
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Sehr sensible Produkte und Fertigungsprozesse

Ob OP-Scheren, Klemmen, Haken oder Pinzetten: Neue Fer-
tigungstechnologien und Materialien sorgen fir eine immer
bessere Qualitdt der Bauteile und Endprodukte. Der Haken
daran? Nicht nur die Medizinprodukte, auch die Fertigungs-
technologien sind hochsensibel. Schmutzriickstdnde, die von
einem Prozessschritt in den nadchsten getragen werden, sind
ein absolutes ,No-Go" fir Martin Zepf und Fertigungsleiter
Gianni Leocata. Ein Muss sind riickstandsfreie, absolut trocke-
ne Oberfldchen.

Diese zentrale Vorgabe stand auch in der Anforderungsmatrix
fir eine neue Anlage, die Edelstahlplatinen fir Chirurgiekor-
be zuverlassig von Bearbeitungsriickstdnden reinigen sollte.
In den Kérben werden medizinische Instrumente gelagert,
transportiert und sterilisiert. Die Stanzplatinen mussen da-
her, erldutert Gianni Leocata, ,frei von filmisch-partikuldren
Verunreinigungen und vollstdndig trocken sein, um eine Kon-
tamination unserer Anlagen zu vermeiden und — zum Beispiel
durch perfekte SchweiRverbindungen — die volle Funktionali-
tat der Endprodukte zu gewahrleisten.”

Weitere Vorgaben: Das Reinigen und Trocknen sollte wirt-
schaftlich und in validierten Prozessen ablaufen. Zudem soll-
te sich die Anlage flexibel auch fir andere Werkstlcke und
Komponenten einsetzen und individuell auf neue Vorgaben
oder komplexere Geometrien optimieren lassen.

Und: Die Platinen sollten nach dem Endreinigen den Zytotoxi-
zitatstest gemaR EN ISO 10993-5 bestehen.

Was von vornherein gesetzt war: Das Reinigen sollte, zum
Schutz der Mitarbeitenden, der Umwelt und fir die geforder-
te Biokompatibilitat der Produkte, auf Wasserbasis und ohne
Losungsmittel erfolgen.

Mittels Wasserstrahlschneiden fertigt MBengineering
unterschiedlichste Komponenten fir die Medizintechnik.
Zur Schonung der Fertigungsmaschinen werden sie auf
der MAFAC PALMA 100 zwischengereinigt.

Gewusst?
Der Zytotoxizitatstest — Zyto fir Zelle, Toxizitat fur
die schadliche Wirkung auf den menschlichen Or-
ganismus —ist eines der wichtigsten Prifverfahren
zur biologischen Beurteilung von Medizinproduk-
ten, die am oder im Menschen angewendet wer-
den. Mit dem Test l&sst sich Gberprifen, wie stark
ein Produkt, Material oder Extrakt die mensch-
lichen Zellen schadigen kann. Die Tests erfolgen
in Ubereinstimmung mit der EN ISO 10993-5, die
Norm definiert auch die Grenzwerte fir eine Klas-
sifizierung als nicht zytotoxisch.
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Haken dran - mit einer
individuell konfigurier-
ten MAFAC PALMA

Wirtschaftlich, validiert, flexibel, zukunftsfest: Bei der Spritz-
Flut-Reinigungsmaschine  MAFAC PALMA konnten Martin
Zepf und Gianni Leocata hinter jede Vorgabe einen Haken set-
zen. Das Korbaufnahmesystem dimensionierten die Experten
bei MAFAC so, dass sich mehrere der millimeterdinnen, grof3-
formatigen Lochplatinen gleichzeitig reinigen und trocknen
lassen. Der dritte Medientank sorgt trotz hohem Oleintrag
aus den Bearbeitungsprozessen fir lange Standzeiten der
Reinigungsbdder. ,Dank des kaskadierten Aufbaus missen
wir die Bader bei hoher Auslastung nur alle drei bis vier Mona-
te wechseln”, bilanziert Martin Zepf.

Mit der MAFAC PALMA l l
setzen wir Fiir unsere

Kunden neue Standards,
kénnen alle Komponenten
deutlich schneller und
hochwertiger reinigen.

Davon profitieren unsere
internen Produktions-

ablaufe ebenso, wie die
Prozesse unserer Kunden.”

Martin Butsch, Griinder und Geschéaftsfihrer
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Die MAFAC PALMA 100 im Sondermal erfullt die hohen medizintechnische Anforderungen

Ein wichtiges Produktsegment
sind im Stanz-Laserschneidver-
fahren hergestellte Stanzplati-
nen fur Chirurgiekorbe.

Diese missen fur die Sterilisie-
rung und Lagerung robust und
widerstandsféhig sein.
Schadhafte oder unreine
Oberflachen kontaminieren
die einzelnen Umform- und
Schweil3prozesse und
mindern die Funktionalitat
der Produkte.
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Mehrstufig fertigen,
mehrstufig reinigen
und trocknen

Vom Rohling zur fertigen Platine durchlaufen die Edelstahl-
platten einen mehrstufigen Prozess mit Laserstanzen, Rich-
ten, Schleifen und Entgraten. Auch das Abreinigen erfolgt
zweistufig, mit kurzer Zwischenreinigung nach dem Laser-
stanzen und 30-min(tiger Endreinigung nach dem Entgraten.
Die Platinen werden jeweils mit einem milden Reinigungs-
medium im Spritz-Flut-Verfahren beaufschlagt und danach
gespllt. Beim Endreinigen in zwei Phasen — zuerst aus Tank
zwei, dann aus Tank drei. Auch der Trocknungsprozess ist mit
Impulsblasen, HeiBluft und zweimal Vakuumtrocknen um-
fangreicher. Er dauert mit den dicht gepackten Chargen un-
gefahr so lang wie das Reinigen.

Klingt zeitraubend, ist laut Martin Zepf jedoch ein klarer Vor-
teil: ,Wie beim Reinigen sorgt die Korb-Disen-Rotation in

Die Edelstahlplatinen werden zu kleinen Paketchargen aufeinander
geschichtet,was fur die Reinigung und Trocknung eine besondere
Herausforderung darstellt. Kombination mit dem exakt eingestellten Trocknungsgrad

fir perfekte Ergebnisse. So kénnen wir pro Schicht rund 800
Edelstahlplatinen direkt versandfertig machen.”

UBER MBengineering

Metallbearbeitung mit Laserschneiden und Stanzen, Biegen und Umformen sowie Wasserstrahl-
schneiden fir Kunden aus der Medizintechnik. Anlagen und Prozesse zum Reinigen und Bearbei-
ten von Kunststoffen fiir den Maschinen- und Anlagenbau. 3D-Datenschmiede mit berihrungs-
loser Messtechnik- und Datenerfassung, Konstruktion von Ersatzteilen und additive Fertigung:
Die MBengineering GmbH & Co. KG bietet ein umfassendes Portfolio mit hoher Fertigungstiefe.
Das Unternehmen mit Sitz in Dirbheim bei Tuttlingen zahlt zu den fihrenden Fertigungsunter-
nehmen in Stiddeutschland und beschaftigt rund 40 Mitarbeitender und Mitarbeiterinnen.
MBengineering GmbH & Co. KG | D-78589 Diirbheim

www. www.mbengineering.de
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