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Anwenderbericht

Die Sauberkeitsanforderungen in
der Medizintechnik wachsen stetig.
Um die Edelstahlkomponenten fiir
chirurgische Instrumente Kkiinftig
wirtschaftlich und vor allem zuver-
ldssig geméfy der hohen Anforder-
ungen ihrer Kunden reinigen zu
konnen, setzt die Gebriider Zepf Me-
dizintechnik GmbH & Co. KG auf die
Reinigungstechnologie von MAFAC.

»Unser Ziel sind sichere und qua-
litativ hochwertige Produkte. Auf
dem Weg dorthin benotigen wir
zwischen den Fertigungsschritten
und nach Produktionsende abso-
lut fleckenfreie Oberflachen. Dabei
spielt die Trocknung eine wichtige
Rolle, erklart Markus Lutter, Lei-
ter Werkstatt und Produktion. Bis
zur Anschaffung der Spritz-Flut-
reinigungsmaschine MAFAC JAVA
reinigten seine Kollegen die chir-
urgischen Elemente in mehreren
Kleinbecken, worauf ein manueller
Trocknungsvorgang mit Druckluft-
pistole folgte. ,,Wegen des hohen
Personalaufwands und der stei-
genden Stiickzahlen war das schon
langer nicht mehr rentabel. Als wir
dann zusammen mit unserem Be-
schichter bei Versuchen feststellten,
dass eine bessere Vorreinigung der
Edelstahlkomponenten bei uns im
Haus zu direkten Verbesserungen
bei der Beschichtung fiihrt, war es
Zeit zu handeln,” erklart Prokurist
Markus Lippoth. Man entschied
sich, den Reinigungsprozess neu
aufzustellen. Dabei war es wichtig,
einen kompakten und leicht bedien-
baren Vorgang einzurichten, der fle-
xibel fiir das breite Teilespektrum
genutzt werden kann und zu einem
hochwertigen ~Reinigungsergebnis
fithrt. ,,Wir wollen auch in Zukunft
unserem Qualitdtsanspruch voll-
umfinglich gerecht werden*, meint
Juniorchef Tobias Zepf.

Hochstmogliche Qualitit fiir
die Chirurgie

Dieser Anspruch war von Anbe-
ginn die Triebfeder der Gebriider
Zepf Medizintechnik GmbH & Co.
KG, welche 1949 in Diirbheim,
im Herzen des ,,Weltzentrums der
Medizintechnik Tuttlingen®, ge-
griindet wurde. Inzwischen wird
das  Familienunternehmen  in
zweiter Generation gefiihrt und
beschaftigt 65 Mitarbeiter*innen.
Dank hoher Fertigungstiefe und
Prézisionsarbeit rangiert das Un-
ternehmen als Premiumanbieter
chirurgischer Instrumente fiir die
Knochen- und Wirbelsdulenchir-
urgie und bedient Kunden aus den
USA, aus Deutschland und Europa,
Japan und Australien. Das Sorti-
ment umfasst Kerrison-Knochen-
stanzen, Rongeure, Zangen, Kii-
retten und endoskopische Schifte,
die in Schneidfahigkeit und Lang-
lebigkeit marktfiihrend sind. ,,Un-
sere Stirke ist die Kombination
traditioneller Handwerkskunst mit
modernsten  Fertigungsmethoden.
Dadurch sind wir in der Lage, indi-
viduelle Kundenwiinsche in Bezug
auf Haptik, Optik, Linge, Schnitt-
breite und Bauform ohne Mindest-
abnahmemenge umzusetzen und
erreichen dabei eine hohe Varian-
tenvielfalt bei gleichbleibend hoher
Qualitdt,“ erkldrt Markus Lippoth.

Das bisher bediente Hochpreisseg-
ment soll weiter im Fokus bleiben,
was angesichts der seit 2020 gelten-
den  Medizinprodukteverordnung
(MDR) neue Herausforderungen
mit sich bringt. ,Die Reinigung
spielt dabei eine essentielle Rolle.
Es werden Sauberkeitsanspriiche
gestellt, die es friiher so nicht gab,*
berichtet Tobias Zepf.
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Die Gebriider Zepf Medizintechnik GmbH & Co. KG bietet ein breites Spek-
trum an chirurgischen Instrumenten fiir die Knochen- und Wirbelsaulen-
chirurgie, die in Schneidfahigkeit und Langlebigkeit marktfithrend sind.
Bildquelle: Gebriider Zepf Medizintechnik GmbH & Co. KG

Bekannt ist der Premiumbhersteller fiir seine hohe Variantenvielfalt hin-
sichtlich Haptik, Optik, Lange, Schnittbreite und Bauform. Hohe Sauber-
keitsanforderungen stellen Modelle, die zusitzlich beschichtet werden und
mit Silikongriffen versehen sind.

Bildquelle: Gebriider Zepf Medizintechnik GmbH & Co. KG



Fleckenfreie Oberflichen als
Giitezeichen der Produkte

Auf dem Weg vom Edelstahlrohling
zum fertigen Chirurgie-Instrument
durchlaufen die Komponenten ei-
nen komplexen Herstellungsprozess
mit Drehen, Frisen, Schweifien und
Hirten. Nach dem Hirten geht es
an die Endbearbeitung der Oberfli-
chen, wo sie unter Schleifen, Polie-
ren und Mattieren die gewiinschte
Qualitit erhalten. ,Bevor die Teile
weiter zur Beschichtung gehen oder
die Griffe mit Silikon tiberzogen
werden, bereiten wir sie mittels Zwi-
schenreinigung auf die Weiterverar-
beitung vor, erkldrt Markus Lutter.
Die Zwischenreinigung ist somit ein
entscheidender Schritt, besonders
fiir die Beschichtung, da die Ober-
flichen eine hohe partikulire und
filmisch-chemische Sauberkeit er-
fordern und keinerlei Riickstinde
oder Verunreinigungen wie latente
Fingerabdriicke oder Wasserrin-
der aufweisen diirfen. Daher miis-
sen Bearbeitungsriickstinde wie
Ole, Stdube und Emulsionen sowie
Handschweiff und Talg entfernt
werden.

Bevor die fertigen Instrumente das
Haus verlassen, werden sie noch
einmal endgereinigt und einer Qua-
lititskontrolle unterzogen. Dabei
gilt es, fiir die Kunden, die als In-
verkehrbringer agieren, labortech-
nische Anforderungen hinsichtlich
Zytotoxizitit und der Medizinpro-
dukteverordnung zu erfiillen. Letz-
tere gibt fiir aufbereitbare chirurgi-
sche Instrumente die Risikoklasse Ir
vor und erfordert eine Reinigungs-
und Aufbereitungsvalidierung so-
wie den Nachweis iiber die Uber-
wachung und Kontrolle der Produk-
tionsprozesse.

Reproduzierbare
Reinigungsergebnisse

Diese Anforderungen konnen mit
dem neu aufgestellten Reinigungs-
prozess unter Einsatz der Spritz-
Flutreinigungsmaschine ~ MAFAC
JAVA umfassend erfiillt werden. Aus-
schlaggebend fiir deren Anschaf-
fung waren die von MAFAC entwi-
ckelten Verfahrenstechniken der
gleich- und gegenléufigen Rotation
von Spritz- und Korbaufnahme-
system und die Vakuumtrocknung
sowie das Einkammersystem der
Maschine. ,,Fiir uns war es wichtig,
dass alle Prozesse kompakt in einer
Maschine zusammengefasst sind
und prozesssicher laufen. Wir kon-
nen den gesamten Reinigungspro-
zess platzsparend im Fertigungslauf
unterbringen und auf Anderungen
flexibel reagieren,” erklart Tobias
Zepf.

Die MAFAC JAVA wird sowohl zur
Zwischen- als auch zur Endrei-
nigung genutzt. Dabei sorgen
Spritz- und Flutvorginge fiir hohe
Turbulenzen, die in Kombination
mit Temperatur, Reinigungschemie
und Zeit eine sichere und effektive
Reinigung der Bauteiloberflichen
bewirken. Wegen der Driicke des
Spritzreinigens und der Rotations-
bewegung werden die Werkstiicke
als Setzware im Werkstiicktridger
fixiert.

Insgesamt drei Programme sind bei
der installierten JAVA eingespeichert,
deren Laufzeit bei durchschnittlich
20 Minuten liegt. ,,In unserem Fall
geht es beim Reinigen weniger um
die Zeit als um die Griindlichkeit,*
meint Markus Lippoth. Wihrend
der Reinigung kommen die beiden
Bider in der Reihenfolge Reini-
gen und Spiilen zum Einsatz. Der
Reinigungsprozess erfolgt in zwei

Phasen: Phase 1, die eigentliche
Reinigung mit Medientank 1 und
Reinigungszusatz. Im Anschluss da-
ran folgt Phase 2, der Spiilvorgang
mit Medientank 2 und klarem Was-
ser. Wihrend der Reinigungsphase
wechseln sich die Vorgénge Sprit-
zen, Spritzfluten und Spritzen ab.
Dabei werden alle Schmutzpartikel
gelost und iiber das Fluten sicher
entfernt. Nach einem Impulsblas-
vorgang und Uberhebeprozess, der
eine Medienverschleppung in Tank
2 verhindert, ist die erste Reini-
gungsphase abgeschlossen. Danach
startet Phase 2 mit einem Spritz-
prozess in Mediumtank 2. Dieser
zusitzliche Spiilvorgang ist fiir die
Beschichtung sehr wichtig, da er
die Reinigerriickstinde vollstindig
entfernt und die Haftbarkeit sicher-
stellt.

Vollstindige Trocknung
fiir die Beschichtung

Ebenfalls wichtig fiir die nachfol-
genden Bearbeitungsschritte und
den Transport zum Kunden ist die
sich daran anschlieflende Trock-
nung. ,)Die Edelstahlkomponenten
miissen nicht nur wegen der Be-
schichtung oder des Silikonsprit-
zens absolut trocken sein, sondern
auch um Verfirbungen zu vermei-
den“, erkldrt Markus Lutter. Daher
entschied man sich fiir HeifSluft-
Impulstrocknung in Kombination
mit Vakuumtrocknung. Zunichst
werden die gereinigten Werkstiicke
tiber ein rotierendes Blassystem im-
pulsartig mit hochreiner Druckluft
abgeblasen. Anschliefend erfolgt
eine Beaufschlagung mit feinst-
gefilterter Heif$luft — ebenfalls in
Rotation. Danach wird die Vakuum-
trocknung aktiviert, die mittels Un-
terdruck in der Reinigungszelle be-
wirkt, dass selbst Vertiefungen, enge

Bohrungen oder verborgene Pas-
sagen absolut trocken werden und
keinerlei Wasserriickstinde verblei-
ben. ,Fiir uns ist das Vakuumver-
fahren eine zusitzliche Sicherheit,
dass weder Feuchtigkeit aufblithen
oder sich Wasserrinder ausbilden
konnen,* so Markus Lutter.

Verfahren mit vielen
Moglichkeiten

Ein wichtiger Aspekt, fiir den sich
die verschiedenen Testreinigungen
und Prozessoptimierungen gelohnt
haben, wie Markus Lippoth findet:
»Ich bin begeistert, wie anpas-
sungsfihig die MAFAC Maschinen
sind und wie vielseitig die wissrige
Teilereinigung ist.“ Dies hat sich
wihrend der Prozessoptimierung
gezeigt, die von den MAFAC Anwen-
dungstechnikern nach der ersten
Inbetriebnahme  vorgenommen
wurde. ,Wie kein anderes Verfah-
ren bietet die wissrige Teilereini-
gung eine Fiille von Parametern,
mit denen der Reinigungsprozess
individuell und prozesssicher auf
die Anforderung eingestellt werden
kann. Der Anwender gewinnt eine
erhebliche Flexibilitit, vor allem
wenn er mit unterschiedlichen Bau-
teilwerkstoffen oder einem Wechsel
in der Bauteilart und -geometrie zu
tun hat*, erkldrt Thomas Gutmann,
Leiter Customer Support bei MAFAC.
Im Falle der Gebriider Zepf waren
es die Wahl des richtigen Reinigers
und die passgenaue Kombination
der einzelnen Verfahrensschritte,
die schlussendlich zum Erfolg fiihr-
ten. , Mit der MAFAC JAVA fiihlen wir
uns fiir die Zukunft gut aufgestellt,
da wir die steigenden Anspriiche
langfristig und prozesssicher erfiil-
len konnen,* so das Resiimee von
Markus Lippoth.



Zur Reinigung werden die Edelstahlkomponenten als Setzware in einem Werkstiicktrager fixiert und nach der Reinigung zu einem fertigen Instrument
verbaut. Je nach Modell weisen sie filigrane bis komplexe Geometrien auf.

Folgeprozesse wie die Beschichtung und Verklebung mit Silikon erfordern ~ Nach dem Reinigungs- und Trocknungsprozess sind die partikuldren und
absolut riickstandsfreie und trockene Oberflichen. Entfernt werden Bear-  filmisch-chemischen Verschmutzungen zuverlassig und reproduzierbar ent-
beitungsriickstinde wie Ole, Stiube und Emulsionen sowie Handschweiff ~ fernt.

und Talg.
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Die Setzware wird zu einer Reinigungscharge zusammengefasst und in die Behandlungskammer gefiihrt.



Drei Programme sind bei der MAFAC JAVA installiert. Die Maschine wird zur
Zwischen- und Endreinigung eingesetzt.

Die Spritz-Flutreinigungsmaschine MAFAC JAVA mit Zweibadtechnik ersetzt

kaskadierte Reinigungsbecken, mit denen zuvor die Edelstahlkomponenten
gereinigt und getrocknet wurden.
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Dank ihrer kompakten Bauweise fiigt sich die MAFAC JAVA in den Fertigungs-
lauf der Gebriider Zepf ein. In ihr sind alle notwendigen Prozesse in einer
Maschine zusammengefasst.
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Gebriider Zepf Medizintechnik GmbH & Co. KG
Lehrstrafle 11 | DE-78589 Diirbheim
www.gz-medizintechnik.de

Weitere Anwenderberichte finden Sie
auf unserer Webseite unter
www.mafac.de
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